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Posi-Stick® Introducer System

Indications for Use:
The Posi-Stick® Introducer System is indicated for use in percutaneous introduction and placement of
catheters and guidewires.

Intended Patient Population and Group:
For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the
delivered device.

Device Description:

The Posi-Stick® Introducer consists of an inner stiffening cannula, dilator, and an outer dilator. The stiffening
cannula accepts a .018” guidewire, and is design to be inserted into the inner dilator. The device assembly may
have a silicon or hydrophilic coating.

Kit configurations may include the following devices:

Guidewire: There are two configurations; Mandrel or Fully Coiled. Mandrel guidewire construction uses
a tapered core wire which is soldered or welded to a coil at the distal end. Fully Coiled guidewire construction
uses a tightly wound coil which surrounds a tapered core and a safety ribbon.

Needle: Introducer needles are composed of two components: a stainless steel cannula with an over molded
hub. The introducer needle provides an access path into the target anatomy.

Contraindications:
Use of the introducer is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel or
target anatomy. There is increased risk of pneumothorax for the patient who has severe chronic lung disease.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the introducer include, but are not limited to the following:
Air embolism, device embolism, device dislodgement, pneumothorax, vein thrombosis hematoma formation,
hemothorax, vessel erosion, trauma to vessels, inadvertent arterial or venous puncture, local or systemic
infection/sepsis.

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to use.

USA CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cautions:

. This procedure should only be performed by physicians thoroughly trained in this procedure.

. Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present
in the guidewire.

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire or the introducer, deter mine the

cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in handling must be taken.

Do not expose to organic solvents, eg. alcohol. These solutions may affect the properties of the plastic
components resulting in degradation of the device.

Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

Insertion into artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority established in the user and/or patient’s Member State.

‘Warnings:

. Do not alter this device in any way.

. Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting
in infection or pyrogenic response.

Do not attempt to straighten a wire that has been kinked or bent.

Do not advance a guidewire that is kinked or becomes kinked or bent.

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.

Do not resterilize.

Do not soak in hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System in alcohol.

To ensure lubricity, do not leave the hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System hydrated for
long periods of time.

Avoid abrasion of the coating of the hydrophilic coated Posi-Stick® Introducer System.

During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar tissue, which can damage the needle,
guidewire or introducer

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents on sterile field. Inspect introducer and accessories for defects.
Do not use any defective devices.
2. To remove air, flush the introducer with normal saline.

For Hydrophilic Coated Posi-Stick® Introducer System only: soak the introducer with saline for 15 to

20 sec. in order to completely wet and hydrate the surface. When hydrated (wetted with saline or

blood), the introducer is very lubricious. Use sterile gauze soaked with saline to help with keeping the

guidewire hydrated and to aid in its handling.

Prep skin and drape in area of anticipated puncture site as desired.

Insert 21ga trocar needle using sterile technique. The needle position should be verified.

The angle of the needle should be adjusted depending on the patient’s build.

Remove trocar leaving needle cannula in place.

Advance the .018” guidewire through the introducer needle. Advance guidewire to required depth

using ultrasound guidance, CT or fluoroscopy. Leave an appropriate amount of guidewire exposed.

Atno time should the guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine the

cause of resistance before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire location is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove needle. Do not withdraw the guidewire back into the cannula as
this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.
CAUTION: Do not allow Guidewire to advance totally into patient.

9. Advance the Posi-Stick® Introducer over the .018” guidewire into the desired position.

10. Release and remove the stiffening cannula and the inner dilator, leaving the outer sheath and .018"
guidewire in position.

11. Advance the .038” or .035” guidewire through the outer sheath (alongside the .018” guidewire) into
the desired position.

12. Remove the .018” guidewire.

13. Remove the outer sheath leaving the .038” or .035” guidewire in place.

14. Utilize guidewire for placement of further diagnostic or interventional devices.

Nownhw
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Posi-Stick® introducersystem

Indikationer for anvendelse:
Posi-Stick®-introducersystemet anvendes i forbindelse med perkutan indfering og anlaeggelse af katetre og
ledetrade.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pad bade voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhenger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:

Posi-Stick®-introduceren bestdr af en indvendig afstivningskanyle, en dilatator og en udvendig dilatator.
Afstivningskanylen kan rumme en 0,046 cm ledetrdd, og den er beregnet til indstning i den indvendige
dilatator. Enheden kan have en silicium- eller hydrofil belagning.

Satkonfigurationer kan omfatte folgende anordninger:

Ledetrad: Der er to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetrade er konstrueret med en konisk
kernetrad, der er fastloddet eller fastsvejset pa en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetrade er
konstrueret ved brug af en tet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsband.

Nal: Introducerndle bestir af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe.
Introducernilen giver en adgangsbane til malanatomien.

Kontraindikationer:
Brug af introduceren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret eller
malanatomien.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: Luftemboli, anordningsemboli, lesrivelse af anordningen, pneumothorax, venetrombose
hematomdannelse, hemothorax, karerosion, kartraume, utilsigtet punktur af en arterie eller vene, lokal eller
systemisk infektion/sepsis.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tert, morkt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

BEMZERKNING VEDR. USA
Ifelge amerikansk lovgivning (USA) mé denne anordning kun szlges af eller p4 ordination af en laege.

Forholdsregler
Denne procedure mé kun udfores af en leege med grundig evelse i denne procedure.

. Ledetrade skal rutinemassigt kontrolleres inden brug og kasseres, sifremt der er deformeringer pé dem.

. Hvis der medes modstand ved fremforingen eller tilbagetraekningen af ledetraden eller introduceren,
skal arsagen fastslés gennem fluoroskopi og afhjelpes, for proceduren fortsattes.

. Da ledetrade er skrobelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved héndteringen af dem.

. Ma ikke udszttes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sédanne oplesninger kan pavirke

plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

Forseg ikke at anvende en ledetrad sterre end den maks. diameter, der er angivet pa emballageetiketten.

De enkelte patienters anatomi og leegens teknik kan kraeve proceduremaessige variationer.

Indfering i en arterie kan fordrsage kraftig blodning og/eller andre komplikationer.

Enhver alvorlig handelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omréade.

e o o o

Advarsler:

. Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen méde.

. Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer eget risiko for biologisk kontaminering

af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

Forsog ikke at rette en bejet trad eller en trdd med knaek ud.

Undlad at fremfore en ledetrad, som har knzk eller far knzk eller bliver bgjet.

Drej ikke ledetrdden, hvis der mearkes tydelig modstand.

Trek ikke ledetraden tilbage gennem metalnéle. Ledetraden kan blive klippet over eller traevle op.

Ma ikke resteriliseres.

Posi-Stick® introducersystemet med hydrofil beleegning ma ikke blive liggende i alkohol.

For at sikre smeringsevnen mé Posi-Stick® introducersystemet med hydrofil belegning ikke vare

udsat for vand i en leengere periode.

. Undga afslidning af den hydrofile beleegning péa Posi-Stick® introducersystemet.
Undga kontakt med knogler, brusk og arvaev ved indferingen, da det kan beskadige nalen, ledetraden
eller introduceren.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsmade
Abn emballagen, og anbring indholdet pé det sterile omrade. Kontrollér introduceren og tilbeheret for
defekter. Defekte anordninger ma ikke anvendes.

2. Fjern eventuel luft ved at skylle introduceren med almindeligt saltvand.

Geelder kun det hydrofilbelagte Posi-Stick®-system: Gennemvzad introduceren med saltvand imellem

15-20 sekunder, sa overfladen bliver fuldsteendig vad og hydreret. Nér introduceren er vad (vadet med

saltvand eller blod), har den szrdeles god smereevne. Brug steril gaze veedet med saltvand til at hjelpe

med at holde introduceren vad og som hjzlp ved handteringen af den.

Klarger huden og afdeekningsomradet for det tilsigtede punktursted efter enske.

Indfer en trokar str. 21 ved brug af steril teknik. Nalens position skal kontrolleres.

Nalens vinkel skal indstilles athangigt af patientens kropsbygning.

Fjern trokaren, og lad nalekanylen blive.

For 0,046 cm ledetraden gennem introducernalen. Fer ledetrdden til den onskede dybde under

vejledning af ultralyd, CT eller fluoroskopi. Lad en passende mangde ledetrdd vere blotlagt.

Ledetraden ma pé intet tidspunkt feres frem eller traekkes tilbage, nir der medes modstand. Fastsla

arsagen til modstanden, for der fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetrddens placering tilrades.

8. Hold ledetraden pé plads, og fjern nélen. Traek ikke ledetrdden tilbage og ind i kanylen, da dette kan
fore til, at ledetrdden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.
FORSIGTIG: Lad ikke ledetraden blive fort helt ind i patienten.

9. For Posi-Stick® introduceren frem over 0,046 cm ledetraden til den enskede position.

10. Friger og fjern den afstivende kanyle og den indvendige dilatator, og lad sheathen og 0,046 cm
ledetraden blive i position.

11. For 0,097 cm eller 0,089 cm ledetrdden gennem den udvendige sheath (langs med 0,046 cm
ledetraden) til den enskede position.

12. Fjern 0,046 cm ledetraden.

13. Fjern den udvendige sheath, og lad 0,097 cm eller 0,089 cm ledetridden forblive pa plads.

14. Brug ledetrad til anbringelse af yderligere diagnostiske eller interventionelle anordninger.

Nownsw
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Posi-Stick®-introducersysteem

Gebruiksindicaties:
Het Posi-Stick®-introducersysteem is bedoeld voor gebruik bij percutane inbrenging en plaatsing van
katheters en voerdraden.

Beoogde patiéntenpopulatie en -groep:
Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specifieke doelpopulatie van patiénten is afhankelijk
van het geleverde hulpmiddel.

Beschrijving hulpmiddel:

De Posi-Stick®-introducer bestaat uit een binnenste verstevigingscanule, dilatator en een buitenste dilatator.
De verstevigingscanule is geschikt voor een voerdraad van 0,046 cm, en kan in de binnenste dilatator worden
ingebracht. Het hulpmiddel bevat mogelijk een siliconen of hydrofiele coating.

De setconfiguraties kunnen de volgende hulpmiddelen bevatten:

Voerdraad: Er zijn twee configuraties beschikbaar: met mandrijn of volledige spiraal. De voerdraad met
mandrijn bestaat uit een draad met taps toelopende kern die op het distale uiteinde van een spiraal wordt
gesoldeerd of gelast. De voerdraad met volledige spiraal bestaat uit een spiraal die strak om een taps
toelopende kern en een veiligheidslint is opgerold.

Naald: De introducernaalden bestaan uit twee componenten: een roestvrijstalen canule met een gegoten hub.
Met de introducernaald hebt u toegang tot de doelanatomie.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat of de doelanatomie heeft. Er bestaat een verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten met een
ernstige chronische longziekte.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de introducer omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: Luchtembolie, embolie in het hulpmiddel, losraken van het hulpmiddel, pneumothorax,
trombose in de aderen, vorming van hematomen, hemothorax, erosie van het bloedvat, vaattrauma, onbedoelde
arterie- of venapunctie, lokale of systemische infectie/sepsis.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Voor gebruik alle onderdelen inspecteren.

WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

. Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door artsen die een adequate training hebben gehad
voor het uitvoeren van deze procedure.

. Voerdraden moeten voor gebruik op routinematige wijze worden geinspecteerd. Indien een voerdraad
misvormd is, moet u deze weggooien.

. Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad of de introducer, gebruikt
u fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de
procedure.

. Wees uiterst voorzichtig bij de hantering van voerdraden, omdat het delicate en fragiele producten zijn.

. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Deze oplossingen tasten mogelijk
de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt
beinvloed.

. Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel
staat aangegeven.

. Door de anatomie van elke patiént en de techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de
procedure af te wijken.

. Inbrenging in de slagader kan een overmatige bloeding en/of andere complicaties veroorzaken.

. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

. U mag een geknikte of gebogen voerdraad niet opnieuw rechtmaken.

. U mag een geknikte voerdraad niet opvoeren. Voer ook geen voerdraad op die tijdens de procedure
geknikt of gebogen is geraakt.

. U mag de voerdraad niet draaien als u een aanzienlijke weerstand voelt.

. U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of
kan rafelen.

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

. Dompel het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet onder in alcohol.

. Zorg ervoor dat het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet langdurig wordt
gehydrateerd, om de gladheid te waarborgen.

. Voorkom afschuren van de coating van het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating.

. Tijdens de inbrenging moet u aanraking met bot, kraakbeen en littekenweefsel vermijden,

omdat de naald, voerdraad of introducer hierdoor kunnen beschadigen.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

1. Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld. Inspecteer de introducer en
accessoires op defecten. U mag geen defecte hulpmiddelen gebruiken.

2. Spoel de introducer door met een normale zoutoplossing om lucht te verwijderen.

Uitsluitend voor het Posi-Stick®-introducersysteem met hydrofiele coating: dompel de introducer

15 tot 20 sec. onder in zoutoplossing om het oppervlak volledig te bevochtigen en hydrateren.

De introducer is zeer glibberig wanneer deze is gehydrateerd (bevochtigd met zoutoplossing of bloed).

Gebruik een steriel gaasje dat is doordrenkt met een zoutoplossing, om ervoor te zorgen dat de

introducer gehydrateerd blijft en om de introducer gemakkelijker te kunnen hanteren.

Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.

Breng een trocart van 21G in door middel van een steriele techniek. Controleer de positie van de naald.

Pas de hoek van de naald aan het lichaam van de patiént aan:

Verwijder de trocart en laat de naaldcanule op zijn plaats.

Voer de voerdraad van 0,046 cm op door de introducernaald. Voer de voerdraad op tot de vereiste

diepte met behulp van echografie, CT of fluoroscopie. U mag de voerdraad nooit opvoeren of

terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat.

We raden aan de locatie van de voerdraad onder fluoroscopie te controleren.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald. Trek de voerdraad niet terug in de canule,
omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
LET OP: zorg ervoor dat u de voerdraad niet volledig in de patiént opvoert.

9. Voer de Posi-Stick®-introducer over de voerdraad van 0,046 cm op in de gewenste positie.

10. Laat de verstevigi le en de bi dilatator los en verwijder ze, waarbij de buitenste huls
en de voerdraad van 0,046 cm op hun plaats moeten blijven.

11. Voer de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm door de buitenste huls van (langs de voerdraad
van 0,046 cm) op in de gewenste positie.

Nownaw

12. Verwijder de voerdraad van 0,046 cm.
13. Verwijder de buitenste huls en laat de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm op zijn plaats.
14. Gebruik de voerdraad voor verdere plaatsing van diagnostische of interventiechulpmiddelen.
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Systéme introducteur
Posi-Stick®

Indications d’emploi :
Le systéme introducteur Posi-Stick® est indiqué pour I’introduction
cathéters et des fils-guides.

et le positic ment des

Population et groupe de patients visés :
Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique
dépend du dispositif fourni.

Description du dispositif :

L’introducteur Posi-Stick® se compose d’une canule de renforcement intérieure, d’un dilatateur et d’un
dilatateur externe. La canule de renforcement accepte un fil-guide de 0,046 cm et est congue pour étre insérée
dans le dilatateur intérieur. Le dispositif peut avoir un revétement en silicone ou un revétement hydrophile.

Le kit peut contenir les dispositifs suivants :

Fil-guide : il existe deux configurations : le fil-guide mandrin et le fil-guide avec bobine. Le fil-guide mandrin
contient un fil central effilé soudé a une bobine a I’extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une
bobine trés serrée qui entoure un centre effilé et un ruban de sécurité.

Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un
capuchon surmoulé. L’aiguille introductrice permet d’accéder a la cible anatomique.

Contre-indications :

Lutilisation de I'introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau ou la cible anatomique. Il existe un risque accru de pneumothorax chez les patients
atteints d’une maladie pulmonaire chronique grave.

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation de I’introducteur incluent notamment : embolle gazeuse,
embolie au niveau du dispositif, délogement du dispositif, p horax, th b , formation
d’hématome, hémothorax, érosion vasculaire, traumatisme vasculaire, ponction artérielle ou veineuse
accidentelle, infection locale ou générale/septicémie.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommaggé.
Inspecter tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTINﬁE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

. Seuls les médecins compétents et diment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés a la réaliser.

. 11 est impératif d’inspecter systématiquement les fils-guides avant utilisation et de les mettre au rebut
en cas de déformation.

. Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide ou de I’introducteur,
déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.

. Les fils-guides sont fragiles et délicats. Il est donc impératif de les manipuler avec beaucoup de prudence.

. Ne pas exposer a des solvants organiques, par exemple a de ’alcool. Ces solutions peuvent modifier
les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

. Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diameétre dépasse le diamétre maximal indiqué sur
I’étiquette de I’emballage.

. Les procédures peuvent varier en fonction de 1’anatomie de chaque patient et de la technique utilisée
par les médecins.

. Une insertion dans une artére peut provoquer un saignement excessif et/ou d’autres complications.

. Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité compétente établie

dans I’Etat membre de I'utilisateur et/ou du patient.

Avertissements :

. Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

. Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient,

ce qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

Ne pas tenter de redresser un fil tordu ou plié.

Ne pas faire progresser un fil-guide tordu ou qui est en train de se tordre ou de se plier.

Ne pas tourner le fil-guide si une résistance notable se fait sentir.

Ne pas retirer le fil-guide a ’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.

Ne pas restériliser.

Ne pas imbiber le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un revétement hydrophile d’alcool.

Pour garantir un effet glissant du fil, ne pas laisser le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un

revétement hydrophile hydraté trop longtemps.

. Eviter Iabrasion du revétement hydrophile du systéme introducteur Posi-Stick®.

. Durant I’insertion, éviter tout contact avec les os, le cartilage et du tissu cicatriciel sous peine
d’endommager I’aiguille, le fil-guide ou I’introducteur.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter I’introducteur et les accessoires
pour déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Pour ¢liminer I’air, rincer I’introducteur avec une solution de soluté normale.

Pour le systéme introducteur Posi-Stick® doté d’un revétement hydrophile uniquement : imbiber

I’introducteur avec du soluté pendant 15 a 20 secondes afin d’humidifier et d’hydrater entiérement sa

surface. Lorsqu’il est hydraté (humidifi¢ avec du soluté ou du sang), I'introducteur devient trés

glissant. Utiliser une gaze imbibée de soluté pour mieux maintenir I’introducteur hydraté et contréler
sa manipulation.

Préparer la peau et couvrir la zone du site de ponction prévue comme il se doit.

4. Insérer une aiguille trocart de calibre 21 en appliquant la technique de stérilisation. Il est indispensable

de vérifier la position de I’aiguille.

11 est nécessaire d’ajuster 1’angle de 1’aiguille en fonction de la corpulence du patient.

Retirer le trocart en laissant la canule de 1’aiguille en place.

7. Faire progresser le fil-guide de 0,045 cm a travers I"aiguille introductrice. Faire progresser le fil-guide vers
la profondeur requise en utilisant un guidage par échographie, tomographie assistée par ordinateur ou
radioscopie. Laisser une longueur de fil-guide suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir,
interrompre immédiatement la progression ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance
avant de poursuivre. Il est recommandé de contrdler I’emplacement du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer I’aiguille. Ne pas retirer le fil-guide en le rétractant dans
la canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.

MISE EN GARDE : ne pas laisser le fil-guide pénétrer complétement dans le corps du patient.
Faire progresser I’introducteur Posi-Stick® sur le fil-guide de 0,045 cm vers la position souhaitée.

bed

gl

10. Desserrer et retirer la canule de renforcement et le dilatateur intérieur, en laissant la gaine externe et
le fil-guide de 0,046 cm en place.
11. Faire progresser le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 cm a travers la gaine externe (le long du fil-guide

de 0,046 cm) vers la position souhaitée.
12. Retirer le fil-guide de 0,045 cm.
13. Retirer la gaine externe, en laissant le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 cm en place.
14. Utiliser le fil-guide pour le placement d’autres dispositifs interventionnels ou de diagnostic.
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Posi-Stick® Einfiihrset

Anwendungsgebiete:
Das Posi-Stick®-Einfiihrset dient der perkutanen Einfiihrung und Platzierung von Kathetern und
Fiihrungsdrihten.

Vorg Pati pulation und -gruppe:
Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhéngig von
dem gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:

Die Posi-Stick®-Einfiihrhilfe besteht aus einer inneren Stiitzkaniile, einem Dilatator sowie einem &uBeren
Dilatator. Die Stiitzkaniile ist mit einem 0,046 cm Fiihrungsdraht zu verwenden. Sie ist so konzipiert, dass sie
in den inneren Dilatator eingefiihrt werden kann. Das zusammengebaute Produkt kann zudem iiber eine
Silikon- oder hydrophile Beschichtung verfiigen.

Zu den verschiedenen Sets gehoren unter anderem die folgenden Produkte:

Fiithrungsdraht: Der Fiihrungsdraht ist in zwei Konfigurationen erhiltlich: als Mandrin oder vollsténdig
aufgewickelt. Der Mandrin verfiigt Giber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil
zusammengeldtet oder hweiBt ist. Der vollstindig aufgewickelte Fithrungsdraht verwendet ein dicht
gewickelten Coil, der einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umgibt.

Nadel: Die Einfiithrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten
Mittelteil. Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in die Zielanatomie.

Gegenanzeigen:

Der Gebrauch der Einfiihrhilfe ist bei Patienten mit bekanntem oder vermutetem GefiBverschluss bzw.
Zielanatomieverschluss kontraindiziert. Es besteht ein erhohtes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit
schwerer chronischer Lungenerkrankung.

Maogliche Komplikationen:

Zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz der Einfiihrhilfe gehoren unter anderem:
Luftembolie, Produkt-Embolie, Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Vi 1 \; Hi bildung,
Hiamatothorax, GefdBerosion, GefiBtraumata, versehentliche Arterien- oder Venenpunktion, lokale oder
systemische Infektion / Sepsis.

Vorsichtshinweise:
Trocken, dunkel und kiihl lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
Alle Bestandteile vor der Verwendung kontrollieren.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-ameri Bund:
Anordnung hin verkauft werden.

darf dieses Geriit nur an einen Arzt oder auf irztliche

Vorsicht:

. Dieses Verfahren darf nur von einem Arzt durchgefiihrt werden, der entsprechend intensiv geschult wurde.

. Fithrungsdriihte sollten routinemiBig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen,
wenn sich eine Deformierung am Fiihrungsdraht zeigt.

. Wird beim Vorschieben oder Zuriickziechen des Fiihrungsdrahts oder des Einfiihrsets ein Widerstand

wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der
Vorgang fortgesetzt wird.

. Da Fiihrungsdrihte empfindlich und fragil sind, miissen sie mit besonderer Sorgfalt gehandhabt werden.

. Nicht organischen Losungsmitteln, wie Alkohol, aussetzen. Solche Losungen konnen die Eigenschaften
der Kunststoffbestandteile schidigen, so dass die Qualitiit des Produkts herabgesetzt wird.

. Nicht versuchen, einen Fithrungsdraht zu verwenden, der einen gréBeren als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Durchmesser hat.

. Die anatomischen Gegebenheiten des Patienten und die Technik des Arztes erfordern evtl. eine
Anderung im Vorgehen.

. Die Einfihrung in eine Arterie kann zu einer iibermiBig starken Blutung und/oder anderen
Komplikationen fiihren.

. Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem

Hersteller sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender
und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise:
. Dieses Produkt in keiner Weise verédndern.
. Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschliefender Infektion bzw. Fieberreaktion.

. Nicht versuchen, einen geknickten oder verbogenen Draht zu begradigen.

. Keinen Draht vorschieben, der geknickt ist bzw. der abknickt oder sich verbiegt.

. Den Fiihrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.

. Den Fiihrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen.

. Nicht erneut sterilisieren.
Das hydrophil beschichtete Posi-Stick® Einfiihrset nicht in Alkohol legen.

. Um die Gleitfahigkeit zu gewahrleisten, darf das hydrophil beschichtete Posi-Stick® Einfiihrset nicht
iiber einen langeren Zeitraum hydratisiert werden.

. Ein Abreiben der Beschict des hydrophil beschict Posi-Stick® Einfiihrsets vermeiden.

. Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden, da sonst die

Nadel, der Fithrungsdraht und/oder die Einfiihrhilfe beschédigt werden kénnten.
STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:

1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfliche legen. Einfiihrset und Zubehérteile auf
Beschédigung untersuchen. Beschidigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.
2. Um die Luft zu entfernen, wird das Einfiihrset mit physiologischer Kochsalzldsung gespiilt.

Nur beim hydrophil beschichteten Posi-Stick®-Einfiihrset: Die Einfiihrhilfe 15 bis 20 Sekunden lang
in Kochsalzlosung legen, damit die Oberfliche vollstindig nass und hydratisiert ist. Wenn das
Einfiihrset hydratisiert (mit Kochsalzlosung oder Blut benetzt) ist, ist es sehr gleitfahig. Fir die
einfache Handhabung das Einfiihrset mit in Kochsalzlésung getrénkter Gaze feucht halten.

3. Haut vorbereiten und den Bereich der vor t Punktion abdeck

4. Mittels steriler Technik eine 21-G-Trokarkaniile einfiihren. Die Lage der Kaniile tiberpriifen.

5. Die Abwinklung der Kaniile nach dem Kérperbau des Patienten ausrichten.

6. Trokar entfernen, wihrend die Kaniile in situ bleibt.

7. Den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht durch die Einfiihrkaniile vorschieben. Den Fiihrungsdraht unter
Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungskontrolle bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben.
Ein ausreichendes Stiick Fithrungsdraht lassen. Den Fiihr draht niemals vorschieben
oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache
des Widerstands f¢ llen. Die Durchleuct kontrolle der Fiihr drahtposition wird empfohlen.

8. Fiihrungsdraht festhalten und Einfiihrkaniile entfernen. Den Fiihrungsdraht nicht zuriick in die Kaniile
ziehen, da es dadurch zu einer Abtrennung des Fithrungsdrahts kommen kann. Die Kaniile sollte als
erstes entfernt werden.
VORSICHT: Der Fiithrungsdraht darf nicht iiber seine volle Linge in den Patienten vorgeschoben
werden.

9. Das Posi-Stick® Einfiihrset iiber den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Position
vorschieben.

10. Die Stiitzkaniile und den inneren Dilatator 16sen und entfernen, dabei die duBere Schleuse und den

0,046-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.

11. Den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht durch die #uBere Schleuse (den 0,046-cm-
Fiihrungsdraht entlang) bis zur gewiinschten Position vorschieben.

12. Den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht entfernen.

13. Die duBere Schleuse entfernen, dabei den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.

14. Den Fiihrungsdraht zur Platzierung von weiteren Diagnose- oder Interventionsprodukten verwenden.

LAB-1032-00, Rev. E (07/25)



CUresil,

Zoopa sicayoyia
Posi-Stick®

Evdeieg ypiong:
To obomua eoayoyée Posi-Stick® evdeikvotar yur yprion ot dwdepuikn eoaymyl kat tomobitnon
Kafetpov Kat 0dNydV cuppudtmv.

Zroyevopevog TANOVoNGG Kan opdda acBevOV:
T xprion 1660 o€ opdades evihikov 660 Kot o6& opddeg EpiPov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVOHEVOG TANOVOHOG
acBevdv e£0pTaTaL OO TNV TOPEYOLEVT] CUCKEDT).

Meprypagn g ovokevig:

O ewayoyéog Posi-Stick® amotedeiton and o eomtepik} kavovda evioyoong kot évav eEOTePKO SlucToAEN.
H kévovha evicyvong déxeton 0dnyd cvppa 0,046 cm Kot givar oYESGHEVI VoL EIGAYETAL PEGH GTOV ECMTEPIKO
Seotoréa. To GUYKPOTNLLA TG GLOKEVIG UTOPEL VoL £XEL ETKAAVYT 0O GLMKOVI 1) DIPOPIAT ETIKGALYM.

Ot SLHOPPDOGELS TOL KIT Popei va TephapBavouy Tig akdhovbeg GUGKEVES:

Odnyd cbpua: mopéyeton oe dvo dapopemocels, dniadf pe afovicko N TMpwG GTEP®UEVO. ETO HOVIEAD
0dNyod ovppatog pe aEOVIOKO YPNCLLOTOIEITAL Vel KOVIKO GUPUo Topive oV £xel mpocaptndel pe
KAGGITEPOKOAANGN 1 05VYOVOKOAANGT| GE [1la GTEIPOL GTO TEPLPEPIKO GKPO. TTO TAPMG CTEPWUEVO LOVTELD
031Y00 GUPHOTOS ¥PNGLHOTOLEITOL HI0. GOTA SLULOPPOUEVY GTIEIPO. TOL TEPPAALEL EVOV KOVIKO TUPTVOL Kot
o hopida acpareiog.

Belova: ot Beroves elcaymyéa amotehodvion oo §00 Tuipate, dNAadt o kavovko and avoleidwto yiivBo
Kot o wpocaptnuévn TAipvn. H Belova elcayoyéo mapéyet 080 TpocmEAaoNS 6T GTOYEVOUEVT AVaTOo.

Avtevdeigeg:

H ypiion tov ecayoyéo avievdeikvota edv o acBevig éxel yvooti 1} mbavokoyoduevn andppaén ayyeiov
1} TG oToYEVOUEVNS avaTopiag. Yapyer avénuévog kivovvog mvevpovobmpaka oe acbeveic mov TaoyoLY omd
ApoOvia Tvevpovomadeta Bapiig Hopeig.

MOavig emumhokég:

O mBavég emmhokég mov oyetiovrar pue ) xpiion tov ewwaymyéa nephapfavooy, petald diov, tig e&ng:
Epporn and oépo, epfor} amd T GvoKELT], EKTOMION TG GLOKELTG, Tvevpovoddpaka, Opdufwocn r£Pog,
CYNUOTIONO apoT®dpaTog, cpobdpaka, SEPpon ayyeiov, TPAVUATIONO ayYEi®V, OKOVGIN TAPAKEVTNGT
aptnpiog 1 eAéBog, Tomkn 1 cvoTpaTky AoipmEn/onyoupuic.

Mpoguraers:

Durdooete og ENpo, okoTEWS, dpocepd PEpos. Mn ypnoyonoteite £dv 1 cuokevasio Exel avorytel N &xet
vrootel {nud. Embeopiiote 6da to e&apripoto mpv ond ) ypion).

YIOAEIEH ITPOZOXHZX I'lA TIX H.ILA.
H opoomovéiaxt) vopodzeoio Tov HILA. emTpémer TV TOMION OVTHS TNG GUOKEVNG POVOV Gl 1aTpd
N KaTémY EVTOMIG 1aTPOov.

Ynodeiteig mpocoyiic:

. Avti 1) enépfoon TpETEL v EKTEREITAL HOVO GO 10TPOVG GPTIOL SEVUEVOUG OE CVTH TN &

. Ta 0dnyd cppate TPETEL Vo eMOEOPOVVTOL TAVTOTE TPV Od TN YPYON KOl VO UTOPPITTOVIOL 6E
TEPITTOOTN OV EPPAVICOVY TAPAUOPPDCELG.

. Eav ovvavtijoete avtiotaon kotd Ty mpodbnon 1 v omécupon tov odnyod cvpuatog 1 tov

gloayoyén, TPocdlopicte TV aitio pe ypNon aKTOoKOTMoNG Kat Stopfdote to TPOPANUA TPV
ovveyioete ™V enépfoon.

. Adyo g evaichntng kat £00povotng hong TOV 0dnydv cuppdtov, orateitar Wiwitepn Tpocoy
KAt TO YEPIOUO.

. Mny exOétete oe opyavikovg dtoAvTeg, Y. ahkoorn. Avtd To SddpaTe UTopel Vo EMNPEdcOVY TIg
WB10MTEG TOV TAAGTIKGOV EEAPTNHATOV KO VO, TPOKAAEGOVY VITOBAOUION TOV VAKOV KOTAGKEVNG TG
GUOKEVTG.

. Mny enyelpiioete vo ypnoIononicete £va 0dNyd ovppa 1 SIGPETPOg TOL omoiov vmepPaivel T
HEYIOTN EMTPEMOUEVT) SIGUETPO OV TPOGSLOPILETAL OTNV ETIKETA TNG GLOKEVAGIOG.

. Avédoya pe Ty avotopio Tov KaOe aoBevodg Kol TV TEXVIKY TOV 1TPOD, EVEXETOL VOL TOTOVVTOL
Topoarlayés 6Ty enspPacn.

. H ecayoyn og apmpio propei vo mpokorécet viepPorikiy arpoppayio 1/kon GALeS EMTAOKES.

. Onowdinote coPapd copfdav mov oyetiletar pe T CLOKELN] LT TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAOKEVOOTY) KoL 6TNV apuodior apyi} g xdpag 6mov diopével o xpiotng i/kat o acbevig.

Iposidomonioeig:

. Mnyv tpomonoteite avTV T GLOKEVT] LE KAVEVAY TPOTO.

. Mnyv emavaypnoonoteite avtiy ™ ovokevl. H emavaypnoiponoinon 0o éxel o¢ amotéleopo

avénpévo kivdvuvo Prodoyikng pdrvvong yo tov acbevi), 1 omoio Oa odnyicer oe Aoipoén 1
TUPETOYOVO avTidpacm.

. Mnv EMyEPNGETE VO IGIOGETE VAL GOPLLA IOV £XEL GLOTPUPEL 1) KAPUPOEL.

. Mnv mpowbeite £va VPO TOV EXEL GUGTPUPEL 1) TOL GLGTPEPETAL 1| KAUTTETOL.

. Mny TEPIGTPEPETE TO 03YO GVPHO EGV CUVAVTATE GNHAVTIKY AVTIGTOOT).

. Mnv anocipete 0 0dnyd chpua Swapécov petodhikdv Behoviv, kabbg vaapyet kivéuvog dbtunong
1 ekTOMENG TOL 08NY0D GVppaTOG.

. Mny EnavVOTOGTEIPOVETE.

. Mnyv gpfontilete o ahkkoorn To cvoo elcoyoyéa Posi-Stick® pe v8poEN emkdivym).

. T'o va Swopaiicete v oloOnpotnta, pnv agivete to chomua elcaymyéa Posi-Stick® pe v3pogiin
EMKAAVYT] EVOSOTOUEVO Y10l LEYEAL YPOVIKE SICTHATOL.

. Anogiyete ™V amdEEo TG EMKAALYNG TOV GLETNHATOG Elcory@yén Posi-Stick® pe v8po@n emtcdioym.

. Katd mv ewcayoy, anopdyete ™V enagi pe 0616, x6v8po Kot 0vAOdN 1610, kabdg umopel vo

7pokAnOei {npud ot Perdva, To 081y chppa 1} Tov elcayoyEa.

XPHXIH AZHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dwodkocio:

1. Avoite ) cuokevacio kot TomobeTOTE TO MEPIEYOUEVO GE amooTepoEvo edio. Embewpnote tov
E100YOYEN KOL TO TOPERKOHEVEL Y10L ENOTTOMOTO. M1 YPNOILOTIOEITE ENUTTOHATIKEG GUCKEVES.
2. T'0 VoL 0pUUPECETE TOV 0EPT, EKTAVVETE TOV EIGAYOYEN HE PUGLOAOYIK OPO.

Moévo yia 10 cvotua elcaywyéo. Posi-Stick® pe v3poeiin emkéivym: drumoticte Tov elcaywyéo e
PUGIOAOYIKO 0pO YL 15 £wg 20 SeVTEPOAENTO, Y100 VO VYPAVETE KOL VO EVOSATOOETE TANPOG TNV
emoavew. Otav evodatmBei (vypavbei pe guololoykd opd M aipw), o ewcaywyéog eivor TOAD
oloOnpoc. Xpnowonoumjote omootepmuévy yale SUmOTIOUEV) [E GUOIOAOYIKO OpO Yl Vo
S0TNPHGETE TOV EIGAYOYEN EVOSUTOUEVO KO V0L SIEVKOAOVETE TO YEPIGUO TOL.

3. Ipoetodote 10 déppa ko tomobetiiote oBovio oty mepoyl] Omov mpokertar v yivel
1 TOPUKEVTNGT, OVEAOYQL LLE TIG OVAYKES.

4. EwayGyete o Behdva tpokap 21 gauge ypnowomowdvrag donmrn texvikh. H Bgom g Berdvag
Tpénel va emoknBevtei.

5. H yovio tonoBEmong g Pelovag mpimel va Tpocaproletar avaroyo [e T COUATIKY Sdmiaon Tov
acBevovg.

6. AQuIpEcTE TO TPOKAP aPIVOVTOG TNV KAvoLA TG Perovag otn Béon ng.

7. Ipowbiote 10 0dNY6 chppa dapétpov 0,045 cm dwpécov g Perdvag ewcaymyéa. Ipowdiote T0

0dnyé ovppo oto omotovpevo Babog, ypnoomoidvTag KofodNYNoN HE VEPTYOVG, VIOAOYIGTIKT
Topoypagic 1| aktvookoémnon. Agnote extedeévo éva tkavd TuMpLe Tov 0d1Y0D cvppuatog. IToté iy
wpowbeite 1| amocpete T0 0dNYO GOppa OTav cuvavidte avtictaon. Ipocdopicte v aitic g
avtictaong mpwv ocvveyioete. Ilpoteiveton m emakfibevon g HEomg tov 0dNY0D GOPHATOS HE
UKTIVOGKOTNGT.

8. Kpatiote 10 0dny6 cOppa ot 0éon tov kot apopécte T Perdve. Mnv amocvpete to 0dny0 cuppo
Tiow oV Kavovko, KaBMG KATL TETOW Popel vo. odNyHoeL o€ Sluympiopd Tov 0d1YoD GUPUATOG.
AQuIpEcTe TPMTA TNV KAVOLALL.

TPOZOXH: Mnv agroete 10 08170 60ppa va tpombndei ohokinpo péca otov acdev.

9. Ipowbiote Tov eloayowyén Posi-Stick® oy embopnt Béon mavo and o 0dNyod chpua Sropétpov
0,045 cm.

10. AmerevBepdOTE Kl aQOPEGTE TNV KAVOLAX EVIGYVONG KL TOV ECOTEPIKO SLGTOAEN, SLTNPdOVTOG TO
e&otepcd Onkapt kot to 0dNy6 cvppa Sapétpov 0,046 cm ot Oon TOVG.

11. Ipowbiote to 0dnyd cdppa dwpétpov 0,097 cm 1 0,089 cm oty embounti B€on Sopécov Tov
e&oTepKoD Bnkaplov (katd piKog Tov 0dnyod chppatog dtapétpov 0,046 cm).

12. Aogatpéote To 0316 cvpua Sapérpov 0,045 cm.

13. Aogaipéote 10 e&mtepikd Onkdpt dwtnpdvag to 0dNyd odppa dwapérpov 0,097 cm 1 0,089 cm
o1 Béon Tov.

14. Xpnowomomiote 10 0d1y6 chppa yio TomofETon emIAEOV S10yVOCTIKGOVY 1] ENEUPATIKOY CLOKEVGOV.
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Posi-Stick® bevezetorendszer

Felhasznalasi javallatok:
A Posi-Stick® bevezetérendszer hasznalata katéterek és vezetddrotok perkutan bevezetésére és elhelyezésére
javallott.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszkozto] fiigg.

Az eszkoz leirdsa:

A Posi-Stick® bevezetét belsé merevitokaniil, tagito és egy kiilsd tagito alkotja. A merevitékaniil 0,046 cm-es
vezetddrotot fogad be, és a belsé tagitoba valo behelyezésre szolgal. Az egységnek lehet szilikon vagy hidrofil
bevonata.

A készlet konfiguracioja a kovetkez6 eszkozoket tartalmazhatja:

Vezetddrot: Két konfiguracio létezik: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezet6drot-szerkezet
a disztalis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kiipos belsé drotot hasznal. A teljesen feltekercselt
vezetGdrot-szerkezet szoros tekercset hasznal, amely koriilvesz egy kipos magot és egy biztonsagi szalagot.
Tii: A bevezetStiik két alkotoelembél allnak: egy rozsdamentes acél kaniilbdl és egy raontdtt
csatlakozokonuszbol. A bevezetétii hozzaférési utvonalat biztosit a célképlethez.

Ellenjavallatok:

A bevezetOeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarédasa van az érben vagy
a célképletben. Sulyos kronikus tiidSbetegségben szenvedd betegnél a pneumotorax fokozott kockazata all
fenn.

Lehetséges szovédmények:

A bevezetéeszkoz alkal asahoz kapcsolodo szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkdz embolizacioja, az eszkdz elmozdulasa, pneumotorax, vénatrombozis, véromleny
kialakulasa, hemotorax, érerozio, érsériilés, artéria vagy véna szandékolatlan punkcioja, helyi vagy szisztémas
fertdzés/szepszis.

Ovintézkedések:
Széraz, s6tét, hiivos helyen tartand6. Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas elott
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz csak orvos iltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.

Flgyelem
Ezt az eljarast kizarolag az eljarasban alaposan képzett orvos végezheti el.

. A vezetédrotokat felhasznalas elott rutinszerien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon
barmilyen elvaltozas észlelhetd.

. Ha a vezetédrot vagy a bevezetdeszkoz elbretolasa vagy visszahuzasa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkodpiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljarast folytatna.

. Mivel a vezet6drotok finom és torékeny eszkozok, azokat rendkiviil kériiltekintden kell kezelni.

. Ne tegye ki szerves oldoszereknek, példaul alkoholnak. Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag
alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz minGségének romlasahoz vezet.

. Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetédrot
hasznalatat.

. A beteg egyéni anatomidja és az orvos technikéja az eljaras modositéasat tehetik sziikségessé.

. Az artériaba torténd bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovédmeényeket okozhat.

. Az eszkozzel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

. Az eszkoz ujr alasa tilos. Az ujrafelt a beteg bioldgiai kontaminaciojanak nagyobb

kockazataval jar, amely fertozést vagy lazreakciot eredményez.

Ne kisérelje meg a meghurkolddott vagy meghajlott vezetddrotot kiegyenesiteni.

Ne toljon elére meghurkolodott vezetddrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kozben meghurkolodik
vagy meghajlik.

Ne forgassa a vezetddrotot, ha jelentés ellenallast érez.

Ne huzza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetodrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.
Tilos ujrasterilizalni.

Ne aztassa a hidrofil bevonatl Posi-Stick® bevezetérendszert alkoholban.

A sikositas biztositasa érdekében ne hagyja a hidrofil bevonatu Posi-Stick® bevezetérendszert hosszi
idén keresztiil hidratalni.

Keriilje a hidrofil bevonatu Posi-Stick® bevezetérendszer bevonatanak dorzsolését.

A bevezetés alatt keriilje a csonttal, porccal és hegszovettel valo érintkezést, mert az karosithatja a tiit,
a vezetédrotot vagy a bevezetGeszkozt.

e o o o o .

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

1. Nyissa ki a csomagolast, ¢és tegye annak tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg a bevezetdeszkozt
és a tartozékokat, nem hibasak-e. Ne hasznaljon hibas eszkozoket.
2. A levegd eltavolitasa érdekében Gblitse at a bevezetdeszkozt fiziologias sooldattal.

Csak a hidrofil bevonatii Posi-Stick® bevezetdrendszer esetén: aztassa a bevezetéeszkozt fiziologias
sooldatba 15-20 masodpercig, hogy teljesen benedvesedjen, és hidratalodjon a feliilete. Hidratalva
(sooldattal vagy vérrel megnedvesltve) a bevezetdeszkoz nagyon sikos. Sooldatban aztatott steril
gézzel segitse hidrataltan tartani a be: Oeszkozt és segitse annak kezelését.
Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkcio teriiletét.
Steril technikat alkalmazva vezessen be 21 G méretii trokartiit. Ellenorizze a tii elhelyezkedését.
A tii sz0gét a beteg testfelépitésétol fliggden kell beallitani.
Tavolitsa el a trokart, a kaniiltiit a helyén hagyva.
Tolja elére a 0,046 cm méretii vezetddrotot a bevezetdtin keresztiil. Ultrahangos, CT vagy
fluoroszkopias irdnyitassal tolja elére a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezetodrot megfeleld
hosszat hagyja szabadon. Soha nem szabad a vezetddrotot eléretolni vagy visszahtizni, ha ellenallast
érez. Miel6tt folytatna az eljarast, hatarozza meg az ellenallas okat. A vezetodrot helyzetének
fluoroszkdpos ellenérzése javasolt.
8. Tartsa a vezetédrotot a helyén, és huzza ki a tit. Ne hiizza vissza a vezetddrotot a kaniilbe, mert az
a vezetddrot levalasat okozhatja. ElGszor a kaniilt kell eltavolitani.
FIGYELEM: Ne hagyja, hogy a vezetédrot teljesen a betegbe keriiljon.
Tolja elére a Posi-Stick® bevezetdeszkozt a 0,046 cm-es vezetGdroton a kivant helyzetbe.
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10. Engedje ki és tavolitsa el a merevitokaniilt és a belsd tagitot, mikozben a kiilsé hiivelyt és a 0,046 cm-
es vezetddrotot a helyén hagyja.

11. Tolja elére a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetédrotot a kiilsé hiivelyben (a 0,046 cm-es vezetddrot
mentén) a kivant pozicioba.

12. Tavolitsa el a 0,046 cm méretii vezetddrotot.

13. Tavolitsa el a kiilsé tagitot, mikozben a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetddrotot a helyén hagyja.

14. Hasznaljon vezetddrotot a tovabbi diagnosztikai vagy intervencios eszkozok elhelyezéséhez.
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CUresil,

Sistema introduttore Posi-Stick®

Indicazioni per ’uso:
11 sistema introduttore Posi-Stick® ¢ indicato per I'introduzione percutanea e il posizionamento di cateteri
e fili guida.

Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
Per I'uso su gruppi di pazienti adulti ¢ adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Descrizione del dispositivo:

L’introduttore Posi-Stick® ¢ composto da una cannula irrigidente interna, un dilatatore e un dilatatore esterno.
La cannula irrigidente ¢ compatibile con filo guida da 0,046 cm ed ¢ progettata per essere inserita nel
dilatatore interno. Il gruppo del dispositivo puo essere dotato di rivestimento in silicone o idrofilo.

Le configurazioni del kit possono includere i dispositivi seguenti:

Filo guida: disponibile in due configurazioni: con mandrino o completamente avvolto a spirale. La costruzione
del filo guida con mandrino ¢ basata su un filo interno affusolato che viene saldato su una spirale in
corrispondenza dell’estremita distale. La costruzione del filo guida completamente avvolto a spirale ¢ basata
su una spirale avvolta strettamente che circonda 1’anima affusolata e un nastro di sicurezza.

Ago: gli aghi introduttori sono costituiti da due componenti: una cannula in acciaio inossidabile su un raccordo
modellato. L ago introduttore fornisce un percorso di accesso nell’anatomia di riferimento.

Controindicazioni:

L’uso dell’introduttore ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione nota o sospetta nel vaso
o nell’anatomia di riferimento. I pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore
rischio di pneumotorace.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’'uso dell’introduttore includono, in modo non limitativo, quanto
segue: embolia gassosa, embolizzazione del dispositivo, spostamento del dispositivo, pneumotorace, trombosi
venosa, formazione di ematomi, emotorace, erosione del vaso, trauma vascolare, puntura accidentale di
un’arteria o una vena, sepsi/infezione locale o sistemica.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione & aperta o
danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione
medica.

Attenzione:

. Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione
adeguata.

. Prima dell’uso i fili guida devono essere controllati regolarmente ed eliminati qualora presentino deformita.

. Qualora si incontri resistenza durante 1’avanzamento o la retrazione del filo guida o dell’introduttore,
determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

. 1 fili guida sono essenzialmente delicati e fragili; prestare estrema cautela nel manipolarli.

. Non esporre a solventi organici, come per es. alcool. Tali soluzioni possono influire sulle proprieta dei
componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

. Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta
della confezione.

. L’anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni alla procedura.

. L’introduzione nell’arteria pud causare sanguinamento eccessivo e/o altre complicazioni.

. Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all’autorita competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.

Avvertenze:
. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
. Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica

per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

Non tentare di raddrizzare un filo guida che sia stato attorcigliato o piegato.

Non fare avanzare un filo guida che sia stato attorcigliato o venga attorcigliato o piegato.

Se si percepisce una resistenza significativa, non ruotare il filo guida.

Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.

Non risterilizzare.

Non immergere il sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo in alcool.

Per assicurare la lubricita, non lasciare il sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo

idratato per periodi di tempo prolungati.

. Evitare I’abrasione del rivestimento del sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo.
Durante I’inserimento evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale, che potrebbe
danneggiare 1’ago, il filo guida o I’introduttore.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:
Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che I'introduttore e gli
accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.
2. Per rimuovere ’aria, irrigare I’introduttore con soluzione fisiologica normale.
Solo per il sistema introduttore Posi-Stick® con rivestimento idrofilo: immergere I’introduttore in
soluzione fisiologica per 15-20 secondi in modo da inumidirlo completamente e idratarne la
superficie. Una volta idratato (inumidito con soluzione fisiologica o sangue), I’introduttore ¢ molto
lubrico. Utilizzare una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica per mantenere I’introduttore
idratato e agevolarne la manipolazione.
Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.
Inserire il trequarti calibro 21 adottando una tecnica sterile. Verificare la posizione dell’ago.
Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente.
Rimuovere il trequarti lasciando la cannula dell’ago in posizione.
Fare avanzare il filo guida da 0,046 cm attraverso 1’ago introduttore. Fare avanzare il filo guida fino
alla profondita richiesta con I’ausilio di ecografia, TAC o fluoroscopia. Lasciare esposta una porzione
sufficiente di filo guida. Se si incontra resi: durante 1’ ) 0 la retrazione del filo guida,
interrompere la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di
verificare la posizione del filo guida in fluoroscopia.
8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere 1’ago. Non retrarre il filo guida nella cannula, in quanto
¢io potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
ATTENZIONE: non lasciare che il filo guida penetri completamente nel paziente.
Fare avanzare 1’introduttore Posi-Stick® sul filo guida da 0,046 cm fino alla posizione desiderata.

NownhAw

10. Rilasciare e rimuovere la cannula irrigidente e il dilatatore interno, lasciando la guaina esterna e il filo
guida da 0,046 cm in posizione.
11. Fare avanzare il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm attraverso la guaina esterna (lungo il filo guida

da 0,046 cm) fino alla posizione desiderata.
12. Rimuovere il filo guida da 0,046 cm.
13. Rimuovere la guaina esterna e lasciare in posizione il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm.
14. Utilizzare il filo guida per posizionare altri dispositivi diagnostici o interventistici.
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CUresil,

Posi-Stick® innferingssystem

Bruksindikasjoner:
Posi-Stick® innforingssystem er indisert for bruk ved perkutan innfering og plassering av katetre og
ledevaiere.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pé bade voksne og ungdommer. Den spesifikke malpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Beskrivelse av enheten:

Posi-Stick® innforingsenheten bestar av en indre avstivningskanyle, dilator og en ytre dilator.
Avstivningskanylen kan bruke en 0,046 cm ledevaier, og er utformet for & stikkes inn i den indre dilatoren.
Enheten kan ha silikon eller hydrofilt belegg.

Sammensetningen av settet kan inneholde folgende enheter:

Ledevaier: Den kommer i to utgaver: Spindel eller fullt spolet. Spindelledevaier benytter en avsmalnet kjerne
som er loddet eller sveiset pa en spole i den distale enden. Sammensetningen av fullt spolet ledevaier benytter
en stramt viklet spole som omslutter en avsmalnet kjerne og et sikkerhetsband.

Nal: Innforingsndlene bestar av to deler: en kanyle i rustfritt stall med en formet hylse. Innferingsnalen
oppretter tilgang til malstedet.

Kontraindikasjoner:
Bruk av innferingsenheten er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon pa
mélstedet. Det er okt risiko for pneumotoraks for pasienter som har en alvorlig kronisk lungesykdom.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av innferingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: Luftemboli, , emboli i enheten, forskyvning av enheten, pneumotoraks, venetrombose, dannelse av
hematom, hemotoraks, blodkarerosjon, skade pa blodkar, utilsiktet arterie- eller venepunksjon, lokal eller
systemisk infeksjon / sepsis.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tert, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG

Amerikansk foderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

Forsiktig:

. Denne prosedyren mé kun utfores av leger som har fatt grundig opplaring i denne prosedyren.

. Ledevaiere ma inspiseres rutinemessig for bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.

. Hvis man meter motstand ndr man forer frem eller trekker tilbake ledevai eller innfori I
ma érsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. P4 grunn av ledevaierens delikate og skjore natur ma man utvise spesiell forsiktighet ved
handteringen.

. Ma ikke utsettes for organiske losemidler, f.eks. alkohol. Disse losni: kan pavirke 1 til

plastkomponentene og fere til nedbrytning av enheten.

. Forsek ikke & bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt pa pakningen.

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

. Innsetting i arterien kan fore til betydelig bledning og/eller andre komplikasjoner.

. Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og
myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

Advarsler:

. Denne enheten mé ikke endres pa noen mate.

. Denne enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi okt biok ineringsrisiko for pasi som
kan fore til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

. Forsek ikke & rette ut en vaier som har blitt knekt eller boyd.

. For ikke inn en ledevaier som er knekt eller blir knekt eller boyd.

. Roter ikke ledevaieren dersom du feler betydelige motstand.

. Trekk ikke tilbake ledevaieren gj metallnaler, ledevai kan kauttes eller rakne.

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

. Det hydrofilt belagte Posi-Stick®-innferingssystemet ma ikke dyppes i alkohol.

. For & sikre smoreevnen mé det hydrofilt belagte Posi-Stick®-innferingssystemet ikke etterlates

hydratisert i lengre tid.

. Unngi slitasje pa belegget pa det hydrofilt belagte Posi-Stick®-innforingssystemet.
Under innforingen ma det unngés kontakt med ben, brusk og arrvev, som kan skade nélen, ledevaieren
eller innferingsenheten.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslitt prosedyre:

1. Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omrade. Inspiser innforingsenheten og tilbeheret for
defekter. Bruk ikke defekte enheter.

2. For a fjerne luft skylles innferi med vanlig saltoppl.
Kun til hydrofilt belagt Posi-Stick® innferingssystem: legg innfori I i saltopplesning i 15 til
20 sekunder for & fukte og hydratisere overflaten fullstendig. Nar innfori ) er hydratisert

(fuktet med saltopplesning eller blod), er den svart glatt. Bruk sterilt gasbind fuktet med
saltopplesning som hjelp til & holde ledevaieren hydratisert og som hjelp med handteringen.
Klargjer huden og draper i omrédet for planlagt punksjon.
Sett inn en trokarndl med sterrelse 21 gauge med steril teknikk. Naleposisjonen ma kontrolleres.
Vinkelen pé ndlen mé justeres avhengig av pasientens kroppsbygning.
Fjern trokarnalen og la nalekanylen vzre pé plass.
For ledevaieren med storrelse 0,046 cm gjennom innferingsnélen. F For inn ledevaieren til ensket
dybde ved hjelp av ultralyd, CT eller fluoroskopi. La en passende del av ledevaieren vare eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslas.
8. Hold ledevaieren pa plass og fjern nélen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan fore til
separasjon av ledevaieren. Kanylen mé fjernes forst.
FORSIKTIG: La ikke ledevaieren feres helt inn i pasienten.

NownAw

. For Posi-Stick®-innf I over led med storrelse 0,046 cm til ensket posisjon.

10. Losne og fjern den avstivende kanylen og den innvendige dilatoren, og etterlat ytterhylsen og
ledevaieren med sterrelse 0,046 cm pa plass.

11. For ledevaieren med storrelse 0,097 cm eller 0,089 cm gjennom den utvendige hylsen (sammen med
ledevaieren med sterrelse 0,046 cm) til ensket posisjon.

12. Fjern ledevaieren med storrelse 0,046 cm.

13. Fjern den utvendige hylsen, og etterlat ledevaieren med sterrelse 0,097 cm eller 0,089 cm pé plass.

14. Bruk ledevaieren til plassering av ytterligere diagnostiske enheter eller intervensjonsenheter.
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CUresil,

Sistema Introdutor Posi-Stick®

Indicacdes de utiliza¢io:
O Sistema Introdutor Posi-Stick® destina-se a ser utilizado na introdugdo e colocagdo percutaneas de cateteres
e fios-guia.

Populagio e grupo de doentes a que se destina:
Para utilizagdo nos grupos de adultos e de adolescentes. A populagdo-alvo de doentes especifica varia
consoante o dispositivo fornecido.

Descricdo do dispositivo:

O introdutor Posi-Stick® consiste numa céanula de refor¢o interna, num dilatador e num dilatador externo.
A cénula de reforgo aceita um fio-guia de 0,046 cm ¢ foi concebida para ser introduzida no dilatador interno.
O conjunto do dispositivo pode ter um revestimento de silicone ou hidrofilo.

As configuragdes do kit poderdo incluir os seguintes dispositivos:

Fio-guia: Existem duas configuragdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgdo do fio-guia
Mandril utiliza um fio de nicleo conico que é soldado a uma espiral na extremidade distal. A construgdo do
fio-guia Completamente Enrolado utiliza uma espiral enrolada que circunda um nicleo cénico e uma fita de
seguranga.

Agulha: As agulhas do introdutor sdo constituidas por dois componentes: uma cénula em ago inoxidavel com
um conector demasiado moldado. A agulha do introdutor fornece um caminho de acesso para a anatomia-alvo.

Contra-indicacdes:

A utilizagdo do introdutor estd contraindicada se o doente tiver uma obstru¢do conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso ou na anatomia-alvo. O risco de ocorréncia de pneumotérax no doente que sofra de
doenga pulmonar cronica grave é maior.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do introdutor incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotorax, trombose da veia, formagdo de
hematoma, hemotorax, erosdo do vaso, trauma dos vasos, pungdo arterial ou venosa inadvertida, infe¢ao/sepsia
local ou sistémica.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspeccione
todos os componentes antes de os utilizar.

PRECAUCAO PARA OS EUA

A lei federal dos EUA sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou medi: receita médica.

Cuidados a ter:

. Este procedimento so deve ser realizado por médicos com a devida formagao.

. Os fios-guia devem ser rotineiramente inspeccionados antes de serem utilizados e eliminados se
apresentarem qualquer deformagao.

. Se o utilizador sentir resisténcia ao avangar ou retirar o fio-guia ou o introdutor, determine a causa por
fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.

. Devido a natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve ter cuidados adicionais no seu manuseamento.

. Nao exponha a solventes orgénicos como, por exemplo, alcool. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradagio do dispositivo.

. Nio tente utilizar um fio-guia com um didmetro méximo superior ao especificado no rétulo da embalagem.

. A anatomia individual do doente e a técnica utilizada pelo médico poderdo exigir variagdes no
procedimento.

. A introdugdo na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicagdes.

. Qualquer incidente grave com relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:

. Niao modifique este dispositivo de forma alguma.

. Nio reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultard num maior risco de biocontaminag¢io para

o doente resultando em infecgdo ou resposta pirogénica.

Nio tente endireitar um fio que tenha sido torcido ou dobrado.

Nio avance um fio-guia que esteja torcido ou que fique torcido ou dobrado.

Nio rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

Nio retire o fio-guia através de agulhas metélicas; o fio-guia podera fracturar-se ou desfazer-se.

Nao reesterilize.

Nao mergulhe o Sistema Introdutor Posi-Stick® com revestimento hidréfilo em alcool.

Para assegurar a lubricidade, ndo deixe o Sistema Introdutor Posi-Stick® com revestimento hidrofilo

hidratado durante longos periodos de tempo.

Evite a abrasdo do revestimento do Sistema Introdutor Posi-Stick® com revestimento hidrofilo.

. Durante a introdugdo, evite o contacto com osso, cartilagem e tecido de cicatrizagdo, pois pode
danificar a agulha, o fio-guia ou o introdutor.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:

1. Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado. Inspeccione o introdutor e acessorios
para detectar eventuais defeitos. Ndo utilize quaisquer dispositivos defeituosos.

2. Para remover o ar, irrigue o introdutor com solugéo salina normal.
Apenas para o Sistema Introdutor Posi-Stick® com Revestimento Hidréfilo: mergulhe o introdutor em
solugdo salina durante 15 a 20 segundos por forma a molhar e hidratar completamente a superficie.
Quando hidratado (molhado com solugdo salina ou sangue), o introdutor fica muito lubrico. Utilize
uma gaze esterilizada embebida em solugdo salina para ajudar a manter o fio-guia hidratado e para
facilitar o seu manuseamento.

3. Prepare a pele e coloque um pano cirtirgico na area prevista para a pungdo venosa, conforme pretendido.

4. Introduza a agulha trocarte de calibre 21 utilizando a técnica esterilizada. A posigdo da agulha deve ser
verificada.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constitui¢do do doente.

6. Retire o trocarte deixando a cénula de agulha no devido lugar.

7. Avance o fio-guia de 0,045 cm através da agulha introdutora. Avance o fio-guia até a profundidade

necessaria através de orientagdo ecografica, fluoroscopica ou por TAC. Deixe uma parte adequada do
fio-guia exposta. Em circunstancia alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia.
Determine a causa da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a verificagio fluoroscopica
da localizagdo do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha. Nao retire o fio-guia de volta para dentro
da canula, pois pode resultar na separagdo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.
CUIDADO: Nio permita que o fio-guia avance totalmente para dentro do corpo do doente.
Avance o Introdutor Posi-Stick® sobre o fio-guia de 0,045 cm para a posigdo pretendida.

10. Liberte e retire a canula de refor¢o e o dilatador interno, deixando a bainha externa e o fio-guia
de 0,046 cm na devida posigao.
11. Avance o fio-guia de 0,097 cm ou de 0,089 cm através da bainha externa (ao lado do fio-guia

de 0,046 cm) para a posi¢do pretendida.
12. Retire o fio-guia de 0,045 cm.
13. Retire a bainha externa deixando o fio-guia de 0,097 cm ou de 0,089 cm no devido lugar.
14. Utilize fio-guia para a colocagio de dispositivos de intervengdo ou de diagnostico adicionais.
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Sistema introductor Posi-Stick®

Indicaciones de uso:
El sistema introductor Posi-Stick® esta indicado para su uso en la introduccion y colocacion percutanea
de catéteres y alambres guia.

Grupo y poblacién de pacientes al que esta destinado:
Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La poblacion especifica de pacientes al que esta destinado
depende del dispositivo suministrado.

Descripcion del dispositivo:

El introductor Posi-Stick® consiste en una canula de refuerzo interna, un dilatador y un dilatador externo.
La canula de refuerzo acepta un alambre guia de 0,046 cm y estd disefiada para insertarse en el dilatador
interno. El conjunto del dispositivo puede tener un recubrimiento hidréfilo o de silicona.

Los distintos modelos de kit pueden incluir los siguientes dispositivos:

Alambre guia: se encuentra disponible en dos modelos, de mandril o completamente helicoidal. El modelo
de alambre guia de mandril emplea un alambre de nicleo conico soldado a una espiral que se encuentra en el
extremo distal. El modelo de alambre guia completamente helicoidal emplea una espiral enrollada con firmeza
que rodea un nucleo conico y una cinta de seguridad.

Aguja: las agujas introductoras estan compuestas de dos piezas, una canula de acero inoxidable y un conector
sobremoldeado. La aguja introductora proporciona una ruta de acceso hacia la anatomia objetivo.

Contraindicaciones:
El uso del introductor esta do en paci con obstruccion conocida o presunta del vaso sanguineo
o la anatomia objetivo. Existe un mayor riesgo de neumotérax para el paciente con neumopatia cronica grave.

.o

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacién con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotérax, trombosis
de la vena, formacion de hematomas, hemotorax, erosion vascular, traumatismo de los vasos sanguineos,
puncion venosa o arterial inadvertida y septicemia/infeccion sistémica o local.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos
los componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

. Este procedimiento Gnicamente deben llevarlo a cabo médicos con la debida formacion en dicho
procedimiento.

. Los alambres guia deben inspeccionarse de manera sistematica antes de su uso y desecharse en caso
de encontrar algun tipo de deformacion en los mismos.

. Si al avanzar o extraer el alambre guia o el introductor se encontrara algun tipo de resistencia,
determine la causa mediante radioscopia y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

. Debido a la naturaleza delicada y fragil de los alambres guia, estos deben manipularse con extremo cuidado.

. No exponer a disolventes organicos, por ejemplo alcohol. Estas soluciones pueden afectar a las
propiedades de los componentes plasticos, lo que daria como resultado la degradacion del dispositivo.

. No intente utilizar un alambre guia con un diametro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

. Las caracteristicas anatomicas propias del paciente y la técnica del especialista pueden hacer
necesarias ciertas variaciones operativas.

. La insercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

. Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:

. No alterar el dispositivo de ninguna forma.

. No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion a el riesgo de bic inacion para el paciente,

lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirdgena.
No intentar enderezar un alambre que se haya doblado o torcido.
No avanzar un alambre guia que esté doblado o que se haya doblado o torcido.
No girar el alambre guia si se encuentra una resistencia importante.
No retirar el alambre guia a través de agujas metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.
No reesterilizar.
No empapar el sistema introductor hidrofilo recubierto Posi-Stick® en alcohol.
Para garantizar la lubricacion, no mantenga hidratado el sistema introductor hidrofilo recubierto Posi-
Stick® durante periodos prolongados de tiempo.
. Evite la abrasion del recubrimiento del sistema introductor hidrofilo recubierto Posi-Stick®.
Durante la insercion, evite el contacto con el tejido dseo, cartilaginoso y cicatricial, ya que la aguja,
el alambre guia o el introductor podrian resultar dafiados.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:
Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril. Inspeccione posibles defectos en
el introductor y en el resto de los accesorios. No utilice dispositivos defectuosos.
2. Para eliminar el aire, lave el introductor con solucion salina isoténica.
Solo para el sistema introductor Posi-Stick® hidrofilo recubierto: empape el introductor con solucion
salina durante 15-20 segundos para humedecer e hidratar por completo la superficie. Mientras se
encuentra hidratado (humedecido con solucion salina o sangre), el introductor es muy resbaladizo.
Utilice una gasa estéril empapada en solucién salina con objeto de ayudar a mantener el introductor
hidratado y para ayudar a su manipulacion.
Prepare la piel y coloque pafios quirlirgicos en la zona prevista para la puncion, segun se desee.
Inserte la aguja trocar de calibre 21 G usando una técnica estéril. Debe verificarse la posicion de la aguja.
El angulo de la aguja debe ajustarse teniendo en cuenta la constitucion del paciente.
Retire el trocar y deje colocada la canula de la aguja.
Avance el alambre guia de 0,018” a través de la aguja introductora. Avance el alambre guia hasta
la profundidad requerida mediante guia por ultrasonido, TC o radioscopia. Deje expuesto una cantidad
adecuada de alambre guia. En caso de encontrar algun tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni
avanzarse ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear
radioscopia para la verificacion de la ubicacion del alambre guia.
8. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja. No retire el alambre guia al interior de la canula
ya que esto podria provocar la separacion del alambre guia. La canula debe retirarse en primer lugar.
AVISO: No permita que el alambre guia se introduzca por completo en el paciente.

Nownhw

9. Avance el introductor Posi-Stick® sobre el alambre guia de 0,018 hasta alcanzar la posicion deseada.

10. Suelte y retire la canula de refuerzo y el dilatador interior y deje colocados en posicion la funda
exterior y el alambre guia de 0,046 cm.

11. Avance el alambre guia de 0,097 cm o 0,089 cm a través de la funda exterior (junto al alambre guia

de 0,046 cm) hasta alcanzar la posicion deseada.
12. Retire el alambre guia de 0,018”.
13. Retire la funda exterior y deje el alambre guia de 0,097 cm o 0,089 cm en posicion.
14. Utilice el alambre guia para la colocacion de dispositivos de intervencion o diagnéstico adicionales.
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Posi-Stick®-introducersystem

Indikationer for anvindning:
Posi-Stick®-introducersystemet ér avsett for anvindning vid perkutant inférande och placering av katetrar och
ledare.

Avsedd patientpopulation och -grupp:
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika malpatientpopulationen beror pa
den levererade enheten.

Enhetsbeskrivning:

Posi-Stick®-inforingen bestar av en inre styv kanyl, dilatator och en yttre dilator. Den forstyvnade kanylen
klarar en styrtrad pa 0,046 cm, och ér konstruerad for att séttas in i den inre dilatorn. Den sammansatta enheten
kan ha en silikon- eller hydrofilbeldggning.

Setets konfigurationer kan inkludera foljande enheter:

Styrtrad: Det finns tvd konfigurationer; Dorn eller Helt lindad. Dornstyrtradens konstruktion anvénder en
avsmalnad kirntrdd, som ér 16dd eller svetsad pa en spole vid den distala dnden. Den helt lindade stytradens
konstruktion anvénder en titt lindad spole som omger en avsmalnad kirna och ett sékerhetsband.

Nal: Inforingsnalar bestér av tva komponenter: en rostfri kanyl med ett 6vergjutet nav. Introducernélen ger en
atkomstbana in i mélanatomin.

Kontraindikationer:
Introducern ska inte anvindas om patienten har ett ként eller misstéinkt stopp i kirlet eller malanatomin.
Det finns en 6kad risk for pneumotorax hos patienter med grav kronisk lungsjukdom.

Mbojliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvindning av introducern omfattar, men &r inte begrinsade till, foljande:
Luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos, hematom, hemothorax,
kirlerosion, kirltrauma, oavsiktlig artér- eller venpunktion, lokal eller systemisk infektion/sepsis.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anvindas om forpackningen &r bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

Forsiktigt:

. Denna procedur fir endast utforas av likare med omfattande utbildning i proceduren.

. Kontrollera ledarna regelbundet fore anvindning och kassera dem om de uppvisar nagra felaktigheter.

. Om du kénner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststilla orsaken
med hjélp av rontgen och atgéirda orsaken innan du fortsitter med proceduren.

. Eftersom ledarna ér skora och dmtéliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.

Fér ej exponeras for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol. Séidana losningar kan péverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Forsok inte anvénda en stdrre ledare én den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

. Enskilda patienters anatomi och lékarens teknik kan kriva olika procedurer.

. Inforandet i artiren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.

. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den komp myndigt blerad i anvind. och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

. Denna enhet far inte dndras pa nagot sitt.

. Denna enhet far inte dteranvindas. Om enheten dteranvinds Okar patientens risk for biokontaminering,
vilket kan leda till infektion eller feber.

. Forsok inte rita ut en ledare som har krokts eller bojts.

. For inte in en ledare som har krokts eller som kroks eller bojs.

. Rotera inte ledaren om du kiinner ett betydande motstand.

. Dra inte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan dé skéras av eller rivas upp.

. Fir ej étersteriliseras.

. Sénk inte ned Posi-Stick®-introducersystemet med hydrofil beldggning i alkohol.

. For att sikerstilla det hala holjet ska du inte blotligga Posi-Stick®-introducersystemet med hydrofil

beldggning under nigon lingre tid.

Undvik att skava av holjet pa Posi-Stick®-introducersystemet med hydrofil beldggning.

Vid inforandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och drrvivnad, dd dessa kan skada nélen,
ledaren eller introducern.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehéllet pd en steril yta. Kontrollera att introducern och
tillbehoren inte 4r skadade. Defekta enheter fér inte anvindas.
2. Spola introducern med vanlig saltlésning for att avldgsna luft.

Endast for Posi-Stick®-introducersystem med hydrofil beldggning: sink ned introducern i saltljsning

115-20 sekunder for att blota ytan helt. Introducern dr mycket hal nér den &r vat (fuktad med

saltlosning eller blod). Anvind steril gasviv som fuktats med saltlésning for att hélla introducern vét

och underlitta hanteringen.

Forbered huden och drapera omradet for den planerade punkteringen efter behov.

For in en 21 ga troakarndl med steril teknik. Nalpositionen bor verifieras.

Vinkeln pa nélen ska justeras beroende pé patientens kroppsbyggnad.

Avldgsna troakaren och limna nélkanylen pa plats.

For in ledaren pa 0,046 cm genom introducernalen. For in ledaren till dnskat djup med hjilp av

ultraljud, CT eller rontgen. Lamna limplig lingd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren fér aldrig foras

in eller dras ut om du stoter pa motstand. Faststill orsaken till motstandet innan du fortsitter.

Verifiering av ledarens position med hjélp av rontgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pa plats och avligsna nélen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att ledaren
delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.
FORSIKTIGT: For inte in ledaren helt i patienten.

9. For in Posi-Stick®-introducern 6ver ledaren pé 0,046 cm till 6nskad position.

10. Slapp och avligsna den stodjande kanylen och den inre dilatatorn och limna den yttre hylsan och
ledaren pé 0,046 cm pé plats.

11. For fram ledaren pa 0,097 cm eller 0,089 cm genom den yttre hylsan (bredvid ledaren pa 0,046 cm)
till 6nskad position.

12. Avligsna ledaren pé 0,046 cm.

13. Avligsna den yttre hylsan och ldmna ledaren pa 0,097 cm eller 0,089 cm pa plats.

14. Placera ytterligare diagnos- eller behandlingsenheter med hjélp av ledaren.
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Posi-Stick® introdiiser Sistemi

Kullamm Endikasyonlar:
Posi-Stick® Introdiiser Sistemi, kateter ve kilavuz tellerin perkiitan giris ve yerlestirme islemlerinde kullanim
igin endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullamm igindir. Spesifik hedef hasta popiilasyonu génderilen
cihaza baghdir.

Cihaz Tanimi:

Posi-Stick® introdiiseri, bir i¢ sertlesen kaniil, dilator ve bir dis dilatorden olusur. Sertlesen kaniil 0,045 cm bir
kilavuz teli kabul eder ve i¢ dilatore yerlestirilmek igin tasarlanmistir. Cihaz diizeneginde bir silikon veya
hidrofilik kaplama bulunur.

Kit konfigiirasyonlari su cihazlar igerebilir:

Kilavuz Tel: iki konfigiirasyon mevcuttur; Mandrel veya Tam Kivrimli. Mandrel kilavuz tel yapisi, distal ugta
bir spirale lehimli veya kaynakli konik gekirdek tel kullanir. Tam Kivrimh kilavuz tel yapisi, konik bir
cekirdek ve bir giivenlik seridini ¢evreleyen sikica sarili bir spiral kullanir.

Igne: introdiiser igneleri iki bilesenden olusur: iist kaliplama yapilmis bir gobege sahip paslanmaz gelik kaniil.
Introdiiser ignesi hedef anatomiye erisim yolu saglar.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda veya hedef anatomisinde bilinen veya siipheli tikamklik varsa introdiiserin kullanimi
kontrendikedir. Ciddi kronik akciger rahatsizlig1 olan hasta i¢in yiiksek pnémotoraks riski vardir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Introdiiserin kullamimi ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla siirl
degildir: Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pnémotoraks, ven trombozu, hematom
olusumu, hemotoraks, damar erozyonu, damar travmasi, istem dis1 arteriyel veya venoz ponksiyon, lokal veya
sistemik enfeksiyon/sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan énce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DIiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

. Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almus hekimlerce gergeklestirilmelidir.

. Kilavuz teller, kullanilmadan 6nce rutin bir sekilde incelenmeli ve kilavuz telde bir bozukluk olmast
durumunda atilmahdar.

. Kilavuz teli veya introdiiseri ilerletirken ya da geri gekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam
etmeden once floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

. Kilavuz tellerin hassas ve kirilabilir yapisi nedeniyle kullanim sirasinda fazladan 6zen gosterilmelidir.

Alkol gibi organik ¢oziicilere maruz birakmayin. Bu gozeltiler plastik bilesenlerin 6zelliklerini
etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

Bir kilavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gapin iizerinde kullanmaya ¢alismayin.

Farkli hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

Artere yerlestirme asiri kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

Bu cihaz ile iliskili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol

agan biyokontaminasyon riskinde artiga neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢aligmayin.

Onceden kivrilmis veya kivrilmis veya biikiilmiis hale gelen bir kilavuz teli ilerletmeyin.

Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri ¢ekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.

Yeniden sterilize etmeyin.

Hidrofilik kaplamali Posi-Stick® introdiiser Sistemini alkole daldirmayin.

Kayganlik saglamak igin, hidrofilik kaplamali Posi-Stick® Introdiiser Sistemini uzun siire boyunca su

ile 1slatilmus olarak birakmayin.

Hidrofilik kaplamali Posi-Stick® Introdiiser Sisteminin kaplamasinin aginmasini énleyin.

. Yerlestirme sirasinda, igne, kilavuz tel veya introdiiser ucuna zarar verebilecek sekilde kemik,
kikirdak ve yara dokusu ile temas etmekten kaginin.

STERIL TEKNiK KULLANIN. Onerilen prosedir:

1. Ambalaji soyarak agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. introdiiseri ve aksesuarlari
bozukluklar agisindan inceleyin. Kusurlu cihazlari kullanmayin.
2. Havay1 gidermek igin, introdiiseri normal salin ile yikayin.

Yalnizca Hidrofilik Kaplamali Posi-Stick® introdiiser Sistemi icin: Yiizeyi tamamen islatmak ve
hidrate etmek igin, introdiiseri 15 ila 20 sn salin i¢inde birakin. Hidrate oldugunda (salin veya kan ile
islatilmus), introdiiser ¢ok kaygandir. Kilavuz teli islatilmis olarak tutmaya ve kullanilmasia yardimen
olmak igin, saline daldirilmis steril gazli bez kullanin.
Cildi hazirlayin ve 6ngoriilen damar ponksiyon bélgesini istendigi gibi ortiin.
Steril teknik kullanarak 21 numara trokar ignesi kullanin. igne konumu dogrulanmalidir.
ignenin agis1 hastanin yapisina bagl olarak ayarlanmalidir.
igne kaniiliinii yerinde birakarak trokar1 gikarin.
Introdiiser ignesinden 0,045 cm kilavuz teli ilerletin. Ultrason, BT veya floroskopi kilavuzlugu altinda
kilavuz teli gereken derinlige ilerletin. Uygun olgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle
karsilasildiginda kilavuz tel asla ilerletiimemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden once
direncin nedenini belirleyin. Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama 6nerilir.
8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve igneyi ¢ikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacag i¢in kilavuz
teli kaniil igerisine geri gekmeyin. ilk once kaniil gikarilmalidir.
DIiKKAT: Kilavuz Telin hastaya tamamen ilerletilmesine izin vermeyin.

NownsAw

9. Posi-Stick® introdiiseri 0,045 cm kilavuz tel iizerinden istenen konuma ilerletin.

10. Dis kalifi ve 0,46 cm kilavuz teli yerinde birakarak, sertlestirme kaniiliinii ve i¢ dilatorii serbest birakin
ve gikarin.

11. 0,097 cm veya 0,089 cm kilavuz teli dis kiliftan (0,046 cm kilavuz telin yanindan) istenen konuma
ilerletin.

12. 0,045 cm kilavuz teli gikarin.
13. 0,097 cm veya 0,089 cm kilavuz teli yerinde birakarak dis kilifi gikarin.
14. Kilavuz teli, diger tan1 amagh veya girisimsel cihazlarin yerlestirilmesi igin kullanin.
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Zavidéci systém Posi-Stick®

Indikace k pouZiti:
Zavadeéci systém Posi-Stick® je urcen k perkutannimu zavadéni a umistovani katétri a vodicich drata.

Urcena populace a skupina pacientii:
Pro pouziti udospélych idospivajicich osob. Specifickd cilova populace pacienti je dana dodavanym
prostiedkem.

Popis prostiedku:
Zavadec Posi-Stick® se sklada z vnitini vyztuzovaci kanyly, dilatatoru a vngjsiho dilatatoru. Vyztuzovaci
kanyla je ur¢ena pro vodici drat o praiméru 0,4572 mm (0,018 palce) a je navrzena tak, aby ji bylo mozné
zavést do vnitiniho dilatatoru. Sestava prostiedk miize mit silikonovy nebo hydrofilni povlak.

Konfigurace sady mohou zahrnovat nasledujici prostfedky:

Vodici drat: Je k dispozici ve dvou konfiguracich; Mandrel (mandrénovy) nebo Fully Coiled (spiralovy).
Konstrukce vodiciho dratu mandrénového typu pouziva zuZzujici se jadrovy drat, ktery je pajenim nebo svarem
piipojen ke spirdle na distalnim konci. Konstrukce vodiciho dratu typu Fully Coiled pouziva tésné vinutou
spirélu, ktera obklopuje zuzujici se jadrovy drat, a bezpe¢nostni pasek.

Jehla: Zavadéci jehly se skladaji ze dvou soudasti: z kanyly z nerezové oceli a z tvarované koncovky. Zavadéci
jehla zajistuje pfistupovou cestu do cilové anatomické oblasti.

Kontraindikace:

Pouziti zavadéce je kontraindikovano v pfipadech, kdy ma pacient znamou nebo piedpokladanou obstrukci
v cévé nebo cilové anatomické oblasti. U pacientdl se zdvaznym t&zkym chronickym onemocnénim plic je
zvyseno riziko pneumotoraxu.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim zavadéce patii mimo jiné: Vzduchova embolie, embolizace
prostfedkem, uvolnéni a zména polohy prostiedku, pneumotorax, Zilni tromboza, vznik hematomu, hemotorax,
zilni tromboza, poranéni cév, neiimyslna arterialni nebo Zilni punkce, lokalni nebo systémova infekce/sepse.

Zv1astni upozornéni:
Uchovavejte na suchém, tmavém a chladném misté. Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.
Pied pouzitim vSechny soucasti prohlédnéte.

UPOZORNENI PRO USA
Podle federilniho zikona (USA) miiZe byt tento prostfedek prodan pouze 1ékaiem nebo na objednavku
lékare.

Upozornéni:

. Tento postup sm&ji pouzivat pouze lékaii, ktefi pro n&j byli dikladng vy3koleni.

. Vodici draty je nutno vzdy pfed pouZitim prohlédnout a zlikvidovat, pokud jsou na nich pfitomny
jakékoli deformity.

. Pokud se pfi posunovani nebo vytahovani vodiciho dratu & zavadée setkate s odporem, zjistéte
pricinu pomoci fluoroskopie a pred pokracovanim v postupu ji odstraiite.

. Protoze vodici draty jsou jemné a kiehké, musi se s nimi manipulovat zvIast’ opatrné.

. Nevystavujte organickym rozpoustédlim, napf. lihu. Tyto roztoky mohou ovlivnit vlastnosti plastovych
soucasti s naslednym poskozenim prostiedku.

. Nezkousejte pouzivat vodici drat o priméru vétsim, neZ je maximalni primér uvedeny na titku na obalu.

. Individuélni anatomické poméry u jednotlivych pacientt a postupy pouzivané jednotlivymi Iékafi si
mohou vyZzadat tpravy této metody.

. Pfi zavedeni do tepny mizZe dojit k nadmémému krvaceni a/nebo jingm komplikacim.

. Jakakoli zavazna udalost tykajici se tohoto prostiedku by méla byt nahlagena vyrobci a piislug
organu v Clenském staté uzivatele a/nebo pacienta.

Varovani:

. Tento prostiedek zadnym zplisobem nepozménujte.

. Tento prostfedek nepouzivejte opakované. Opakované pouziti vede ke zvySeni rizika biologické

kontaminace, ktera u pacientii miiZe zpusobit infekei nebo pyrogenni reakei.

. Zkrouceny nebo ohnuty vodici drat se nepokousejte narovnat.

. Neposunujte vpfed vodici drat, ktery je zkrouceny nebo se krouti ¢i ohyba.

. Pfi vyrazném odporu vodicim dratem neotacejte.

. Nevytahujte vodici drat kovovymi jehlami; muze dojit k jeho piefiznuti nebo roztiepeni.

. Neprovadgjte resterilizaci.

. Hydrofilné potazeny zavadéci systém Posi-Stick® nenamadejte v lihu.

. Abyste zajistili lubrikaci, nenechavejte hydrofilné potazeny zavadéci systém Posi-Stick® dlouho
hydratovany.

. Vyvarujte se odfeni povlaku hydrofilng potazeného zavadéciho systému Posi-Stick®.

Pfi zavadéni se vyhnéte kontaktu s kosti, chrupavkou a zjizvenou tkani, které mohou poskodit jehlu,
vodici drat nebo zavadée

POUZIVEJTE STERILN{ TECHNIKU. Navrhovany postup:
Odloupnutim oteviete baleni a pfemistéte jeho obsah do sterilniho pole. Zkontrolujte zavadéd
a piislusenstvi na pfitomnost zdvad. Nepouzivejte zadné vadné prostiedky.

2. Pro odstranéni vzduchu proplachnéte zavadé¢ fyziologickym roztokem.

Pouze pro zavadéci systém Posi-Stick® s hydrofilnim povlakem: namoéte zavadéé do fyziologického

roztoku na 15 az 20 sekund, aby se povrch zcela navlh¢il a hydratoval. Pokud je zavadé¢ hydratovany

(navlhéeny fyziologickym roztokem nebo krvi), je velmi lubrikovany. PouZijte sterilni gazu

naputénou fyziologickym roztokem, ktera pomiZze udrZet vodici drat hydratovany a usnadni

manipulaci s nim.

Podle potieby pfipravte kiiZi a zakryjte rouskou okoli pfedpokladaného mista vpichu.

Sterilni technikou zaved'te trokarovou jehlu 21 ga. Polohu jehly je tfeba ovéfit.

Uhel, pod kterym je jehla zavadéna, je nutno piizptisobit télesné stavbé pacienta.

Vyjméte trokar a ponechte jehlovou kanylu na misté.

Zavadéci jehlou protahnéte vodici drat o praméru 0,4572 mm (0,018 palce). Posuiite vodici drat do

pozadované hloubky pomoci ultrazvukové navigace, CT nebo fluoroskopie. Ponechejte nezasunutou

dostate¢nou délku vodiciho dratu. V zadném pfipadé nezasouvejte ani nevytahujte vodici drat, pokud

narazi na jakykoliv odpor. Nez budete pokradovat, zjistéte pfiinu odporu. Doporutuje se

fluoroskopické ovéfeni umisténi vodiciho dratu.

8. Pfidrzujte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu. Nevtahujte vodici drat zpét do kanyly, protoze to
mizZe zpiisobit oddéleni vodiciho drétu. Kanylu je nutno vytahnout jako prvni.
UPOZORNENI: Nedovolte, aby doslo k zasunuti celého vodiciho drétu do téla pacienta.

9. Posuiite zavadé¢ Posi-Stick® pies vodici drat o priméru 0,4572 mm (0,018 palce) do pozadované polohy.

10. Uvolnéte a vyjméte vyztuzovaci kanylu a vnitini dilatator a ponechte vngjsi plast a vodici drat
o priméru 0,4572 mm (0,018 palce) na misté.

11. Posunite vodici drat o priméru 0,9652 mm (0,038 palce) nebo 0,889 mm (0,035 palce) pies vn
plast’ (vedle vodiciho dratu o priméru 0,4572 mm (0,018 palce)) do pozadované polohy.

12. Vyjméte vodici drat o praiméru 0,4572 mm (0,018 palce).

13. Odstraiite vng&jsi plast’ a ponechte vodici drat o priméru 0,9652 mm (0,038 palce) nebo 0,889 mm
(0,035 palce) na misté.

14. Pouzijte vodici drat pro umisténi dalsich diagnostickych nebo intervenénich prostiedka.

NownhAw
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Zavidzaci systém Posi-Stick®

Nivod na pouZitie:
Zavadzaci systém Posi-Stick® je uréeny na perkutinne zavadzanie a umiestiiovanie katétrov a vodiacich drotov.

Ur¢ena populicia a skupina p v:
Na pouzitie v skupinach dospelych aj dospievajicich. Konkrétna cielova skupina pacientov zavisi od
dodéavanej pomacky.

Popis pomdcky:

Zavadzaci systém Posi-Stick® pozostava z vnitornej vystuzovacej kanyly, dilatatora a vonkajsieho dilatatora.
Vystuzovacia kanyla je vhodna pre vodiaci drét s priemerom 0,018" a je navrhnuta tak, aby sa vlozila do
vnitorného dilatatora. Stiprava pomdocky méze mat’ silikonovy alebo hydrofilny povlak.

Konfiguricie sipravy mdzu obsahovat’ tieto pomdcky:

Vodiaci_drét Dodavajii sa v dvoch konfiguraciach: s tifiom alebo plne navinuté. Vodiaci drét s tifiom ma
zuzeny jadrovy drét, ktory je na distilnom konci prispajkovany alebo privareny k cievke. Plne navinuty
vodiaci drét ma pevne navinuti cievku, ktora obklopuje zizené jadro a bezpe¢nostni pasku.

Ihla: Thly zavadzaca pozostavaju z dvoch sucasti: kanyly z nehrdzavejucej ocele s nalisovanym nabojom. Ihla
zavadzaca poskytuje pristupovii cestu do ciel'ovej anatomie.

Kontraindikacie:
Pouzitie zavadzaca je kontraindikované u pacientov so znamou alebo suspektnou obstrukciou cievy alebo
cielovej anatomie. U pacientov s tazkym chronickym ochorenim pl'ic je zvySené riziko pneumotoraxu.

Mozné komplikacie:

Medzi mozné komplikacie stvisiace s pouzitim zavadzaga patria okrem iného tieto: Vzduchova embolia,
embolia pomdckou, dislokacia pomocky, pneumotorax, Zilova tromboza, vytvorenie hematomu, hemotorax,
erézia ciev, poranenie ciev, neumyselna arteridlna alebo vendzna punkcia, lokalna alebo systémova
infekcia/sepsa.

Bezpe¢nostné opatrenia:
Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred
pouzitim skontrolujte vietky komponenty.

UPOZORNENIE PLATNE V USA
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na jeho prikaz.

Upozornenia:

. Tento postup mdzu vykonavat iba lekari riadne vyskoleni na vykonavanie tohto zakroku.

. Vodiace droty pred pouzitim systematicky skontrolujte a v pripade vyskytu deformacii ich zlikvidujte.

. Ak pri posuvani alebo vytahovani vodiaceho drotu alebo zavadzaca pocitite odpor, pred
pokraCovanim v zakroku zistite pri¢inu pomocou skiaskopie a odstraiite ju.

. Vzhladom na jemnu a krehka povahu vodiacich drotov je potrebné s nimi zaobchadzat” mimoriadne
opatrne.

. Katéter nesmie prist’ do styku s organickymi rozptstadlami, ako je napr. alkohol. Tieto roztoky mézu

ovplyvnit vlastnosti plastovych komponentov, ¢o mdze viest' k degradécii pomédcky.

. Nepouzivajte vodiaci drot s véa¢sim priemerom, ako je uvedené na oznaceni balenia.

. Postup méze byt’ upraveny podl'a anatomie jednotlivého pacienta a zvyklosti lekara.

. Zavedenie do tepny méZe sposobit’ nadmerné krvacanie a/alebo iné komplikécie.

. Kazdy zavazny incident suvisiaci s touto pomdckou nahlaste vyrobcovi a prislusnému organu
v ¢lenskom $tate pouzivatel'a a/alebo pacienta.

Vystrahy:

. Tato pomdcku nijako neupravujte.

. Tato pomdcku nepouzivajte opakovane. Opitovné pouzitie bude mat’ za nasledok zvySené riziko
biokontaminacie pacienta, ¢o mdze viest' k infekcii alebo pyrogénnej reakcii.

. Nepokusajte sa narovnat’ zalomeny alebo ohnuty drét.

. Neposivajte dopredu vodiaci drét, ktory je zalomeny alebo sa zalomi &i ohne.

. Ak pocit'ujete vyrazny odpor, vodiaci drot neotadajte.

. Nevytahujte vodiaci drot cez kovové ihly; vodiaci drot sa moze zlomit’ alebo rozmotat'.

. Nesterilizujte opakovane.

. cajte hydrofilne potiahnuty zavadzaci systém Posi-Stick® v alkohole.

. Aby sa zaistila klzkost', nenechavajte hydrofilne potiahnuty zavadzaci systém Posi-Stick® hydratovany
dihsi Cas.

. Vyhybajte sa odieraniu povlaku hydrofilne potiahnutého zavadzacieho systému Posi-Stick®.

. Pocas zavadzania sa vyhnite kontaktu s kostou, chrupavkou a jazvou, ktoré mézu poskodit ihlu,

vodiaci drét alebo zavadzac.

POUZIVAJTE STERILNU TECHNIKU. Navrhovany postup:

1. Otvorte balenie a poloZte obsah na sterilné pole. Skontrolujte, ¢i zavadza¢ a prisluSenstvo nie sit
poskodené. Nepouzivajte Ziadne poskodené pomaocky.

2. Na odstranenie vzduchu preplachnite zavadzac fyziologickym roztokom.
Iba pre adzaci systém Posi-Stick® s hydrofilnym povlakom: namoéte zavadza¢ do fyziologického

roztoku na 15 az 20 sekand, aby sa povrch uplne zvlhéil a hydratoval. Ked’ je zavadza¢ hydratovany
(navlhéeny fyziologickym roztokom alebo krvou), je velmi klzky. Pouzite sterilnii gazu napustentt
fyziologickym roztokom, ktora poméze udrzat’ vodiaci drot hydratovany a ul'ah&i manipulaciu s nim.
Pripravte kozu a podl'a potreby prekryte chirurgickym raskom oblast’ predpokladanej venepunkcie.
Vlozte trokarovu ihlu 21ga sterilnou technikou. Polohu ihly je potrebné overit’.
Uhol ihly sa mé upravit v zavislosti od postavy pacienta.
Vyberte trokar a ponechajte kanylu ihly na mieste.
Posuvajte vodiaci drot s priemerom 0,018" cez ihlu zavadzaca. Posuiite vodiaci drot do pozadovanej
hibky pomocou ultrazvukového navadzania, CT alebo skiaskopie. Ponechajte primerané mnozstvo
vodiaceho drétu odkryté. V ziadnom pripade vodiaci drét neposivajte ani nevytahujte, ak pocitite
odpor. Pred pokradovanim zistite pri¢inu odporu. Odporu¢a sa skiaskopické overovanie polohy
vodiaceho drétu.
8. Drzte vodiaci drot na mieste a vyberte ihlu. Nevtahujte vodiaci drot spit” do kanyly, pretoze by mohlo
dojst’ k oddeleniu vodiaceho drotu. Kanylu najprv odstraiite.
UPOZORNENIE: Nedovolte, aby sa vodiaci drot celkom zasunul do pacienta.

Nownhw

9. Posuvajte zavadza¢ Posi-Stick® po vodiacom dréte s priemerom 0,018" na pozadované miesto.

10. Uvol'nite a odstrafite vystuzujacu kanylu a vnitorny dilatator, pri¢om vonkajsi plast a vodiaci drot
s priemerom 0,018" ponechajte na mieste.

11. Posuvajte vodiaci drét s priemerom 0,038" alebo 0,035" cez vonkajsi plast’ (pozdiz vodiaceho drotu
s priemerom 0,018") do poZadovanej polohy.

12. Odstraiite vodiaci drot s priemerom 0,018".

13. Odstraiite vonkajsi plast, pricom vodiaci drot s priemerom 0,038" alebo 0,035" ponechajte na mieste.

14. Pouzite vodiaci drot na umiestnenie d’alsich diagnostickych alebo intervenénych pomécok.
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DILATOR

Indications for Use:
These dilators are used for the percutaneous introduction of guidewires into the peripheral vasculature.

Device Description:
The dilator introducer consists of a tipped radiopaque tube with a molded hub that accepts up to a .038 inch.
guidewires

Intended Patient Population and Group:
For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the
delivered device.

Contraindications:

Use of the dilator is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel. There is
increased risk of pneumothorax for the patient who has severe chronic lung disease. Poor healing may result in
the patient who has had irradiation to the anterior chest.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the dilator include, but are not limited to the following:
Air embolism, device embolism, device dislodgement, pneumothorax, vein thrombosis, hematoma formation,
hemothorax, vessel erosion, trauma to vessels, sepsis..

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to use.

USA CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cautions:

. This procedure should only be performed by professionals thoroughly trained in this procedure.

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire through the needle, determine the
cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

. Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.

. Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

. Insertion into artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

. Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority established in the user and/or patient’s Member State.

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

. Do not use alcohol, acetone or solutions containing these agents. These solutions may affect the
properties of the plastic components resulting in degradation of the device.

. Do not reuse this device.

. Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.

. Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents on sterile field.

2. Prep skin and drape in area of anticipated puncture site as desired.

3. Distend the vessel of choice following standard hospital practice for venipuncture. The vein will be
much easier to locate if the patient is well hydrated.

4. Insert needle into vessel. The needle position should be verified by observing venous blood return.

5. The angle of the needle should be adjusted depending on the patient's build: shallow in a thin person,
deeper in a heavyset person.

6. Aspirate the puncture needle using the syringe.

7. Remove the syringe and insert soft tip of the guidewire through the introducer needle into the vessel.

Advance guidewire to required depth. Leave an appropriate amount of guidewire exposed. At no time
should the guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine the cause of
resistance before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire position is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove introducer needle. Do not withdraw the guidewire back into the
cannula as this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.
Caution: If the guidewire must be withdrawn while the needle is inserted, remove both the
needle and wire as a unit to prevent the needle from damaging or shearing the guidewire.

9. Thread the dilator over the guidewire.

10. Advance the dilator with a twisting motion over the guidewire and into the vessel, to dilate tissue in
vessel. Fluoroscopic observation may be advisable. Attaching a clamp or hemostat to the proximal end
of the guidewire will prevent inadvertently advancing the guidewire entirely into the patient.

11. Slowly withdraw and remove the dilator, while holding the guidewire in position and insert catheter or
over guidewire.
12. Remove guidewire leaving catheter in position.
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Dilatator

Indikationer for anvendelse:
Disse dilatatorer anvendes til perkutan indforing af ledetradei den perifere vaskulatur.

Beskrivelse af anordningen:
Dilatatorintroduceren bestér af et rentgenfast rer med spids og en overformet muffe, der kan rumme op til
0,097 cm.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pad bade voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhenger af
den leverede anordning.

Kontraindikationer:
Brug af dilatatoren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af dilatatoren omfatter, men er ikke begranset til folgende:
luftemboli, anordningsemboli, lesrivelse af d 2 horax, venetromb hematomd 1
hemothorax, karerosion, kartraume, sepsis.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tert, morkt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

BEMZERKNING VEDR. USA
Ifelge amerikansk lovgivning (USA) mé denne anordning kun szlges af eller p4 ordination af en laege.

Forholdsregler
Denne procedure mé kun udfores af sundhedspersonale med grundig evelse i denne procedure.

. Hvis der moedes modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af ledetrdden gennem nélen,
skal arsagen fastslés gennem fluoroskopi og afhjelpes, for proceduren fortsttes.

. Forsog ikke at anvende en ledetrdd storre end den maks. diameter, der er angivet pé
emballageetiketten.

. De enkelte patienters anatomi og leegens teknik kan kreeve proceduremaessige variationer.

. Indforing i en arterie kan forarsage kraftig blodning og/eller andre komplikationer.

. Enhver alvorlig handelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omréade.

Advarsler:

. Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen méde.

. Brug ikke alkohol, acetone eller oplesninger, som indeholder disse stoffer. Sadanne oplesninger kan
pavirke plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

. Anordningen ma ikke genanvendes.

. Trek ikke ledetraden tilbage gennem metalnéle. Ledetraden kan blive klippet over eller trevle op.

. Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foresldet fremgangsméde:

1. Abn emballagen, og anbring indholdet pa det sterile omrade.

2. Klarger huden og afdaekningsomradet for det tilsigtede punktursted efter enske.

3. Distendér det valgte kar i henhold til hospitalets standardpraksis for venepunktur. Venen vil vare
meget lettere at lokalisere, hvis patienten er velhydreret.

4. Indfer en nél i karret. Nélpositionen skal kontrolleres ved at holde gje med veneblodstilbagelobet.

5. Nalens vinkel skal indstilles afhaengigt af patientens kropsbygning: overfladisk ved en tynd person og
dybere ved en kraftig person.

6. Sug punkturndlen vha. sprojten.

7. Fjern sprojten og indfor den blede spids pd ledetraden gennem introducernalen og ind i karret.

For ledetrdden til den enskede dybde. Lad en passende maengde ledetrdd vaere blotlagt. Ledetraden ma
pa intet tidspunkt feres frem eller treekkes tilbage, ndr der medes modstand. Fastsld arsagen til
modstanden, for der fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetradens position tilrades.

8. Hold ledetrdden pa plads, og fijern introducernélen. Traek ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen,
da dette kan fore til, at ledetraden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.
Forsigtig: Hvis ledetriden skal traekkes tilbage, mens nalen sidder i, skal nilen og traden fjernes
som en enhed for at forebygge, at nilen beskadiger ledetriden eller klipper den over.

9. Trak dilatatoren over ledetraden.

10. For dilatatoren over ledetraden med en drejende bevagelse og ind i karret, for at dilatere vav
i beholderen. Fluoroskopisk observation tilrades. Ved at satte en klemme eller artericklemme pa
den proksimale ende af ledetraden forhindres det, at ledetraden utilsigtet fores helt ind i patienten.

11. Traek langsomt dilatatoren tilbage og fijern den, mens ledetrdden holdes i rette position, og indsat
kateter over ledetraden.
12. Fjern ledetraden, og lad kateteret forblive i positionen.
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Dilatator

Gebruiksindicaties:
Deze dilatators worden gebruikt voor de percutane inbrenging van voerdraden in het perifere vaatstelsel.

Beschrijving hulpmiddel:
De dilatatorintroducer bestaat uit een radiopake slang met tip en een gegoten hub voor maximaal 0,097 cm.

Beoogde patiéntenpopulatie en -groep:
Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specificke doelpopulatie van patiénten is afhankelijk
van het geleverde hulpmiddel.

Contra-indicaties:
Het gebruik van de dilatator is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat heeft.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de dilatator omvatten, maar zijn niet beperkt tot
het volgende: luchtembolie, embolie in het hulpmiddel, losraken van het hulpmiddel, pneumothorax, trombose
in de aderen, vorming van hematomen, hemothorax, erosie van het bloedvat, vaattrauma, sepsis.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Voor gebruik alle onderdelen inspecteren.

WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

. Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door deskundigen die een adequate training hebben
gehad voor het uitvoeren van deze procedure.

. Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad door de naald, gebruikt

u fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met
de procedure.

. Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel
staat aangegeven.

. Door de anatomie van elke patiént en de techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de
procedure af te wijken.

. Inbrenging in de slagader kan een overmatige bloeding en/of andere complicaties veroorzaken.

. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.

‘Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

. Gebruik geen alcohol, aceton of oplossingen die deze middelen bevatten. Deze oplossingen tasten
mogelijk de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt
beinvloed.

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken.

. U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of
kan rafelen.

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK. Voorstel voor een procedure:

1. Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld.

2. Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.

3. Dilateer het gewenste bloedvat volgens de standaard ziekenhuismethode voor venapuncties. De ader is
veel gemakkelijker te vinden als de patiént goed gehydrateerd is.

4. Breng de naald in het bloedvat in. Controleer de positie van de naald aan de hand van de veneuze
terugstroom van bloed.

5. Pas de hoek van de naald aan het lichaam van de patiént aan: oppervlakkig bij een magere patiént,

dieper bij een gezette patiént.

Aspireer de punctienaald met de injectiespuit.

7. Verwijder de injectiespuit en breng de zachte tip van de voerdraad via de introducernaald in het
bloedvat in. Voer de voerdraad op tot de vereiste diepte. Laat een passende lengte van de voerdraad
uitsteken. U mag de voerdraad nooit opvoeren of terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de
oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat. We raden aan de positie van de voerdraad onder
fluoroscopie te controleren.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducernaald. Trek de voerdraad niet terug in
de canule, omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.

Let op: Als de voerdraad moet worden teruggetrokken terwijl de naald is ingebracht, verwijdert u
zowel de naald als de voerdraad om te voorkomen dat de naald de voerdraad beschadigt of insnijdt.
. Breng de dilatator over de voerdraad aan.

10. Voer de dilatator met een draaiende beweging op over de voerdraad en in het bloedvat, om het weefsel
in het bloedvat te verwijden. We raden aan deze procedure onder fluoroscopie te observeren. Breng
een klem of vaatklem aan het proximale uiteinde van de voerdraad aan om te voorkomen dat de
voerdraad onbedoeld volledig in de patiént wordt opgevoerd.

11. Trek de dilatator voorzichtig terug en verwijder deze terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt en
breng de katheter in over de voerdraad.

12. Verwijder de voerdraad en laat de katheter in deze positie zitten.

*
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Dilatateur

Indications d’emploi :

Ces dilatateurs sont utilisés pour I'introduction percutanée de fils-guides dans le systéme vasculaire
périphérique.

Description du dispositif :

L’introducteur du dilatateur se compose d’un tube radio-opaque embouté avec un capuchon moulé qui accepte
Jjusqu’a 0,097 cm.

Population et groupe de patients visés :
Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique
dépend du dispositif fourni.

Contre-indications :
L’utilisation du dilatateur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou présumée
dans le vaisseau.

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation du dilatateur incluent notamment : embolie gazeuse, embolie
au niveau du dispositif, délogement du dispositif, pneumothorax, thrombose veineuse, formation d’hématome,
hémothorax, érosion vasculaire, traumatisme vasculaire, septicémie.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommaggé.
Inspecter tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTH‘]I?E AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

. Seuls les professionnels compétents et diment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés
a la réaliser.

. Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide a travers I’aiguille,
déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.

. Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diameétre dépasse le diamétre maximal indiqué sur
I"étiquette de 1’emballage.

. Les procédures peuvent varier en fonction de 1’anatomie de chaque patient et de la technique utilisée
par les médecins.

. Une insertion dans une artére peut provoquer un saignement excessif et/ou d’autres complications.

. Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité compétente établie

dans I’Etat membre de I'utilisateur et/ou du patient.

Avertissements :

. Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

. Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions qui contiennent ces agents. Ces solutions peuvent
modifier les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

. Ne pas réutiliser ce dispositif.

. Ne pas retirer le fil-guide a ’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.

. Ne pas restériliser.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

1. Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile.

2. Préparer la peau et couvrir la zone du site de ponction prévue comme il se doit.

3. Distendre le vaisseau cible conformément a la pratique standard de I’hopital en matiére de ponction
veineuse. La veine est plus facile a localiser si le patient est bien hydraté.

4. Introduire I’aiguille dans le vaisseau. Il est indispensable de vérifier la position de I’aiguille en
observant le retour de sang veineux.

5. L’angle formé par 1’aiguille doit étre ajusté en fonction de la silhouette du patient : étroit pour une
personne mince, plus large pour une personne plus charpentée.

6. Aspirer I’aiguille de ponction a I’aide de la seringue.

7. Retirer la seringue et insérer I’extrémité souple du fil-guide a travers I’aiguille introductrice

dans le vaisseau. Faire progresser le fil-guide jusqu’a la profondeur requise. Laisser une longueur
de fil-guide suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir, interrompre immédiatement
la progression ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre.
11 est recommandé de contrdler la position du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer 1’aiguille introductrice. Ne pas retirer le fil-guide en
le rétractant dans la canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.

Mise en garde : si le retrait du fil-guide doit avoir lieu alors que I’aiguille est insérée, retirer
conjointement I’aiguille et le fil comme un tout pour éviter que I’aiguille n’endommage ou ne
casse le fil-guide.

. Enfiler le dilatateur sur le fil-guide.

10. Avancer le dilatateur d’un mouvement de torsion sur le fil-guide et dans le vaisseau, pour dilater
les tissus dans le vaisseau. Une visualisation par radioscopie est recommandée. Il est recommandé
de fixer un clamp ou une pince hémostatique a 1’extrémité proximale du fil-guide pour empécher
la progression accidentelle du fil-guide entier dans le corps du patient.

11. Retirer et enlever doucement le dilatateur, tout en maintenant le fil-guide en place et insérer le cathéter
sur le fil-guide.
12. Retirer le fil-guide en laissant le cathéter en place.
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Dilatator

Anwendungsgebiete:
Diese Dilatatoren sind zur Verwendung bei der perkutanen Einfiihrung von Fithrungsdréhten in das periphere
GefiBsystem vorgesehen.

Produktbeschreibung:

Die Einfiihrhilfe fiir Dilatatoren mit einem maximalen Durchmesser von 0,097 cm besteht aus einem
it hriigten, strahl durchlissigen Rohrchen mit einem umspritzten Mittelteil.

Vor h i lation und -gruppe:

Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhangig von
dem gelieferten Produkt.

Gegenanzeigen:
Die Verwendung des Dilatators ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des Geféfes leidet.

Maogliche Komplikationen:

Mogliche Komplikationen bei Verwendung des Dilatators sind u.a.: Luftembolie, Device-Embolie,
Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Himatombildung, Héimothorax, Geféferosion,
GefiBtrauma, Sepsis.

Vorsichtshinweise:
Trocken, dunkel und kiihl lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschidigt ist.
Alle Bestandteile vor der Verwendung kontrollieren.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Geriit nur an einen Arzt oder auf irztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Vorsicht:

. Dieses Verfahren darf nur von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden, das entsprechend
intensiv geschult wurde.

. Wird beim Vorschieben oder Zuriickzichen des Fiihrungsdrahts durch die Kaniile ein Widerstand

wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der
Vorgang fortgesetzt wird.

. Nicht versuchen, einen Fithrungsdraht zu verwenden, der einen groBeren als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Durchmesser hat.

. Die anatomischen Gegebenheiten des Patienten und die Technik des Arztes erfordern evtl. eine
Anderung im Vorgehen.

. Die Einfihrung in eine Arterie kann zu einer iibermiBig starken Blutung und/oder anderen
Komplikationen fithren.

. Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem

Hersteller sowie der zustindigen Regulierungsbehorde des Landes, in welchem der Anwender
und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise:
. Dieses Produkt in keiner Weise verédndern.
. Alkohol, Aceton oder Losungen, die diese Substanzen enthalten, diirfen nicht verwendet werden.

Solche Losungen konnen die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schadigen, so dass die Qualitét
des Produkts herabgesetzt wird.

. Das Produkt nicht wiederverwenden.

. Den Fiihrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen.

. Nicht erneut sterilisieren.

STERILE TECHNIK ANWENDEN. Empfohlenes Vorgehen:

1. Verpackung aufzichen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfldche legen.

2. Haut vorbereiten und den Bereich der vor 1 Punktion abdecken.

3. Das gewihlte Gefdll gemif dardverfahren des Krankenl fiir die Venenpunktion aufdehnen.
Die Vene ist leichter zu finden, wenn der Patient gut hydriert ist.

4. Kaniile in das Gefd8 einfiihren. Die Lage der Kaniile durch Beobachtung des vendsen Blutriicklaufs
bestitigen.

5. Der Winkel der Kaniile sollte dem Kérperbau des Patienten angepasst werden: flach bei schlanken

Patienten, groBer bei untersetzten Patienten.

Punktionskaniile mit der Spritze aspirieren.

Spritze abnehmen und den Fiihrungsdraht mit der weichen Spitze durch die Einfiihrschleuse in das

Gefaf einfiihren. Fithrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben. Ein entsprechendes Stiick

Fiihrungsdraht frei lassen. Fithrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickziehen, wenn Widerstand

auftritt. Vor weiterem Vorgehen die Ursache abkldren. Die Durchleuchtungskontrolle der

Fiihrungsdrahtposition wird empfohlen.

8. Fithrungsdraht in seiner Lage fixieren und Einfiihrkaniile entfernen. Fiihrungsdraht nicht in die Kaniile

zuriickziehen, da dies zu einer Abtrennung des Fithrungsdrahts fiithren kann. Zuerst die Kaniile
entfernen.
Vorsicht: Wenn der Fiihrungsdraht herausgemgen werden muss, wihrend die Kaniile noch
liegt, Kaniile und Draht als Einheit her iel damit die Kaniile den
Fiihrungsdraht nicht beschidigt oder abschert.

9. Den Dilatator auf dem Fithrungsdraht auffadeln.

o
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Den Dilatator mit einer Drehbewegung iiber die Linge des Fiihrungsdrahts und in das Gefd3
einfiihren, um Gewebe in dem GefdB aufzuweiten. Réntgenbeobachtung kann ratsam sein. Anbringen
einer Leitungs- oder Arterienklemme am proximalen Fiihrungsdrahtende verhindert, dass der Draht
versehentlich ganz in das Geféf eingefiihrt wird.

Den Dilatator langsam zuriickziehen und entfernen, dabei den Fiihrungsdraht in situ halten und den
Katheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren.

Den Fiihrungsdraht entfernen und den Katheter in situ lassen.
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AwoToriag

Evéeieg ypiong:
Avtoi ot d16TOAElg ypnoonoodvTar Y T SdEpIKT EWGayOY ) 0dNYOV CUPUATOV GTO TMEPLPEPIKO
oyyEKo cOGTNHOL.

Meprypagi TG GvoKEVNG:
O ewoayoyéog dlootorén amotedeital amd Evav HUTEPO GKTIVOOKIEPO GOANVOL UE TPOGUPTNUEVT] TATUVY) TOV
Séyetan éwg 0,097 cm.

ZToyevdp: AnBvopog kat opdda
T xprion 1660 o€ opades eviAikov 660 Kot o6& opddeg epifov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVONEVOG TANOVGHOG
acBevdv e£upTaTaL 0o TNV TOPEYOLEVT] CUCKEDT).

Avtevdeiteg:
H yxprion Tov dructoréa avievdeikvotor edv 0 acBevig Exet yvooti 1 mbavoloyoduevn omdppaln ayysiov.

MOavig emurhokég:

O mBavég emmhokég mov oyetiCovtar pe ™ xpnon tov dwotorén mepthapPavovy, petadd driov, Tig &g
euPoly amd aépo, epfor} omd T GLOKEVT], EKTOMION TNG GLOKELNG, Tvevpovobdpaka, Bpoupwon eréfag,
GYNUOTIGHO CIUITONATOG, ayptoBdpaka, Siafpwon ayyeiov, TpavUATIoHO oyyeiov, onyoipio.

Tpogurageig:

Doriocoete oe ENPo, okoTeWd, dpocepd HEPOG. Mn ypnouonoteite edv 1 cuokevacio £xel avorytel 1 éxel
vrootel {nud. Embeopiiote 6da to e&aptipoto mp ond ) ypion.

YIOAEIEH ITIPOZOXHE I'lA TIX H.ILA.
H opocnovdreki vopobesia tov HILA. ¢mel TV AdAON aVTIG NG S povov améd watpd
N KaTOmY EVTOM|G 10TPOY.

Yno&sléslg TPOGOYNG:
Avti n enépPaon mpénel va ekTeAeiton HOVO omd emayyeAUATIES GPTIH EKTOSEVUEVOVG GE OVTH
™ dwdkasio.

. Edv cuvavtioete avtictaon Kotd v Tpod@inon i Ty ardcupeT Tov 0d1yod cOpHaTog Slapicon g
Berovag, mpocdopicte Vv outicn pe y¥pRioN GKTWOCKOTONG Kot dopbdote To TPOPANpE TPV
ovveyioete ™V enépfoon.

. Mny enyelpioete Vo YPNCILOTONCETE £va 0d1Y0 ovppa 1) SIEPETPOG TOV Omoiov LrepPaivel T
HEYLOTN EMTPEMOUEVT) SIGHETPO TOL TPOGSLOPILETAL GTNV ETIKETA TNG GLGKEVAGIOG.

. Avéhoyo pe v avatopic tov kGHe aobevods Kot THV TELVIKY TOV WTPOD, EVOEYETAL VO, OITOAITOVVTOL
Topoarlayés 6Ty enEpPacn.

. H eoayoyh og apmpio propei vo mpokaréoet viepforiky arpoppayio 1/kon GALeg EMTAOKES.

. Onowdinote coPapd copfdav mov oyetiCetar pe T GLOKELH] LT TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV

KOTAOKEVOOTY) KoL 6TNV apuodior apyi} TG xdpag 6mov Siapével o xpnotng i/kat o acbevig.

Hposlﬁonon]celg
Mnv TpOmOTOIETE AVTHY T1] GUCKEVT HE KOVEVAY TPOTO.
. Mn ypnowonoteite ahkoorn, oketdvn 1 Seddpota mov TEPEXOLY AVTEG TIG OLGiEG. AVLTH TO

SohdpoTe PTopel Vo ETNPEAGOVY TIG WBLOTNTEG TV TAAGTIKGOV EEUPTNUATOV KOl VO TPOKAAEGOLV
VoPadon TV VAKOV KATOCKEVNG TG GUGKEVTG.

. Mny EnaVOyPNGILOTOLEITE QUTIV T CLGKELY.

. Mnyv anocipete 0 08nyd cdppa Stapécov petadhikdv Belovav, kabbg vaapyet kivdvvog Sidtunong
1 ekTOAMENG TOL 08NY0D GVppaTOG.

. MnV €TAVOTOGTEPOVETE.

XPHZH AZHIITHE TEXNIKHZE. IIpotewopevn dtadikacio:
1. Avoi&te T 6LOKEVOGIO KO TOTODETHOTE TO TEPIEYOUEVO GE ATOGTEPMUEVO TTES{O.

2. Ipoetowdote 1o déppo kot tomofetiote 006vio oV mepoyy Omov mpdkertar vo yiver 1
TAPAKEVTNGT], AVAAOYL LUE TIG OVAYKEG.

3. TIpoBeite o€ SiaTacn TOL EMAEYUEVOL ayYEiOL OKOLOVODOVTAG TNV TUTKY TPAKTIKY TOV VOGOKOHEIOV
Y1 reforévinon. H préPa evromiletar mokd mo evkoha edv 0 acbevig eivar kKod evodatmpévog.

4. Ewayayete ™ Perovo oto ayyeio. H Béon tng Perdvag mpénet vo emainbevtel pe mapatipnon g
EMOGTPOPNG TOV PAEPKOD aipaTog.

5. H yovio tonoB&mong g Pelovag mpémel vo Tpocaproletar avaroyo [e T COUATIKY SGmAacn Tov
acBevovg: empavelnkd og Aentoig acbeveig ko Bubitepa oe evcopoLg aobeveis.

6. Avoppognote S1opEcon g PEAOVOG TOPUKEVTNOTG XPTCILOTOLOVTAS T1 GOPLYYQL.

7. Agaipéote ™ cOpryye Kot E16ayGyeTe T oAk Gkpo TOv 0dNyod GOPHOTOG G GTO ayyeio, HESm

mg Pehdvag ewaymyéa. Tpowbiote to 0dnyd cvpuo péyxpt vo @téoel oto amatovpevo Badog.
Agfiote extefepévo éva tkavo Tufpa Tov 0dnyod cpupatog. Ioté pny mpowbeite 1 amocvpete 0
odnyé odpua otav cuvavtdte avtictacn. Iposdiopicte v wtia ™G avticTaong mpwv cuveyiceTe.
TIpoteivetat n emrakiBevon g HEong TOL 08NYOH GUPLATOG HE AKTIVOCKOTNOT.

8. Kpatiote 10 0dnyd cvppo ot Ofon tov kat apapéote ™ Pekdva ewcaymyéo. Mnv amocvpete 10
odnyd chppa mico oty Kavovia, kabdG KATL TETO pmopei va 0dNyNoEL Ge Slaywpiod Tov 0dnyod
GOPUATOG. AQUPESTE TPMOTOL TV KAVOVALL.

Tpocoy: Eav to 05176 ctppa mpiner va apaipedei evéd £xe1 e1cayOsi ) felova, aparpiots ™
Behdva pali pe To chppa wg eviaia povada dete N Pehdva va pnv wpokaricsr {nuid i Srdtpunon
T0V 081Y00 GVppaTOG.

9. TTepaote Tov S106T0AEN TAVEO 06 TO 081YO GUPLOL.

10. Me pa mepotpo@ikt} kivnon, mpombnote Tov ScTtorén mave omd 10 0dnyd chppe Kot pése 6To
ayyeio, ywr vo Swotodel 0 160T0G oT0 ayyeio. Tvviotdtor eviexopéves 1 mapakolovbnon pe
aktwvookomnon. H mposdptnon coryktipa i apootatikng AoPidag oto eyydg Gkpo Tov 0dnyod
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cOppaTog Ba amoTPEWEL TNV AKOVGIN TPOMONGT TOV 031YOD GUPUATOS KAt TV TANPY EGOYOYH TOV
oTov acbeviy.

11. AmocVpete apyd Tov S0OTOAEN KOl AQAIPESTE TOV KPATOVTOG TO 08nyd cvpua ot HEom tov Kot
e10aydyete Tov KaBeTpo TAve omd To 0dNyd cvppa.
12. Agaipéote 1o 0dMy0 chppa agrvovtag Tov Kabempa otn Héomn Tov.
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Tégitd

Felhasznalasi javallatok:
Ezek a tagitok vezetddrotok periférias érrendszerbe valo perkutan bevezetésére szolgalnak.

Az eszkoz leirdsa:
A tagitobevezetSt hegyes sugarfogd cs6 és radntott csatlakozokoénusz alkotja, amely legfeljebb 0,097 cm-es
vezetddrotot tud befogadni.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszkozto] fiigg.

Ellenjavallatok:
A tagit6 alkalmaza

ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.

Lehetséges szovédmények:
A tagito alkal asahoz kapcsolodd szovodmények tobbek kozott a kovetkezok: légembolia, az
eszkdz embolizacidja, az eszkdoz elmozduldsa, pneumotorax, vénatrombozis, vérémleny kialakulasa,
hemotorax, érerozio, érsériilés, szepszis.

Ovintézkedések:
Szaraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas elott
vizsgaljon meg minden alkotéelemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.

Flgyelem
Ezt az eljarast kizarolag az eljarasban alaposan képzett szakemberek végezhetik el.

. Ha a vezetédrot tiin keresztiil torténd eloretolasa vagy visszahiizasa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkdpiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljarast folytatna.

. Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetédrot
hasznalatat.

. A beteg egyéni anatomidja és az orvos technikdja az eljaras modositasat tehetik sziikségessé.

. Az artériaba torténé bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovédményeket okozhat.

. Az eszkozzel kapesolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

. Ne hasznéljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalma77ak
Ezek az oldatok befolyasolhatjak a milanyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz mind
romlasahoz vezet.

. Az eszkoz Gjrafelhasznalasa tilos.

. Ne huzza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetodrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

. Tilos wjrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

1. Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriiletre.

2. Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkcio teriiletét.

3. A vénapunkcié szabvanyos korhazi gyakorlatat kovetve tagitsa ki a kivalasztott eret. A véna helyzete
sokkal konnyebben meghatarozhato, ha a beteg jol hidratalt.

4. Vezessen tiit az érbe. A tii helyzetét ellendrizni kell a vénas vér visszafolyasanak megfigyelésével.

5. A tiinek a borfeliilettel alkotott szogét a beteg testfelépitésétdl fliggden kell megval i: vékonyabb
betegnél kisebb, teltebb betegnél nagyobb szoget.

6. A fecskendével szivja le a punkcios tiit.

7. Vegye le a fecskend6t, és vezesse be a vezetodrot puha hegyét a bevezetStiin keresztiil az érbe. Tolja

elére a vezetodrotot a kivant mélységig. A vezetddrot megfelelé hosszisagu részét hagyja szabadon.
Soha nem szabad a vezetddrotot eléretolni vagy visszahtizni, ha ellenéllast érez. Miel6tt folytatna az
cljarast, hatirozza meg az ellenallas okat. Javasolt a vezetédrot pozicidjanak fluoroszkopias
ellendrzése.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a bevezet6tiit. Ne hiizza vissza a vezetédrotot a kaniilbe,
mert az a vezetddrot levalasat okozhatja. E16szor a kaniilt kell eltavolitani.
Figyelem: Ha a vezet6drétot vissza Kell hiiznia, mikdzben a tii be van vezetve, egy egységként
tavolitsa el a tiit és a drotot annak megel6zése érdekében, hogy a tii karositsa vagy elnyirja
a vezetédrotot.

9. Fiizze a tagitot a vezet6drotra.

10. Tolja elére csavaré mozdulattal a tagitot a vezetddroton az érbe az érszovet tagitasihoz. Javasolt lehet
a fluoroszkopias megfigyelés. A vezet6édrot proximalis végére kapcsot vagy érfogot helyezve
megakadalyozhato, hogy a vezetédrot teljes hossziisaga véletleniil a betegbe keriiljon.

11. Lassan huzza vissza és tavolitsa el a tagitot, mikozben a vezetSdrotot a helyén tartja, majd vezesse be
a katétert a vezet6drotra.
12. A katétert a helyén tartva tavolitsa el a vezetédrotot.
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Dilatatore

Indicazioni per I’uso:
Questi dilatatori vengono usati per I’introduzione percutanea di fili guida nella vascolatura periferica.

Descrizione del dispositivo:
L’introduttore per dilatatore ¢ composto da un tubo radiopaco a punta con un raccordo sagomato compatibile
con dispositivi fino a 0,097 cm.

Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
Per I'uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Controindicazioni:
L’uso del dilatatore ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’uso del dilatatore includono, in modo non limitativo, quanto segue:
embolia gassosa, embolizzazione del dispositivo, spostamento del dispositivo, pneumotorace, trombosi
venosa, formazione di ematomi, emotorace, erosione del vaso, trauma vascolare, sepsi.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione ¢ aperta o
danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione
medica.

Attenzione:

. Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da professionisti che abbiano ricevuto una
formazione adeguata.

. Qualora si incontri resi durante I’a o la retrazione del filo guida attraverso I’ago,
determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

. Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta
della confezione.

. L’anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni alla
procedura.

. L’introduzione nell’arteria pud causare sanguinamento eccessivo e/o altre complicazioni.

. Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all’autorita competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

. Non usare alcool, acetone o soluzioni che contengono tali agenti. Tali soluzioni possono influire sulle
proprieta dei componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

. Non riutilizzare il dispositivo.

. Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento
dello stesso.

. Non risterilizzare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:
Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.

2. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.

3. Distendere il vaso prescelto attenendosi alla pratica ospedaliera standard per la venipuntura.
Una buona idratazione del paziente agevola notevolmente I’individuazione della vena.

4. Inserire 1’ago nel vaso. Verificare la posizione dell’ago osservando il flusso venoso di ritorno.

5. Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: ridotto nelle persone di corporatura

snella, pit ampio nelle persone di corporatura robusta.

Aspirare I’ago di puntura utilizzando la siringa.

7. Rimuovere la siringa e inserire la punta morbida del filo guida attraverso 1’ago introduttore e nel vaso.
Fare avanzare il filo guida fino alla profondita richiesta. Lasciare esposta una porzione sufficiente di
filo guida. Se si incontra resistenza durante 1’avanzamento o la retrazione del filo guida, interrompere
la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di verificare
la posizione del filo guida sotto guida fluoroscopica.

g}

8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I’ago introduttore. Non retrarre il filo guida nella
cannula, in quanto cio potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere
la cannula.

Attenzione: se ¢ necessario retrarre il filo guida mentre I’ago ¢ inserito, rimuovere 1’ago e il filo
guida come una singola unita, per evitare che ’ago danneggi o laceri il filo guida.
. Far passare il dilatatore sul filo guida.

10. Per dilatare il tessuto nel vaso, far avanzare il dilatatore con un movimento di torsione sul filo guida
enel vaso. E consigliabile procedere sotto guida fluoroscopica. Per evitare di fare avanzare
inavvertitamente il filo guida completamente nel paziente, applicare un fermaglio o una pinza
emostatica all’estremita prossimale del filo guida.

11. Retrarre lentamente e rimuovere il dilatatore mantenendo il filo guida in posizione, quindi inserire
il catetere sul filo guida.
12. Rimuovere il filo guida lasciando il catetere in posizione.
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Dilator

Bruksindikasjoner:
Disse dilatorene brukes til perkutan innfering av ledevaiere i den perifere vaskulaturen.

Beskrivelse av enheten:
Innforingssettet for dilatoren bestdr av et avspisset, rontgentett ror med en formet hylse som kan brukes med
storrelser pa opptil 0,097 cm.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pé bade voksne og ungdommer. Den spesifikke malpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte
enheten.

Kontraindikasjoner:
Bruk av dilatoren er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av dilatoren omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
luftemboli, emboli i enheten, forskyvning av enheten, pneumotoraks, venetrombose, dannelse av hematom,
hemotoraks, blodkarerosjon, skade pa blodkar, sepsis.

Forholdsregler:
Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene for bruk.

USA FORSIKTIG

Amerikansk foderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller pa ordre fra en lege.

Forsiktig:

. Denne prosedyren ma kun utfores av helsepersonell som har fitt grundig opplering i denne
prosedyren.

. Hvis man meter motstand ndr man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren gjennom nélen,

ma arsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. Forsek ikke a bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt pa pakningen.

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

. Innsetting i arterien kan fore til betydelig bledning og/eller andre komplikasjoner.

. Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og
myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

Advarsler:

. Denne enheten mé ikke endres pa noen mate.

. Bruk ikke alkohol, aceton eller lesninger som inneholder disse stoffene. Disse lasningene kan pavirke
egenskapene til plastkomponentene og fere til nedbrytning av enheten.

. Denne enheten mé ikke gjenbrukes.

. Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnéler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslatt prosedyre:

1. Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omride.

2. Klargjer huden og draper i omrédet for planlagt punksjon.

3. Forsterr ensket blodkar i henhold til standard sykel aksis for ksjon. Venen vil bli mye
lettere  finne hvis pasienten er godt hydrert.

4. Sett inn nalen i blodkaret. Néleposisjonen ber kontrolleres ved a observere veneblodreturen.

5. Vinkelen pd nalen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning: Liten vinkel hos en tynn
person, sterre vinkel hos en kraftig person.

6. Aspirer punkteringsnalen med sproyten.

7. Fjern sproyten og sett inn den myke spissen pa ledevai gjennom  innferi dlen og inn

i blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren vaere eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslas.

8. Hold ledevaieren pé plass og fjern innferingsnalen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette
kan fore til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes forst.

Forsiktig: Hvis ledevaieren ma trekkes tilbake mens nilen er satt inn, ma bide nilen og vaieren
fjernes som en enhet for & hindre at nilen skader eller kutter ledevaieren.

9. Tre dilatatoren over ledevaieren.

10. For dilatatoren over ledevaieren og inn i karet med en vridende bevegelse for a dilatere vev
i blodkaret. Fluoroskopisk observasjon kan vere tilrddelig. Dersom du fester en klemme eller
hemostat til den proksimale enden pa ledevaieren, vil dette hindre utilsiktet fremfering av ledevaieren
helt inn i pasienten.

11. Trekk langsomt tilbake og fjern dilatatoren, mens du holder ledevaieren i riktig posisjon, og sett inn
kateteret over ledevaieren.
12. Fjern ledevaieren nér kateteret er i riktig posisjon.
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Dilatador

Indicagdes de utiliza¢do:
Estes dilatadores sdo utilizados para a introdugdo percutdnea de fios-guia nos vasos periféricos.

Descrig¢do do dispositivo:
O introdutor do dilatador consiste num tubo radiopaco com ponta com um conector moldado que aceita até
0,097 cm.

Populagio e grupo de doentes a que se destina:
Para utilizagdo nos grupos de adultos e de adolescentes. A populagdo-alvo de doentes especifica varia
consoante o dispositivo fornecido.

Contra-indicacdes:
A utilizagdo do dilatador esta contra-indicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagao do dilatador incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotorax, trombose da veia, formagdo de
hematoma, hemotorax, erosio do vaso, trauma dos vasos, sepsia.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspeccione
todos os componentes antes de os utilizar.

PRECAUCAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste di itivo a médicos ou medi receita médica.

Cuidados a ter:

. Este procedimento s6 deve ser realizado por profissionais com a devida formagao.

. Se o utilizador sentir resisténcia ao avangar ou retirar o fio-guia através da agulha, determine a causa
por fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.

. Nio tente utilizar um fio-guia com um didmetro maximo superior ao especificado no rétulo
da embalagem.

. A anatomia individual do doente e a técnica utilizada pelo médico poderdo exigir variagdes

no procedimento.

A introdugdo na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicagdes.

. Qualquer incidente grave com relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:
. Niao modifique este dispositivo de forma alguma.
. Nio utilize alcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solu¢des podem afectar as

propriedades dos componentes de pléstico resultando na degradagdo do dispositivo.
. Nao reutilize este dispositivo.
. Nao retire o fio-guia através de agulhas metalicas; o fio-guia podera fracturar-se ou desfazer-se.
. Nio reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestio de procedimento:

1. Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.

2. Prepare a pele e coloque um pano cirirgico na area prevista para a pungdo venosa,
conforme pretendido.

3. Distenda o vaso em causa de acordo com a pratica hospitalar padrdo para pung¢des venosas. Serd muito
mais facil localizar a veia se o doente estiver bem hidratado.

4. Introduza a agulha no vaso. A posigio da agulha deve ser verificada através da observagdo do retorno
do sangue venoso.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constitui¢do do doente: menos profundo numa

pessoa magra, mais profundo numa pessoa forte.

Aspire a agulha de pungdo utilizando a seringa.

7. Retire a seringa e introduza a ponta mole do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora.
Avance o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixe uma parte adequada do fio-guia exposta.
Em circunstancia alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a verificagdo fluoroscopica da localizagdo do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora. Néo retire o fio-guia de volta para
dentro da cénula, pois pode resultar na separagdo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.
Cuidado: Se tiver de retirar o fio-guia enquanto a agulha estiver introduzida, retire a agulha
e o fio como um todo, de modo a evitar que a agulha danifique ou frature o fio-guia.

9. Passe o dilatador sobre o fio-guia.

10. Faga avangar o dilatador com um movimento de torgdo sobre o fio-guia e para dentro do vaso,
de modo a dilatar o tecido no vaso. Podera ser aconselhdvel recorrer a observagio fluoroscopica.
Se fixar uma ping¢a hemostatica na extremidade proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido
da totalidade do fio-guia para dentro do doente.

g}

11. Devagar, retire o dilatador, a0 mesmo tempo que segura o fio-guia na devida posi¢ao e introduza
o cateter sobre o fio-guia.
12. Retire o fio-guia deixando a cateter na devida posigao.
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Dilatador

Indicaciones de uso:
Estos dilatadores se utilizan para la introduccion percutanea de alambres guia en la vasculatura periférica.

Descripcion del dispositivo:
El introductor del dilatador consiste en un tubo radiopaco acabado en punta con un conector moldeado que
acepta un alambre guia de hasta 0,097 cm.

Grupo y poblacion de pacientes al que esta destinado:
Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La poblacion especifica de pacientes al que esta destinado
depende del dispositivo suministrado.

Contraindicaciones:
El uso del dilatador esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta del vaso sanguineo.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del dilatador incluyen, entre otras, las siguientes: embolia
gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotérax, trombosis de la
vena, formacion de hematomas, hemotérax, erosion vascular, traumatismo de los vasos sanguineos y
septicemia.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos los
componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARA EE. UU.
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

. Este procedimiento unicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formacion en dicho
procedimiento.

. Si al avanzar o extraer el alambre guia a través de la aguja se encontrara algun tipo de resistencia,
determine la causa mediante radioscopia y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

. No intente utilizar un alambre guia con un diametro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

. Las caracteristicas anatomicas propias del paciente y la técnica del especialista pueden hacer
necesarias ciertas variaciones operativas.

. La insercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

. Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:

. No alterar el dispositivo de ninguna forma.

. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden
afectar a las propiedades de los p plasti lo que daria como resultado la degradacion
del dispositivo.

. No reutilizar el dispositivo.

. No retirar el alambre guia a través de agujas metélicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.

. No reesterilizar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril.

2. Prepare la piel y coloque pafios quirtirgicos en la zona prevista para la puncion, segun se desee.

3. Dilate el vaso elegido de acuerdo con la practica estandar en su centro para la venopuncion. La vena
sera mucho mas facil de localizar si el paciente se encuentra bien hidratado.

4. Inserte la aguja en el vaso. La posicion de la aguja debe verificarse con la observacion del retorno
de sangre venosa.

5. El angulo de la aguja se debe ajustar dependiendo de la constitucion del paciente: poco profundo en

una persona delgada y mas profundo en una persona de complexion gruesa.

Aspire la aguja de puncion con la jeringa.

Retire la jeringa e inserte la punta blanda del alambre guia a través de la aguja introductora al interior

del vaso. Avance el alambre guia hasta la profundidad necesaria. Deje expuesto una cantidad adecuada

de alambre guia. En caso de encontrar algin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse
ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear radioscopia
para la verificacion de la posicion del alambre guia.

8. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja introductora. No retire el alambre guia al interior
de la canula ya que esto podria provocar la separacion del alambre guia. La canula debe retirarse en
primer lugar.

Aviso: Si fuera necesario retirar el alambre guia mientras la aguja permanece insertada, retire
la aguja y el alambre conjuntamente, para impedir que la aguja daiie o corte el alambre guia.

9. Enrosque el dilatador sobre el alambre guia.

10. Avance el dilatador con un movimiento alrededor del alambre guia y hacia el interior del vaso, para
dilatar el tejido del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica.
Si coloca una pinza o pinza hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitard avanzar por
completo, y de forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

11. Retire 1 y extraiga el dilatador, al tiempo que mantiene en posicion el alambre guia e inserte
el catéter sobre la aguja guia.

12. Retire el alambre guia dejando el catéter en posicion.

el
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Dilatator

Indikationer for anvindning:
Dessa dilatatorer ér avsedda for perkutant inforande av ledare i det perifera kirlsystemet.

Enhetsbeskrivning:
Dilatorinforingen bestér av ett tippat rontgentitt ror med ett gjutet nav som klarar upp till 0,097 cm.

Avsedd patientpopulation och -grupp:
For anvindning pa bade grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika malpatientpopulationen beror pa
den levererade enheten.

Kontraindikationer:
Dilatatorn ska inte anvindas om patienten har ett ként eller missténkt stopp i kérlet.

Maojliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvindning av dilatatorn omfattar, men &r inte begrénsade till, foljande:
luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos, hematom, hemothorax,
kirlerosion, kirltrauma, sepsis.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anvindas om forpackningen &r bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av likare.

Forsiktigt:
. Denna procedur fir endast utforas av yrkesutévande med omfattande utbildning i proceduren.
. Om du kénner ett motstdnd nir du for in eller drar ut ledaren genom nilen ska du faststilla orsaken

med hjélp av rontgen och dtgirda orsaken innan du fortsétter med proceduren.

. Forsok inte anvéinda en storre ledare én den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

. Enskilda patienters anatomi och ldkarens teknik kan kriva olika procedurer.

. Inforandet i artiren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.

. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den komp myndighi blerad i anvéind: och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

. Denna enhet fér inte dndras pa nagot siitt.

. Anviind inte alkohol, aceton eller 16sningar som innehaller dessa medel. Sadana 18sningar kan péaverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Denna enhet fir inte ateranvindas.

. Dra inte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan da skaras av eller rivas upp.

. Far ej atersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehallet pa en steril yta.

2. Forbered huden och drapera omradet for den planerade punkteringen efter behov.

3. Vidga det valda kirlet i enlighet med sjukhusets rutiner for venpunktering. Det dr mycket enklare att
lokalisera venen om patienten ér vélhydrerad.

4. For in nélen i kérlet. Nalens position ska verifieras genom att venost backflode observeras.

5. Vinkeln pa nilen ska justeras beroende pé patientens kroppsbyggnad: liten vinkel pa en smal person,

stor vinkel pa en storre person.

Aspirera punkteringsnalen med sprutan.

7. Avligsna sprutan och for in den mjuka spetsen pa ledaren genom introducernalen i kirlet. For in
ledaren till dnskat djup. Ldmna limplig lingd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren far aldrig foras in
eller dras ut om du stoter pa motstand. Faststill orsaken till motstandet innan du fortsitter. Verifiering
av ledarens position med hjilp av réntgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pé plats och avldgsna introducernalen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att
ledaren delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.

Forsiktigt: Om ledaren maste dras ut nir nalen har forts in ska du avligsna nalen och ledaren
som en enhet for att forhindra att nilen skadar eller skir i ledaren.

9. Tri dilatatorn dver ledaren.

10. For dilatatorn 6ver ledaren med en vridande rorelse och in i kirlet for att dilatera vévnaden i kérlet.
Observation med rontgen kan rekommenderas. Genom att fésta en klimma eller hemostat i dnden av
ledaren kan du undvika att oavsiktligt fora in ledaren helt i patienten.

11. Hall ledaren pa plats och dra sakta ut och avlagsna dilatatorn och sitt i katetern 6ver ledaren.

12. Avligsna ledaren och limna katetern pa plats.

g}
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DIiLATOR

Kullamim Endikasyonlar::
Bu dilatorler, kilavuz tellerin periferik damara perkiitan yerlestirilmesi igin kullanilir.

Cihaz Tamimi:
Dilatér introdiiseri, maksimum 0,096 cm'yi kabul eden kalipli bir baglanti gdbegi olan uglu bir radyopak
tiipten olusur.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullamim igindir. Spesifik hedef hasta popiilasyonu gonderilen
cihaza bagldur.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikamkhg: varsa dilat6riin kullanim kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Dilatériin kullanin ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla sinirli degildir:
Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pnémotoraks, ven trombozu, hematom olusumu,
hemotoraks, damar erozyonu, damarlarda yaralanma, sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan énce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DIiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

. Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almis uzmanlarca gergeklestirilmelidir.

. Kilavuz teli igneden ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilagilirsa, prosediire devam etmeden
once floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

. Bir kilavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gapin iizerinde kullanmaya ¢alismayin.

. Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

. Artere yerlestirme asirt kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

. Bu cihaz ile iligkili herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicimin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayn.

. Alkol, aseton veya bu ajanlari igeren ¢ozeltiler kullanmaym. Bu gozeltiler plastik bilesenlerin
Ozelliklerini etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin.

. Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri ¢ekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak a¢in indekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlayin ve 6ngbriilen damar ponksiyon bdlgesini istendigi gibi

3. Damar kesme i¢in standart hastane uygulamasi uyarinca segilen damari slsmn Hasta yeterli su almissa
damarm yerini bulmak gok daha kolay olacaktir.

4. Igneyl damara yerlestirin. igne konumu venoz kan déniisii gézlemlenerek dogrulanmalidir.

5. ignenin agis1 hastanin yapisina bagl olarak ayarlanmalidir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside
daha derin.

6. Sirnga kullanarak delme ignesini aspire edin.

7. Siringayi ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz teli

istenen derinlige ilerletin. Uygun 6lgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilasildiginda kilavuz
tel asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.
Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama Gnerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini gikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi
i¢in kilavuz teli kaniil igerisine geri gekmeyin. Ilk once kaniil gkariimalidir.
Dikkat: igne yerlestirilmis durumdayken kilavuz telin geri cekilmesi gerekirse, ignenin kilavuz
tele zarar vermesini veya kilavuz teli koparmasini nlemek i¢in hem igne hem de teli bir iinite
olarak ¢ikarin.

9. Dilatérii kilavuz tel tizerinden gegirin.

10. Damardaki dokuyu genisletmek igin dilatérii kilavuz tel iizerinden damarin i¢ine dondiirme hareketiyle
ilerletin. Floroskopik gozlem 6nerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat
takmak kilavuz telin tamaminin hastanin iginde yanlislikla ilerletilmesini nleyecektir.

11. Kilavuz teli konumunda tutarken dilatorii yavasca geri ¢ekip ¢ikarin ve kilavuz tel iizerinden
kateteri yerlestirin.
12. Kateteri konumunda birakarak kilavuz teli ¢ikarin.
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DILATATOR

Indikace k pouZiti:
Tyto dilatatory se pouzivaji k perkutannimu zavadéni vodicich drati do perifernich cév.

Popis prostiedku:
Zavadéci dilatator se sklada z rentgenkontrastni hadicky s hrotem a tvarovanou koncovkou, do kter¢ho lze
zavést vodici drat o priméru az 0,9652 mm (0,038 palce)

Ur€ena populace a skupina pacientii:
Pro pouziti udospélych idospivajicich osob. Specifickd cilova populace pacientii je dana dodavanym
prostiedkem.

Kontraindikace:

Pouziti dilatatoru je kontraindikovano v piipadech, kdy ma pacient uzavér cévy nebo podezieni na ngj.
U pacient se zdvaznym t&zkym chronickym onemocnénim plic je zvy3eno riziko pneumotoraxu. U pacienti
po ozafeni predni strany hrudniku maze byt zhorSeno hojeni.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim dilatatoru patii mimo jiné: Vzduchova embolie, embolizace
prostiedkem, uvolnéni a zména polohy prostiedku, pneumotorax, Zilni trombo6za, vznik hematomu, hemotorax,
cévni eroze, poranéni cév, sepse.

Zv1astni upozornéni:
Uchovavejte na suchém, tmavém a chladném misté. Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.
Pfed pouzitim viechny soucasti prohlédnéte.

UPOZORNENI PRO USA
Podle federilniho zikona (USA) miiZe byt tento prostfedek prodan pouze lékaiem nebo na objednavku
lékare.

Upozornéni:

. Tento postup smé&ji provadét pouze odbornici, ktefi v ném byli dikladné vyskoleni.

. Pokud se pfi posunovani nebo vytahovani vodiciho dratu skrze jehlu setkate s odporem, zjistéte
pii¢inu pomoci fluoroskopie a pied pokraGovanim v postupu ji odstraiite.

. Nezkousejte pouzivat vodici drat o priméru vétsim, nez je maximalni primér uvedeny na Stitku
na obalu.

. Individualni anatomické poméry u jednotlivych pacientli a postupy pouzivané jednotlivymi lékafi si
mohou vyZzadat tpravy této metody.

. Pfi zavedeni do tepny muzZe dojit k nadmémému krvaceni a/nebo jingm komplikacim.

. Jakakoli zavazna udalost tykajici se tohoto prostiedku by méla byt nahla§ena vyrobci a piisluiné
organu v ¢lenském staté uzivatele a/nebo pacienta.

Varovini:

. Tento prostiedek zadnym zplisobem nepozméiujte.

. Nepouzivejte alkohol, aceton ani roztoky obsahujici tyto latky. Tyto roztoky mohou ovlivnit vlastnosti
plastovych soudasti s naslednym poskozenim prostiedku.

. Tento prostiedek nepouzivejte opakovang.

. Nevytahujte vodici drat kovovymi jehlami; miize dojit k jeho pfefiznuti nebo roztiepeni.

. Neprovadgjte resterilizaci.

POUZIVEJTE STERILNi TECHNIKU. Navrhovany postup:
Odloupnutim oteviete baleni a pfemistéte jeho obsah do sterilniho pole.

2. Podle potieby pfipravte kizi a zakryjte rouskou okoli pfedpokladaného mista vpichu.

3. Podle obvyklych postupti pouzivanych vasim zdravotnickym zafizenim pii venepunkci provedte
roztazeni vybrané cévy. U dobfe hydratovanych pacienti je nalezeni zily mnohem snadng;jsi.

4. Zaved'te jehlu do Zily. Polohu jehly je nutno ovéfit pozorovanim zpétného toku Zilni krve.

5. Uhel zavedeni jehly je nutno piizptisobit télesné stavbé pacienta: u hubené osoby ma byt ostiejsi,
u silného pacienta blizsi kolmému.

6. Za pouziti injekéni stiikacky proved’te aspiraci punkéni jehlou.

7. Odstraiite injekéni stifkacku a zavadéci jehlou zaved'te do cévy m&kky hrot vodiciho dratu. Zasuiite vodici
drat do pozadované hloubky. Ponechejte nezasunutou dostate¢nou délku vodiciho dratu. V Zadném piipadé
nezasouvejte ani nevytahujte vodici drat, pokud narazi na jakykoliv odpor. Nez budete pokracovat, zjistéte
pri¢inu odporu. Doporucuje se fluoroskopické ovéfeni polohy vodiciho dratu.

8. Piidrzujte vodici drat na misté a vytahndte zavadéci jehlu. Nevtahujte vodici drat zpét do kanyly,
protoze to miize zpusobit oddéleni vodiciho dratu. Kanylu je nutno vytahnout jako prvni.

Upozornéni: JestliZe je tieba vytahnout vodici drat pFi zavedené jehle, vytahnéte jehlu a drat
spole¢né jako jeden celek, aby nedoslo k poskozeni nebo piefiznuti dritu jehlou.

9. Navléknéte dilatétor na vodici drat.

10. Krouzivym pohybem posuiite dilatator pfes vodici drat do cévy, abyste rozsifili tkan v céve.
Doporucujeme fluoroskopické sledovani. Na proximalni konec vodiciho dratu piipevnéte svorku nebo
hemostat, aby nedoslo k neimysInému zasunuti celého vodiciho dratu do téla pacienta.

11. Drzte vodici drat na misté a pomalu vytahnéte a odstrate dilatator, a zaved'te katétr pomoci vodiciho
dratu.
12. Vyjméte vodici drat a ponechte katétr na misté.
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DILATATOR

Nivod na pouZitie:

Tieto dilatatory sa pouzivajii na perkutanne zavadzanie vodiacich drétov do periférnych ciev.

Popis pomdcky:

Zavadza¢ dilatatora pozostiva z RTG kontrastnej hadicky s hrotom s hrotom a nalisovanym nabojom,
do ktorej sa zmestia vodiace dréty do priemeru 0,038".

Ur¢ena populicia a skupina p
Na pouzme v skupinach dospelych aj dospievajucich. Konkrétna cielova skupina pacientov zavisi od
dodéavanej pomaocky.

Kontraindikacie:

Pouzitie dilatatora je kontraindikované u pacientov so znamou alebo suspektnou obstrukciou vaskularneho
systému. U pacientov s tazkym chronickym ochorenim pl'ic je zvySené riziko pneumotoraxu. U pacienta,
ktory bol oZiareny na prednej strane hrudnika, méze dojst’ k zIému hojeniu.

Mozné komplikacie:

Medzi mozné komplikicie suvisiace s pouzitim dilatatora patria okrem iného tieto: Vzduchova embolia,
embolia pomdckou, dislokacia pomdcky, pneumotorax, Zilova tromboza, vytvorenie hematomu, hemotorax,
erdzia ciev, poranenie ciev, sepsa.

Bezpe¢nostné opatrenia:
Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred
pouzitim skontrolujte vietky komponenty.

UPOZORNENIE PLATNE V USA
Federalny zikon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcKky na predaj lekarom alebo na jeho prikaz.

Upozornenia:
. Tento postup mozu vykonavat’ iba pracovnici riadne vyskoleni na vykonavanie tohto zakroku.
. Ak pri posuvani alebo vytahovani vodiaceho drétu cez ihlu pocitite odpor, pred pokracovanim

v zakroku zistite pri¢inu pomocou skiaskopie a odstraiite ju.

. Nepouzivajte vodiaci drot s via¢§im priemerom, ako je uvedené na oznaceni balenia.

. Postup méze byt upraveny podla anatomie jednotlivého pacienta a zvyklosti lekara.

. Zavedenie do tepny moZze sposobit’ nadmerné krvacanie a/alebo iné komplikécie.

. Kazdy zavazny incident suvisiaci s touto pomdckou nahlaste vyrobcovi a prislunému organu
v ¢lenskom §tate pouZivatela a/alebo pacienta.

Vystrahy:

. Tato pomdcku nijako neupravujte.

. Na &istenie nepouzivajte alkohol, aceton ani roztoky obsahujuce tieto latky. Tieto roztoky mdzu
ovplyvnit vlastnosti plastovych komponentov, ¢o moze viest’ k degradacii poméocky.

. Tato pomdcku nepouzivajte opakovane.

. Nevytahujte vodiaci drot cez kovové ihly; vodiaci drot sa moze zlomit alebo rozmotat’.

. Nesterilizujte opakovane.

POUZIVAJTE STERILNU TECHNIKU. Navrhovany postup:
Otvorte balenie a poloZte obsah na sterilné pole.
Pripravte kozu a podl'a potreby prekryte chirurgickym ra§kom oblast’ predpokladanej venepunkcie.
Distendujte zvolent cievu podl'a Standardnych nemocni¢nych postupov pre venepunkciu. Ak je
pacient dostato¢ne hydratovany, vyhl'adavanie Zily je jednoduchsie.
Zaved'te ihlu do cievy. Polohu ihly je potrebné overit’ pozorovanim néavratu Zilovej krvi.
Uhol ihly sa ma upravit’ v zavislosti od postavy pacienta: plytsi u chudej osoby, hlbsi u zavalitej.
Aspirujte prepichovaciu ihlu pomocou strickacky.
Odstraite strickacku a vlozte mikky hrot vodiaceho drotu cez ihlu zavadzaca do cievy. Posuiite
vodiaci drot do pozadovanej hibky. Ponechajte primerané mnoZstvo vodiaceho drotu odkryté.
V ziadnom pripade vodiaci drot nepostvajte ani nevyt'ahujte, ak pocitite odpor. Pred pokraovanim
zistite pric¢inu odporu. Odporica sa skiaskopické overovanie polohy vodiaceho drétu.
8. Drzte vodiaci drot na mieste a odstrante ihlu zavadzaca. Nevtahujte vodiaci drot spat’ do kanyly,
pretoze by mohlo dojst’ k oddeleniu vodiaceho drétu. Kanylu najprv odstraiite.
Upozornenie: Ak je potrebné vytiahnut’ vodiaci drdt po¢as zavadzania ihly, vyberte ihlu aj drot

Ll

bl

ako celok, aby sa zabranilo poskod alebo zI i diaceho drdtu ihlou.

9. Navlecte dilatator na vodiaci drét.

10. Postivajte dilatator krizivym pohybom po vodiacom drote do cievy, aby sa dilatovalo tkanivo v cieve.
Odporuca sa skiaskopické pozorovanie. Upevnenie svorky alebo | tu k proximalnemu koncu
vodiaceho drétu zabrani neimyselnému posunutiu vodiaceho drétu uplne do pacienta.

11. Pomaly vytiahnite a odstraite dilatator, pricom vodiaci drot drzte na svojom mieste a zaved'te katéter
po vodiacom drdte.

12. Odstraiite vodiaci drét a ponechajte katéter na mieste.
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Galt Medical, Corp.
2220 Merritt Drive
Garland, TX 75041
USA

www.galtmedical.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

=

DILATOR

el

UreSil, LLC
5418 W Touhy Ave

Skokie, IL 60077 USA
B 1-800-538-7374 (U.S. only)

1-847-982-0106

®

EC

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33, Suite 123

2595 AM The Hague,
The Netherlands

1639

T ONLY

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
(licensed healthcare practitioner)

Ethylene Oxide Sterilized

®

Do Not Use If
Package Is
Damaged

[l

Instructions

®

Single Use Only

>

Caution

'

Not Made With
Natural Rubber
Latex

W3
3
L]

Store In A Dark

Do Not
Re-Sterilize

"

i

Non-Pyrogenic

for Use Place
.l <
- | e
- ﬂ
Keep Dry Part Number Lot Number Mam:)f:::urmg Use By Date Distributor
. Swiss
Manufacturer EU Amhom,ed Authorized Quantity Medical Device MR Unsafe
Representative X
Representative
NiTi NiTi[Au]  NiTi[pg D
. . Nitinol Single Sterile Single Sterile Barrier System with
Nitinol Nitinol Gold Platinum Barrier system Protective Packaging Outside
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EN Catalog number

CS Katalogové &islo
DA Katalognummer

DE Katalognummer

EL ApiBjg kaTaAbyou
ES Numero de catélogo
FR Numéro de catalogue
IT Numero di catalogo
NL Catalogusnummer
NO Katalognummer

PT Referéncia

SK Katalogové &islo
SV Katalognummer

TR Katalog numarasi

ZHFRERS

®

EN Telephone Number
CS Telefonni gislo

DA Telefonnummer

DE Telefonnummer

EL ApiBjdg TNAEQwVOU
ES Niimero de teléfono
FR Numéro de téléphone
IT Numero di telefono
NL Telefoonnummer

NO Telefonnummer

PT Numero de telefone
SK Telefonne cislo

SV Telefonnummer

TR Telefon Numarast

ZH BiESH

EN Unique Device Identifier
CS Jedinegny identifikétor prostredku
DA Unik enhedsidentifikator

DE Einzigartige Gerétekennung

EL Movadiké avayvwpioTiké Guokeurig
ES Nimero Gnico de identificacion de
producto

FR Identifiant unique du dispositit

IT Identificativo unico del dispositivo
NL Uniek apparaat-ID

NO Unik enhetsidentifikator

PT Identificagao Unica do Dispositivo
SK Unikatny identifikétor pomocky

SV Unik identifikationskod

TR Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

ZH B &ME—IRIRFE

ol

EN Date of manufacture
CS Datum vyroby

DA Fremstilingsdato

DE Herstellungsdatum

EL Hyepopnvia kataokeurig
ES Fecha de fabricacion
FR Date de fabrication

IT Data di produzione

NL Productiedatum

NO Produksjonsdato

PT Data de fabrico

SK Datum vjroby

TR Tillverkningsdatum

SV Uretim tarihi

ZH & B

EN Batch code
CS Kod Sarze

DA Batchkode

DE Chargencode

EL KwBikdg Trapridag
ES Cédigo de lote

FR Code du lot

IT Codice lotto

NL Batchcode

NO Partikode

PT Codigo do lote

SK Kod Sarze

SV Batchkod

TR Parti kodu

ZH #t 5

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60, 6827
AT Arnhem, The Netherlands

EN Fax Number
CS Cislo faxu

DA Faxnummer
DE Faxnummer
EL ApiBuo gag
ES Nimero de fax
FR Numéro de fax
IT Numero di fax
NL Faxnummer
NO Faksnummer
PT Namero de fax
SK Faxové &islo
SV Faxnummer
TR Faks Numaras

ZH fEE S8

EN Use-by date
CS Datum pouzitelnosti

DA Sidste anvendelsesdato
DE Verfalisdatum

EL Hpepopnvia Aigng

ES Fecha de caducidad

FR Date de péremption

IT Data di scadenza

NL Houdbaarheidsdatum
NO Bruk for-dato

PT Prazo de validade

SK Déatum spotreby

SV Sista férbrukningsdag
TR Son kullanma tarihi

ZH BB

Uresi, LLC,
5418 W. Touhy Ave, Skokie, IL
60077 USA.

EN Procedure Pack Producer

CS Postup vyrobce obalu

DA Producent af procedurepakke

DE Hersteller von Behandlungseinheiten

EL Napaywyog Makétou Aadikaciag

ES Productor del conjunto de procedimiento

FR Producteur de packs de procédures

IT Produtiore del pacco procedurale

NL Producent procedurepakketien

NO Prosedyrepakkens produsent

PT Procedimento Embalagem Produtor

SK Vyrobca stpravy pomécok

SV Tillverkare procedurférpackning

TR Prosedir Paketleri Ureticisi

ZH IR agErE

EN Authorized representative in the European Community / European

Union '

cs ény zastupce v genstvi / Evropské unii EN Quantity.
DA Autoriseret i Det Den S Mnozstvi
Europzeiske Union DA Antal

DE a in der 3 DE Menge
Union EL Moosmra
EL oty Ei A Kovémra / ES Cantidad
Eupuwrraikr| Evwon FR Quantité
ES izado en la C Europea / Union Europea IT Quaniita

FR Représentant autorisé dans la Communauté européenne et 'Union NL Hoeveelheid
européenne NO Antall

IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione Europea PT Quantidade
NL i in de Europese / SK Mnozstvo
Europese Unie °

NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske SV Kvanitet
NOA TR Miktar

PT na C Europeia / Unio Europeia ZHuE

sk j zéstupca v gensive alebo Europske]

anii

SV Auktoriserad representant inom EU/EES
TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligindeki yetkili temsilci

ZH BRiM 3R (h/RR B IR AT AR R

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen 33

EC

Suite 123, 2595 AM, The Hague, The Netherlands

EN Importer in the European Community / European Union
CS Dovozce v Evropském spoleenstvi / Evropské unii

DA Importer i Det

Den iske Union

DE Importeur in der
EL éag oV

ki) Kowvemnra /

ES Importador en la Comunidad Europea / Unién Europea
FR é é

dans la Ci

et I'Union

IT Importatore nella Comunita europea/Unione Europea
NL Importeur in de Europese Gemeenschap / Europese Unie
NO Importer i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
PT Importador na Comunidade Europeia / Unizo Europeia

SK Dovozca v Eurépskom spologenstve alebo Eurpskej dnii

SV Importér inom EU/EES

TR Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligindeki ithalatci

ZH OB RN E /TR
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	Beskrivelse av enheten:
	Kontraindikasjoner:
	Potensielle komplikasjoner:
	Forholdsregler:
	USA FORSIKTIG
	Forsiktig:
	 Ledevaiere må inspiseres rutinemessig før bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.
	Advarsler:
	BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslått prosedyre:
	População e grupo de doentes a que se destina:
	Descrição do dispositivo:
	Contra-indicações:
	Potenciais complicações:
	Precauções:
	PRECAUÇÃO PARA OS EUA
	Cuidados a ter:
	 Os fios-guia devem ser rotineiramente inspeccionados antes de serem utilizados e eliminados se apresentarem qualquer deformação.
	Advertências:
	UTILIZE UMA TÉCNICA ESTERILIZADA. Uma sugestão de procedimento:
	Grupo y población de pacientes al que está destinado:
	Descripción del dispositivo:
	Contraindicaciones:
	Posibles complicaciones:
	Precauciones:
	AVISO PARA EE. UU.
	Avisos:
	Advertencias:
	USAR UNA TÉCNICA ESTÉRIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:
	Avsedd patientpopulation och -grupp:
	Enhetsbeskrivning:
	Kontraindikationer:
	Möjliga komplikationer:
	Försiktighetsåtgärder:
	FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD I USA
	Försiktigt:
	Varningar:
	ANVÄND STERIL TEKNIK. Föreslagen procedur:
	13. Avlägsna den yttre hylsan och lämna ledaren på 0,097 cm eller 0,089 cm på plats.
	14. Placera ytterligare diagnos- eller behandlingsenheter med hjälp av ledaren.
	Hedef Hasta Popülasyonu ve Grubu:
	Cihaz Tanımı:
	Kontrendikasyonlar:
	Olası Komplikasyonlar:
	Önlemler:
	ABD DİKKAT
	Dikkat edilmesi gereken noktalar:
	 Kılavuz teller, kullanılmadan önce rutin bir şekilde incelenmeli ve kılavuz telde bir bozukluk olması durumunda atılmalıdır.
	Uyarılar:
	STERİL TEKNİK KULLANIN. Önerilen prosedür:
	13. 0,097 cm veya 0,089 cm kılavuz teli yerinde bırakarak dış kılıfı çıkarın.
	14. Kılavuz teli, diğer tanı amaçlı veya girişimsel cihazların yerleştirilmesi için kullanın.
	Určená populace a skupina pacientů:
	Popis prostředku:
	Konfigurace sady mohou zahrnovat následující prostředky:
	Kontraindikace:
	Možné komplikace:
	Zvláštní upozornění:
	UPOZORNĚNÍ PRO USA
	Upozornění:
	 Vodicí dráty je nutno vždy před použitím prohlédnout a zlikvidovat, pokud jsou na nich přítomny jakékoli deformity.
	Varování:
	POUŽÍVEJTE STERILNÍ TECHNIKU. Navrhovaný postup:
	13. Odstraňte vnější plášť a ponechte vodicí drát o průměru 0,9652 mm (0,038 palce) nebo 0,889 mm (0,035 palce) na místě.
	14. Použijte vodicí drát pro umístění dalších diagnostických nebo intervenčních prostředků.
	Určená populácia a skupina pacientov:
	Popis pomôcky:
	Konfigurácie súpravy môžu obsahovať tieto pomôcky:
	Kontraindikácie:
	Možné komplikácie:
	Bezpečnostné opatrenia:
	UPOZORNENIE PLATNÉ V USA
	Upozornenia:
	 Vodiace drôty pred použitím systematicky skontrolujte a v prípade výskytu deformácií ich zlikvidujte.
	Výstrahy:
	POUŽÍVAJTE STERILNÚ TECHNIKU. Navrhovaný postup:
	13. Odstráňte vonkajší plášť, pričom vodiaci drôt s priemerom 0,038" alebo 0,035" ponechajte na mieste.
	14. Použite vodiaci drôt na umiestnenie ďalších diagnostických alebo intervenčných pomôcok.
	咪表患者群体和治疗组：
	器械描述：
	套件配置包括以下器械：
	禁忌：
	潜在并发症：
	注意事项：
	美国地区注意
	注意：
	 使用前应定期检查导丝，如果导丝存在任何变形，应丢弃。
	警告：
	使用无菌技术。建议规程：
	13. 取出外鞘，将 0.038 英寸或 0.035 英寸导丝留在原位。
	14. 利用导丝置入进一步诊断或介入用器械。

	LAB-1033-00, Rev. D
	LAB-1034-00, Rev. D
	LAB-1035-00, Rev. D
	LAB-1036-00E (IFU)
	Indications for Use:
	Guidewires associated with this IFU are specifically intended for use in percutaneous procedures, to introduce and position catheters and other interventional devices within the peripheral vasculature.
	Intended Patient Population and Group:
	For use on both adult and adolescent groups. The specific target patient population is dependent on the delivered device.
	Device Description:
	Guidewires come in two configurations; Mandrel or Fully Coiled. Mandrel guidewire construction uses a tapered core wire which is soldered or welded to a coil at the distal end. Fully Coiled guidewire construction uses a tightly wound coil which surrou...
	Contraindications:
	Potential Complications:
	Precautions:
	USA CAUTION
	Cautions:
	 This procedure should only be performed by physicians thoroughly trained in this procedure.
	 Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present in the guidewire.
	 If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire, determine the cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.
	 Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in handling must be taken.
	 Any serious incident in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority established in the user and/or patient’s Member State.
	Warnings:
	 Do not alter this device in any way.
	 Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear, unravel, or PTFE coating may scrape off.
	 Do not resterilize.
	USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:
	Indikationer for anvendelse:
	De ledetråde, der er beskrevet i disse indikationer for anvendelse, er specifikt beregnet til anvendelse ved perkutane procedurer til indføring og placering af katetre eller andre interventionelle anordninger i den perifere vaskulatur.
	Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
	Til anvendelse på både voksen- og teenagegrupper. Den specifikke målpatientpopulation afhænger af den leverede anordning.
	Beskrivelse af anordningen:
	Ledetråde fås i to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetråde er konstrueret med en konisk kernetråd, der er fastloddet eller fastsvejset på en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetråde er konstrueret ved brug af en tæt oprullet ...
	Kontraindikationer:
	Mulige komplikationer:
	Sikkerhedsforanstaltninger:
	BEMÆRKNING VEDR. USA
	Ifølge amerikansk lovgivning (USA) må denne anordning kun sælges af eller på ordination af en læge.
	Forholdsregler:
	 Denne procedure må kun udføres af en læge med grundig øvelse i denne procedure.
	 Ledetråde skal rutinemæssigt kontrolleres inden brug og kasseres, såfremt der er deformeringer på dem.
	 Hvis der mødes modstand ved fremføringen eller tilbagetrækningen af ledetråden, skal årsagen fastslås gennem fluoroskopi og afhjælpes, før proceduren fortsættes.
	 Da ledetråde er skrøbelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved håndteringen af dem.
	 Enhver alvorlig hændelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske område.
	Advarsler:
	 Denne anordning må ikke ændres på nogen måde.
	 Træk ikke ledetråden tilbage gennem metalnåle. Ledetråden kan blive klippet over eller trævle op eller PTFE-overfladebehandlingen kan blive skrabt af.
	 Må ikke resteriliseres.
	BRUG STERIL TEKNIK. Foreslået fremgangsmåde:
	1. Åbn emballagen, og anbring indholdet på det sterile område.
	2. Klargør huden og afdækningsområdet for den tilsigtede venepunktur efter ønske.
	3. Lokalisér kar vha. en lille nål og sprøjte (medfølger ikke).
	4. Indfør en introducernål af passende størrelse i karret - hold øje med tilbageslag.
	5. Skyl ledetråden med sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand eller en lignende isotonisk opløsning. Indfør den ønskede fleksible spids af ledetråden gennem introducernålen og ind i karret. Før langsomt ledetråden til den ønskede dybde. Fremførin...
	Forsigtig: Ledetråden må på intet tidspunkt føres frem eller trækkes tilbage, når der mødes modstand. Fastslå årsagen til modstanden, før der fortsættes.
	6. Hold ledetråden på plads, og fjern introducernålen.
	Forsigtig: Træk ikke ledetråden tilbage og ind i kanylen, da dette kan føre til at ledetråden skilles ad. Kanylen skal fjernes først.
	7. Når ledetråden er på plads, skal anvisningerne fra producenten af introduceren, kateteret eller andre anordninger samt hospitalets standardprocedure for denne type anordninger følges.
	8. Den fleksible del af en bevægelig ledetråd med kerne kan forlænges ved at trække kernen forsigtigt tilbage. Den fleksible del kan gøres kortere ved at skubbe kernen forsigtigt ind.
	Forsigtig: Når ledetråden er inde i et kar må den bevægelige kerne ikke føres frem, hvis spidsen er i en buet tilstand. Vrid eller pres aldrig kernen, da et stort pres kan få den til at gå igennem spiralen og beskadige karret.
	Gebruiksindicaties:
	Voerdraden die in deze gebruiksaanwijzing staan beschreven, zijn specifiek bestemd voor gebruik bij percutane procedures, voor het inbrengen en plaatsen van katheters en andere interventiehulpmiddelen in het perifere vaatstelsel.
	Beoogde patiëntenpopulatie en -groep:
	Voor gebruik op volwassen en adolescente groepen. De specifieke doelpopulatie is afhankelijk van het geleverde hulpmiddel.
	Beschrijving hulpmiddel:
	Voerdraden zijn in twee configuraties beschikbaar: met mandrijn of volledige spiraal. De voerdraad met mandrijn bestaat uit een draad met taps toelopende kern die op het distale uiteinde van een spiraal wordt gesoldeerd of gelast. De voerdraad met vol...
	Contra-indicaties:
	Mogelijke complicaties:
	Voorzorgsmaatregelen:
	WAARSCHUWING VS
	De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op voorschrift van een arts.
	Let op:
	 Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door artsen die een adequate training hebben gehad voor het uitvoeren van deze procedure.
	 Voerdraden moeten vóór gebruik op routinematige wijze worden geïnspecteerd. Indien een voerdraad misvormd is, moet u deze weggooien.
	 Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad, gebruikt u fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de procedure.
	 Wees uiterst voorzichtig bij de hantering van voerdraden, omdat het delicate en fragiele producten zijn.
	 Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in de lidstaat van de gebruiker en/of patiënt.
	Waarschuwingen:
	 U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.
	 U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken, kan rafelen of de PTFE-coating kan eraf schuren.
	 U mag dit product niet opnieuw steriliseren.
	GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:
	1. Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld.
	2. Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen venapunctie naar wens af.
	3. Zoek het bloedvat met behulp van een dunne naald en een injectiespuit (niet meegeleverd).
	4. Breng een geschikte introducernaald aan in het bloedvat; let op terugslag.
	5. Spoel de voerdraad door met een normale steriele gehepariniseerde zoutoplossing of een soortgelijke isotone oplossing. Breng de gewenste flexibele tip van de voerdraad via de introducernaald in het bloedvat in. Voer de voerdraad langzaam op tot de ...
	Let op: u mag de voerdraad nooit opvoeren of terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat.
	6. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducernaald.
	Let op: trek de voerdraad niet terug in de canule, omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
	7. Wanneer u de voerdraad op de juiste plaats hebt aangebracht, volgt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de introducer, katheter of een ander hulpmiddel op. Daarnaast moet u zich ook houden aan de standaardprocedure van de medische instellin...
	8. Trek de kern voorzichtig terug om het flexibele gedeelte van een voerdraad met beweegbare kern te verlengen. Duw de kern voorzichtig naar binnen om het flexibele gedeelte te verkorten.
	Indications d’emploi :
	Les fils-guides associés à ces indications d’emploi sont spécifiquementconçus pour réaliser des interventions percutanées, qui consistent à introduire et à positionner des cathéters ainsi que d’autres dispositifs interventionnels dans le système vascu...
	Population et groupe de patients visés :
	Pour une utilisation dans des groupes d’adultes et d’adolescents. La population de patients cible spécifique dépend du dispositif fourni.
	Description du dispositif :
	Il existe deux configurations de fils-guides : le fil-guide mandrin et le fil-guide avec bobine. Le fil-guide mandrin contient un fil central effilé soudé à une bobine à l’extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une bobine très serrée qui...
	Contre-indications :
	Risques de complications :
	Précautions :
	MISE EN GARDE DESTINÉE AUX ÉTATS-UNIS
	Selon la loi fédérale des États-Unis, ce dispositif ne peut être vendu que par des médecins ou sur prescription de ces derniers.
	Mises en garde :
	 Seuls les médecins compétents et dûment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés à la réaliser.
	 Il est impératif d’inspecter systématiquement les fils-guides avant utilisation et de les mettre au rebut en cas de déformation.
	 Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide, déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.
	 Les fils-guides sont fragiles et délicats. Il est donc impératif de les manipuler avec beaucoup de prudence.
	 Tout incident grave lié à ce dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente établie dans l’État membre de l’utilisateur et/ou du patient.
	Avertissements :
	 Ne pas modifier ce dispositif de quelque manière que ce soit.
	 Ne pas retirer le fil-guide à l’aide d’aiguilles métalliques sous peine de casser ou de détordre le fil-guide ou encore d’endommager le revêtement de polytétrafluoréthylène de celui-ci.
	 Ne pas restériliser.
	APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STÉRILISATION. Voici une procédure recommandée :
	1. Ouvrir l’emballage et placer le contenu sur un champ stérile.
	2. Préparer la peau et couvrir la zone de ponction veineuse prévue comme il se doit.
	3. Localiser le vaisseau en utilisant une petite aiguille indicatrice et une seringue (non fournies).
	4. Insérer l’aiguille introductrice indicatrice appropriée dans le vaisseau. Prendre garde à ce qu’elle ne ressorte pas.
	5. Rincer le fil-guide avec du soluté physiologique hépariné stérile normal ou une solution isotonique similaire. Insérer l’extrémité flexible souhaitée du fil-guide à travers l’aiguille introductrice dans le vaisseau. Faire progresser doucement le fi...
	Mise en garde : si une résistance se fait sentir, interrompre immédiatement la progression ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre.
	6. Maintenir le fil-guide en place et retirer l’aiguille introductrice.
	Mise en garde : ne pas retirer le fil-guide en le rétractant dans la canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.
	7. Lorsque le fil-guide est en place, suivre les instructions d’utilisation fournies par le fabricant de l’aiguille introductrice, du cathéter ou d’un autre dispositif, ainsi que la procédure standard du centre hospitalier applicables à ces types de d...
	8. Pour allonger le segment flexible d’un fil-guide comprenant un centre amovible, retirer doucement le centre. Pour le raccourcir, enfoncer soigneusement le centre.
	Mise en garde : lorsque le fil-guide est inséré dans un vaisseau, ne pas faire progresser le centre amovible si l’extrémité a une forme courbée. Ne pas tordre ni forcer le centre. En effet, une force excessive peut le faire pénétrer dans la bobine et ...
	Anwendungsgebiete:
	Führungsdrähte gemäß dieser Gebrauchsanweisung sind speziell für perkutane Verfahren, zur Einführung und Positionierung von Kathetern und anderen Interventionsprodukten in peripheren Gefäßen vorgesehen.
	Vorgesehene Patientenpopulation und -gruppe:
	Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhängig von dem gelieferten Produkt.
	Produktbeschreibung:
	Die Führungsdrähte sind in zwei Konfigurationen erhältlich: als Mandrin oder vollständig aufgewickelt. Der Mandrin verfügt über einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil zusammengelötet oder -geschweißt ist. Der vollständig aufgewi...
	Gegenanzeigen:
	Mögliche Komplikationen:
	Vorsichtshinweise:
	VORSICHTSHINWEIS FÜR USA
	Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerät nur an einen Arzt oder auf ärztliche Anordnung hin verkauft werden.
	Vorsicht:
	 Dieses Verfahren darf nur von einem Arzt durchgeführt werden, der entsprechend intensiv geschult wurde.
	 Führungsdrähte sollten routinemäßig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen, wenn sich eine Deformierung am Führungsdraht zeigt.
	 Wird beim Vorschieben oder Zurückziehen des Führungsdrahts ein Widerstand wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der Vorgang fortgesetzt wird.
	 Da Führungsdrähte empfindlich und fragil sind, müssen sie mit besonderer Sorgfalt gehandhabt werden.
	 Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem Hersteller sowie der zuständigen Regulierungsbehörde des Landes, in welchem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.
	Warnhinweise:
	 Dieses Produkt in keiner Weise verändern.
	 Den Führungsdraht nicht durch Metallkanülen zurückziehen; der Draht kann abscheren oder sich auftrennen, oder die PTFE-Beschichtung kann abgekratzt werden.
	 Nicht erneut sterilisieren.
	STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:
	1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfläche legen.
	2. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Venenpunktion abdecken.
	3. Gefäß mit Hilfe einer kleinkalibrigen Kanüle und Spritze (nicht im Lieferumfang enthalten) aufsuchen.
	4. Einführkanüle passender Größe in das Gefäß einführen – Blutrückfluss beachten.
	5. Den Führungsdraht mit steriler, heparinisierter physiologischer Kochsalzlösung oder einer vergleichbaren isotonen Flüssigkeit spülen. Die gewünschte flexible Spitze des Führungsdrahts durch die Einführkanüle in das Gefäß einführen. Den Führungsdrah...
	Vorsicht: Den Führungsdraht niemals vorschieben oder zurückziehen, wenn ein Widerstand spürbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache des Widerstands feststellen.
	6. Führungsdraht festhalten und Einführkanüle entfernen.
	Vorsicht: Den Führungsdraht nicht zurück in die Kanüle ziehen, da es dadurch zu einer Abtrennung des Führungsdrahts kommen kann. Die Kanüle sollte als erstes entfernt werden.
	7. Wenn der Führungsdraht in situ ist, die Anweisungen des Herstellers des Einführsets, des Katheters oder anderen Produkts sowie die Standardverfahrensweisen der medizinischen Einrichtung für diese Art von Produkten befolgen.
	8. Um das flexible Segment eines Führungsdrahts mit beweglicher Seele zu verlängern, die Seele vorsichtig zurückziehen. Um das flexible Segment zu verkürzen, die Seele vorsichtig nach vorn schieben.
	Vorsicht: Wenn sich der Führungsdraht im Gefäß befindet, die bewegliche Seele nicht nach vorn schieben, sofern die Spitze eine gebogene Form hat. Die Seele auf keinen Fall drehen oder mit Gewalt vorschieben oder zurückziehen, da er bei übermäßig stark...
	Ενδείξεις χρήσης:
	Τα οδηγά σύρματα που σχετίζονται με αυτές τις ενδείξεις χρήσης προορίζονται ειδικά για χρήση σε διαδερμικές επεμβάσεις, για την εισαγωγή και την τοποθέτηση καθετήρων και άλλων επεμβατικών συσκευών εντός του περιφερικού αγγειακού συστήματος.
	Στοχευόμενος πληθυσμός και ομάδα ασθενών:
	Για χρήση τόσο σε ομάδες ενηλίκων όσο και σε ομάδες εφήβων. Ο συγκεκριμένος στοχευόμενος πληθυσμός ασθενών εξαρτάται από την παρεχόμενη συσκευή.
	Περιγραφή της συσκευής:
	Τα οδηγά σύρματα διατίθενται σε δύο διαμορφώσεις: με αξονίσκο ή πλήρως σπειρωμένα. Στο μοντέλο οδηγού σύρματος με αξονίσκο χρησιμοποιείται ένα κωνικό σύρμα πυρήνα που έχει προσαρτηθεί με κασσιτεροκόλληση  ή οξυγονοκόλληση σε μια σπείρα στο περιφερικό ...
	Αντενδείξεις:
	Πιθανές επιπλοκές:
	Προφυλάξεις:
	ΥΠΟΔΕΙΞΗ ΠΡΟΣΟΧΗΣ ΓΙΑ ΤΙΣ Η.Π.Α.
	Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση αυτής της συσκευής μόνον από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
	Υποδείξεις προσοχής:
	 Αυτή η επέμβαση πρέπει να εκτελείται μόνο από ιατρούς άρτια εκπαιδευμένους σε αυτή τη διαδικασία.
	 Τα οδηγά σύρματα πρέπει να επιθεωρούνται πάντοτε πριν από τη χρήση και να απορρίπτονται σε περίπτωση που εμφανίζουν παραμορφώσεις.
	 Εάν συναντήσετε αντίσταση κατά την προώθηση ή την απόσυρση του οδηγού σύρματος, προσδιορίστε την αιτία με χρήση ακτινοσκόπησης και διορθώστε το πρόβλημα πριν συνεχίσετε την επέμβαση.
	 Λόγω της ευαίσθητης και εύθραυστης φύσης των οδηγών συρμάτων, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά το χειρισμό.
	 Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν που σχετίζεται με τη συσκευή αυτή πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας όπου διαμένει ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
	Προειδοποιήσεις:
	 Μην τροποποιείτε αυτήν τη συσκευή με κανέναν τρόπο.
	 Μην αποσύρετε το οδηγό σύρμα διαμέσου μεταλλικών βελονών. Υπάρχει πιθανότητα διάτμησης ή εκτύλιξης του οδηγού σύρματος ή απόξεσης της επικάλυψης πολυτετραφθοροαιθυλενίου (PTFE).
	 Μην επαναποστειρώνετε.
	ΧΡΗΣΗ ΑΣΗΠΤΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ. Προτεινόμενη διαδικασία:
	1. Ανοίξτε τη συσκευασία και τοποθετήστε το περιεχόμενο σε αποστειρωμένο πεδίο.
	2. Προετοιμάστε το δέρμα και τοποθετήστε οθόνιο στην περιοχή όπου πρόκειται να γίνει η φλεβοκέντηση, ανάλογα με τις ανάγκες.
	3. Εντοπίστε το αγγείο χρησιμοποιώντας βελόνα και σύριγγα μικρής διαμέτρου (δεν παρέχονται).
	4. Εισαγάγετε στο αγγείο μια βελόνα εισαγωγέα κατάλληλης διαμέτρου — παρατηρήστε για τυχόν επιστροφή αίματος.
	5. Εκπλύνετε το οδηγό σύρμα με αποστειρωμένο ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό ή παρόμοιο ισότονο διάλυμα. Μέσω της βελόνας εισαγωγέα, εισαγάγετε το εύκαμπτο άκρο του οδηγού σύρματος που επιθυμείτε μέσα στο αγγείο. Προωθήστε αργά το οδηγό σύρμα έως το απαι...
	Προσοχή: Ποτέ μην προωθείτε ή αποσύρετε το οδηγό σύρμα όταν συναντάτε αντίσταση. Προσδιορίστε την αιτία της αντίστασης πριν συνεχίσετε.
	6. Κρατήστε το οδηγό σύρμα στη θέση του και αφαιρέστε τη βελόνα εισαγωγέα.
	Προσοχή: Μην αποσύρετε το οδηγό σύρμα πίσω στην κάνουλα, καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να οδηγήσει σε διαχωρισμό του οδηγού σύρματος. Αφαιρέστε πρώτα την κάνουλα.
	7. Μετά την τοποθέτηση του οδηγού σύρματος, ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του εισαγωγέα, του καθετήρα ή άλλης συσκευής, καθώς και την τυπική πρακτική του ιδρύματος για συσκευές τέτοιου τύπου.
	8. Για να επιμηκύνετε το εύκαμπτο τμήμα ενός οδηγού σύρματος κινητού πυρήνα, αποσύρετε απαλά τον πυρήνα. Για να βραχύνετε το εύκαμπτο τμήμα, σπρώξτε προσεκτικά τον πυρήνα προς τα μέσα.
	Προσοχή: Όταν το οδηγό σύρμα βρίσκεται μέσα σε ένα αγγείο, μην προωθείτε τον κινητό πυρήνα εάν το άκρο έχει κυρτό σχήμα. Ποτέ μη συστρέφετε και μην πιέζετε τον πυρήνα, καθώς η άσκηση υπερβολικής δύναμης μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη διάτρηση της σπε...
	Felhasználási javallatok:
	Az ebben a felhasználási útmutatóban tárgyalt vezetődrótok kifejezetten perkután eljárásokban történő felhasználásra szolgálnak katéterek és más intervenciós eszközök bevezetésére és elhelyezésére a perifériás érrendszerben.
	Betegek köre:
	Mind felnőtt, mind serdülő betegeknél történő használatra. A betegek köre a használt eszköztől függ.
	Az eszköz leírása:
	A vezetődrótok két konfigurációban érkeznek: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetődrót-szerkezet a disztális végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kúpos belső drótot használ. A teljesen feltekercselt vezetődrót-szerkezet szo...
	Ellenjavallatok:
	Lehetséges szövődmények:
	Óvintézkedések:
	AMERIKAI EGYESÜLT ÁLLAMOK: FIGYELEM
	A szövetségi törvények (USA) értelmében ez az eszköz csak orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
	Figyelem:
	 Ezt az eljárást kizárólag az eljárásban alaposan képzett orvos végezheti el.
	 A vezetődrótokat felhasználás előtt rutinszerűen meg kell vizsgálni, és el kell dobni, ha azokon bármilyen elváltozás észlelhető.
	 Ha a vezetődrót előretolása vagy visszahúzása során ellenállást tapasztal, fluoroszkópiával határozza meg annak okát, és szüntesse meg, mielőtt az eljárást folytatná.
	 Mivel a vezetődrótok finom és törékeny eszközök, azokat rendkívül körültekintően kell kezelni.
	 Az eszközzel kapcsolatos minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak, valamint a felhasználó és/vagy a beteg országában illetékes hatóságnak.
	Figyelmeztetések:
	 Az eszköz bármilyen módosítása tilos.
	 Ne húzza vissza a vezetődrótot fémtűn keresztül, mert a vezetődrót elnyíródhat, szétbomolhat, vagy annak PTFE bevonata ledörzsölődhet.
	 Tilos újrasterilizálni.
	ALKALMAZZON STERIL TECHNIKÁT. A javasolt eljárás:
	1. Nyissa ki a csomagolást, és tegye annak tartalmát steril területre.
	2. Készítse elő a bőrt, és tetszés szerinti módszerrel izolálja a tervezett vénapunkció területét.
	3. Egy kisméretű tűvel és fecskendővel (nem tartozék) határozza meg az ér helyét.
	4. Vezessen megfelelő méretű bevezetőtűt az érbe, és figyelje meg a visszaáramlást.
	5. Öblítse át a vezetődrótot steril heparinizált fiziológiás sóoldattal vagy hasonló izotóniás oldattal. Vezesse be az érbe a vezetődrót kiválasztott rugalmas hegyét a bevezetőtűn keresztül. Lassan tolja előre a vezetődrótot a kívánt mélységig. A „J” ...
	Figyelem: Soha nem szabad a vezetődrótot előretolni vagy visszahúzni, ha ellenállást érez. Mielőtt folytatná az eljárást, határozza meg az ellenállás okát.
	6. Tartsa a vezetődrótot a helyén, és húzza ki a bevezetőtűt.
	Figyelem: Ne húzza vissza a vezetődrótot a kanülbe, mert az a vezetődrót leválását okozhatja. Először a kanült kell eltávolítani.
	7. A vezetődrótot a helyén hagyva kövesse a bevezetőeszköz, katéter vagy más eszköz gyártója által adott használati útmutatót, valamint az egészségügyi intézmény ilyen típusú eszközökre vonatkozó szabványos eljárását.
	8. A vezetődrót mozgatható központi magja hajlítható szakaszának meghosszabbításához óvatosan húzza vissza a központi magot. A hajlítható szakasz megrövidítéséhez óvatosan tolja be a központi magot.
	Figyelem: Ha a vezetődrót érben van, ne tolja előre a mozgatható központi magot, ha a hegy hajlott végű. Soha ne csavarja vagy erőltesse a központi magot, mert a túlzott erőltetés miatt áthatolhat a tekercsen, és megsértheti az eret.
	Indicazioni per l’uso:
	I fili guida associati a queste Istruzioni per l’uso sono concepiti specificamente per l’uso in procedure percutanee, per introdurre e posizionare cateteri e altri dispositivi interventistici nella vascolatura periferica.
	Gruppo e popolazione di pazienti previsti:
	Per l’uso su gruppi di pazienti adulti e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal dispositivo fornito.
	Descrizione del dispositivo:
	I fili guida sono disponibili in due configurazioni: con mandrino o completamente avvolti a spirale. La costruzione del filo guida con mandrino è basata su un filo interno affusolato che viene saldato su una spirale in corrispondenza dell’estremità di...
	Controindicazioni:
	Complicazioni potenziali:
	Precauzioni:
	PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
	La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione medica.
	Attenzione:
	 Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione adeguata.
	 Prima dell’uso i fili guida devono essere controllati regolarmente ed eliminati qualora presentino deformità.
	 Qualora si incontri resistenza durante l’avanzamento o la retrazione del filo guida, determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.
	 I fili guida sono essenzialmente delicati e fragili; prestare estrema cautela nel manipolarli.
	 Qualsiasi incidente grave correlato a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorità competente dello Stato membro dell’utente e/o del paziente.
	Avvertenze:
	 Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
	 Non retrarre il filo guida mediante aghi metallici, in quanto potrebbe spellarsi, srotolarsi o subire escoriazioni del rivestimento in PTFE.
	 Non risterilizzare.
	ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:
	1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.
	2. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la venipuntura.
	3. Individuare il vaso utilizzando un ago di calibro piccolo e una siringa (non in dotazione).
	4. Inserire nel vaso un ago introduttore di calibro appropriato. Osservare che non si verifichino flash-back.
	5. Irrigare il filo guida con soluzione fisiologica normale eparinizzata o altra soluzione isotonica simile. Inserire la punta flessibile del filo guida desiderata attraverso l’ago introduttore e nel vaso. Fare avanzare il filo guida lentamente fino a...
	Attenzione: se si incontra resistenza durante l’avanzamento o la retrazione del filo guida, interrompere la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza.
	6. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere l’ago introduttore.
	Attenzione: non retrarre il filo guida nella cannula, in quanto ciò potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
	7. Con il filo guida in posizione, seguire le istruzioni per l’uso fornite dal produttore dell’introduttore, catetere o altro dispositivo, e attenersi alla procedura standard della struttura per questo tipo di dispositivi.
	8. Per allungare il segmento flessibile di un filo guida ad anima mobile, retrarre delicatamente l’anima. Per accorciare il segmento flessibile, spingere l’anima verso l’interno con cautela.
	Attenzione: quando il filo guida si trova in un vaso, non fare avanzare l’anima mobile se la punta ha forma curva. Non torcere o forzare l’anima, in quanto una forza eccessiva può causare la penetrazione della spirale e danneggiare il vaso.
	Bruksindikasjoner:
	Ledevaiere assosiert med denne IFU er spesifikt beregnet på bruk i perkutane prosedyrer for å innføre og posisjonere katetre og andre intervensjonsradiologiske enheter i perifere blodkar.
	Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
	For bruk på både voksne og ungdommer. Den spesifikke målpasientpopulasjonen er avhengig av den leverte enheten.
	Beskrivelse av enheten:
	Ledevaiere kommer i to utgaver: Spindel eller fullt spolet. Spindelledevaier benytter en avsmalnet kjerne som er loddet eller sveiset på en spole i den distale enden. Sammensetningen av fullt spolet ledevaier benytter en stramt viklet spole som omslut...
	Kontraindikasjoner:
	Potensielle komplikasjoner:
	Forholdsregler:
	USA FORSIKTIG
	Amerikansk føderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller på ordre fra en lege.
	Forsiktig:
	 Denne prosedyren må kun utføres av leger som har fått grundig opplæring i denne prosedyren.
	 Ledevaiere må inspiseres rutinemessig før bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.
	 Hvis man møter motstand når man fører frem eller trekker tilbake ledevaieren, må årsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres før man fortsetter med prosedyren.
	 På grunn av ledevaierens delikate og skjøre natur må man utvise spesiell forsiktighet ved håndteringen.
	 Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.
	Advarsler:
	 Denne enheten må ikke endres på noen måte.
	 Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnåler. Ledevaieren kan kuttes, rakne eller PTFE-belegget kan skrapes av.
	 Må ikke steriliseres på nytt.
	BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslått prosedyre:
	1. Åpne pakningen og plasser innholdet på et sterilt område.
	2. Klargjør huden og draper i området for planlagt venepunksjon.
	3. Finn blodkaret med en tynn nål og sprøyte (medfølger ikke).
	4. Sett inn en innføringsnål av egnet størrelse i blodkaret – se etter eventuelt tilbakeslag.
	5. Skyll ledevaieren med steril, heparinisert vanlig saltoppløsning eller en lignende isotonisk løsning. Sett inn ønsket fleksibel spiss på ledevaieren gjennom innføringsnålen inn i blodkaret. Før ledevaieren langsomt inn til ønsket dybde. Innføring a...
	Forsiktig: Ledevaiere må aldri føres frem eller trekkes tilbake hvis man møter motstand. Bestem årsaken til motstanden før du fortsetter.
	6. Hold ledevaieren på plass og fjern innføringsnålen.
	Forsiktig: Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan føre til separasjon av ledevaieren. Kanylen må fjernes først.
	7. Følg bruksanvisningen til innføringsnålen, kateteret eller en annen enhet, fra produsenten samt følg standardprosedyren for den medisinske institusjonen for denne typen enheter, med ledevaieren på plass.
	8. For å forlenge den fleksible delen av en ledevaier med bevegelig kjerne, trekker du kjernen forsiktig tilbake. For å forkorte det fleksible segmentet, trykker du inn kjernen forsiktig.
	Forsiktig: Når ledevaieren befinner seg i et blodkar, må du ikke føre den bevegelige kjernen frem hvis spissen er i en buet form. Vri eller tving aldri kjernen, fordi for stor kraft kan føre til at den trenger gjennom spolen og skader blodkaret.
	Indicações de utilização:
	Os fios-guia associados a estas Indicações de Utilização destinam-se a ser utilizados em procedimentos percutâneos para introduzir e posicionar cateteres e outros dispositivos de intervenção nos vasos periféricos.
	População e grupo de doentes a que se destina
	Para utilização nos grupos de adultos e de adolescentes. A população-alvo de doentes específica varia consoante o dispositivo fornecido.
	Descrição do dispositivo:
	Os fios-guia estão disponíveis com duas configurações; Mandril ou Completamente Enrolado. A construção do fio-guia Mandril utiliza um fio de núcleo cónico que é soldado a uma espiral na extremidade distal.  A construção do fio-guia Completamente Enrol...
	Contra-indicações:
	Potenciais complicações:
	Precauções:
	PRECAUÇÃO PARA OS EUA
	A lei federal dos EUA só permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
	Cuidados a ter:
	 Este procedimento só deve ser realizado por médicos com a devida formação.
	 Os fios-guia devem ser rotineiramente inspeccionados antes de serem utilizados e eliminados se apresentarem qualquer deformação.
	 Se o utilizador sentir resistência ao avançar ou retirar o fio-guia, determine a causa por fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.
	 Devido à natureza delicada e frágil dos fios-guia, deve ter cuidados adicionais no seu manuseamento.
	 Qualquer incidente grave com relação a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.
	Advertências:
	 Não modifique este dispositivo de forma alguma.
	 Não retire o fio-guia através de agulhas metálicas; o fio-guia poderá fracturar-se, desfazer-se ou o revestimento de PTFE poderá ficar raspado.
	 Não reesterilize.
	UTILIZE UMA TÉCNICA ESTERILIZADA. Uma sugestão de procedimento:
	1. Abra a embalagem e coloque o conteúdo no campo esterilizado.
	2. Prepare a pele e coloque um pano cirúrgico na área prevista para a punção venosa, conforme pretendido.
	3. Localize o vaso utilizando uma agulha de pequeno calibre e seringa (não fornecidas).
	4. Introduza a agulha introdutora de calibre apropriado no vaso — verifique se há retorno do fluxo sanguíneo.
	5. Irrigue o fio-guia com solução salina normal heparinizada e esterilizada ou uma solução isotónica semelhante. Introduza a ponta flexível pretendida do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora. Avance o fio-guia devagar até à profundidade nec...
	Cuidado: Em circunstância alguma deve avançar ou retirar o fio-guia se sentir resistência. Determine a causa da resistência antes de continuar.
	6. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora.
	Cuidado: Não retire o fio-guia de volta para dentro da cânula, pois pode resultar na separação do fio-guia. Primeiro, deve retirar a cânula.
	7. Com o fio-guia no devido lugar, siga as instruções de utilização fornecidas pelo fabricante do introdutor, cateter ou outro dispositivo, bem como o procedimento padrão da instituição médica em causa para estes tipos de dispositivo.
	8. Para alongar o segmento flexível de um fio-guia de núcleo amovível, retire o núcleo com cuidado. Para encurtar o segmento flexível, empurre o núcleo para dentro com cuidado.
	Cuidado: Quando o fio-guia estiver num vaso, não avance o núcleo amovível se a ponta estiver curvada. Nunca torça nem force o núcleo porque uma força excessiva pode fazê-lo penetrar a espiral  e danificar o vaso.
	Indicaciones de uso:
	Los alambres guía a los que se hace referencia en las presentes Instrucciones de uso están indicados específicamente en procedimientos percutáneos, con objeto de introducir y posicionar catéteres y otros dispositivos quirúrgicos en el interior de la v...
	Grupo y población de pacientes al que está destinado:
	Para uso tanto en adultos como en adolescentes. La población específica de pacientes al que está destinado depende del dispositivo suministrado.
	Descripción del dispositivo:
	Los alambres guía se encuentran disponibles en dos modelos: de mandril o completamente helicoidales. El modelo de alambre guía de mandril emplea un alambre de núcleo cónico soldado a una espiral que se encuentra en el extremo distal. El modelo de alam...
	Contraindicaciones:
	Posibles complicaciones:
	Precauciones:
	AVISO PARA EE. UU.
	Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden facultativa.
	Avisos:
	 Este procedimiento únicamente deben llevarlo a cabo médicos con la debida formación en dicho procedimiento.
	 Los alambres guía deben inspeccionarse de manera sistemática antes de su uso y desecharse en caso de encontrar algún tipo de deformación en los mismos.
	 Si al avanzar o extraer el alambre guía se encontrara algún tipo de resistencia, determine la causa mediante radioscopia y corríjala antes de continuar con el procedimiento.
	 Debido a la naturaleza delicada y frágil de los alambres guía, estos deben manipularse con extremo cuidado.
	 Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.
	Advertencias:
	 No alterar el dispositivo de ninguna forma.
	 No retirar el alambre guía a través de agujas metálicas; el alambre guía puede cortarse, desenrollarse, o el recubrimiento de PTFE podría desprenderse.
	 No reesterilizar.
	USAR UNA TÉCNICA ESTÉRIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:
	1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril.
	2. Prepare la piel y coloque paños quirúrgicos en la zona prevista para la venopunción, según se desee.
	3. Localice el vaso con una aguja de pequeño calibre y una jeringa (no suministrada).
	4. Inserte la aguja introductora del calibre apropiado en el vaso; observe cualquier posible efecto de retroceso.
	5. Lave el alambre guía con solución salina isotónica heparinizada estéril o con una solución isotónica similar. Inserte la punta flexible que desee del alambre guía a través de la aguja introductora al interior del vaso. Avance lentamente el alambre ...
	Aviso: En caso de encontrar algún tipo de resistencia, el alambre guía no debe ni avanzarse ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar.
	6. Sujete en posición el alambre guía y retire la aguja introductora.
	Aviso: No retire el alambre guía al interior de la cánula ya que esto podría provocar la separación del alambre guía. La cánula debe retirarse en primer lugar.
	7. Una vez colocado debidamente el alambre guía, siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del introductor, el catéter u otro dispositivo, así como los procedimientos habituales del centro médico para estos tipos de dispositivos.
	8. Con objeto de alargar el segmento flexible de un alambre guía de núcleo móvil, retire suavemente el núcleo. Para acortar el segmento flexible, presione sobre el núcleo con cuidado.
	Aviso: Cuando el alambre guía se encuentre en el interior de un vaso, no avance el núcleo móvil si la punta presenta forma curvada. No retuerza ni fuerce nunca el núcleo, ya que una fuerza excesiva podría provocar que penetrara la espiral y dañara el ...
	Indikationer för användning:
	Ledaren i denna instruktion är särskilt avsedd för perkutana ingrepp för att föra in och positionera katetrar och andra behandlingsenheter i perifera kärlsystemet.
	Avsedd patientpopulation och -grupp:
	För användning på både grupper med vuxna och ungdomar. Den specifika målpatientpopulationen beror på den levererade enheten.
	Enhetsbeskrivning:
	Styrtrådar finns i två utföranden; Dorn eller Helt lindade. Dornstyrtrådens konstruktion använder en avsmalnad kärntråd, som är lödd eller svetsad på en spole vid den distala änden. Den helt lindade stytrådens konstruktion använder en tätt lindad spol...
	Kontraindikationer:
	Möjliga komplikationer:
	Försiktighetsåtgärder:
	FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD I USA
	Enligt federala lagar (USA) får denna enhet endast säljas av eller efter förskrivning av läkare.
	Försiktigt:
	 Denna procedur får endast utföras av läkare med omfattande utbildning i proceduren.
	 Kontrollera ledarna regelbundet före användning och kassera dem om de uppvisar några felaktigheter.
	 Om du känner ett motstånd när du för in eller drar ut ledaren ska du fastställa orsaken med hjälp av röntgen och åtgärda orsaken innan du fortsätter med proceduren.
	 Eftersom ledarna är sköra och ömtåliga ska du vara mycket försiktig när du hanterar dem.
	 Alla allvarliga incidenter i relation med den här enheten ska rapporteras till tillverkaren och den kompetenta myndigheten etablerad i användarens och/eller patientens medlemsstat.
	Varningar:
	 Denna enhet får inte ändras på något sätt.
	 Dra inte ut ledaren genom metallnålar. Ledaren kan då skäras sönder eller rivas upp, eller så kan PTFE-höljet skrapas av.
	 Får ej återsteriliseras.
	ANVÄND STERIL TEKNIK. Föreslagen procedur:
	1. Öppna förpackningen och placera innehållet på en steril yta.
	2. Förbered huden och drapera området för den planerade venpunkteringen efter behov.
	3. Lokalisera kärlet med en tunn kanyl och spruta (medföljer ej).
	4. För in en introducernål med lämplig gauge i kärlet och kontrollera att backflöde förekommer.
	5. Spola ledaren med vanlig, steril, hepariniserad saltlösning eller liknande isoton lösning. För in önskad flexibel spets på ledaren genom introducernålen i kärlet. För sakta in ledaren till önskat djup. Om en ”J”-spets ska föras in kan en försiktigt...
	Försiktigt: Ledaren får aldrig föras in eller dras ut om du stöter på motstånd. Fastställ orsaken till motståndet innan du fortsätter.
	6. Håll ledaren på plats och avlägsna introducernålen.
	Försiktigt: Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan göra att ledaren delar sig. Du måste ta bort kanylen först.
	7. När ledaren är på plats ska du följa bruksanvisningen för introducernålen, katetern eller annan enhet som tillverkaren bifogat, liksom den medicinska anläggningens standardprocedur för denna typ av enhet.
	8. Om du vill förlänga dem flexibla delen av en ledare med flyttbar kärna kan du dra ut kärnan försiktigt. Om du vill förkorta den flexibla delen kan du trycka in kärnan försiktigt.
	Försiktigt: När ledaren befinner sig i ett kärl ska du inte föra fram den flyttbara kärnan om spetsen har en böjd form. Vrid eller tvinga inte fram kärnan. Alltför stor kraft kan få den att penetrera höljet och skada kärlet.
	Kullanım Endikasyonları:
	Bu Kullanım Talimatları ile ilgili kılavuz teller, özellikle perkütan prosedürlerde, kateterleri ve diğer girişimsel cihazları koroner ve periferik damara konumlama ve yerleştirme kullanımına yöneliktir.
	Hedef Hasta Popülasyonu ve Grubu:
	Hem yetişken hem de adolesan gruplarında kullanım içindir. Spesifik hedef hasta popülasyonu gönderilen cihaza bağlıdır.
	Cihaz Tanımı:
	Kılavuz teller iki konfigürasyon halinde gelir; Mandrel veya Tam Kıvrımlı. Mandrel kılavuz tel yapısı, distal uçta bir spirale lehimli veya kaynaklı konik çekirdek tel kullanır. Tam Kıvrımlı kılavuz tel yapısı, konik bir çekirdek ve bir güvenlik şerid...
	Kontrendikasyonlar:
	Olası Komplikasyonlar:
	Önlemler:
	ABD DİKKAT
	Dikkat edilmesi gereken noktalar:
	 Bu prosedür sadece bu prosedür konusunda ayrıntılı eğitim almış hekimlerce gerçekleştirilmelidir.
	 Kılavuz teller, kullanılmadan önce rutin bir şekilde incelenmeli ve kılavuz telde bir bozukluk olması durumunda atılmalıdır.
	 Kılavuz teli ilerletirken ya da geri çekerken dirençle karşılaşılırsa, prosedüre devam etmeden önce floroskopi ile nedenini belirleyin ve düzeltin.
	 Kılavuz tellerin hassas ve kırılabilir yapısı nedeniyle kullanım sırasında fazladan özen gösterilmelidir.
	 Bu cihaz ile ilişkili herhangi bir ciddi olay üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Ülkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
	Uyarılar:
	 Bu cihazda hiçbir şekilde değişiklik yapmayın.
	 Kılavuz teli metal iğne yardımıyla geri çekmeyin; kılavuz tel kopabilir, açılabilir veya PTFE kaplama kazınabilir.
	 Yeniden sterilize etmeyin.
	STERİL TEKNİK KULLANIN. Önerilen prosedür:
	Indikace k použití:
	Vodicí dráty spojené s tímto návodem k použití jsou určeny speciálně pro použití při perkutánních zákrocích, k zavádění a polohování katétrů a jiných intervenčních prostředků v periferním cévním řečišti.
	Určená populace a skupina pacientů:
	Pro použití u dospělých i dospívajících osob. Specifická cílová populace pacientů je dána dodávaným prostředkem.
	Popis prostředku:
	Vodicí dráty jsou k dispozici ve dvou konfiguracích; mandrénová nebo spirálová. Konstrukce vodicího drátu mandrénového typu používá zužující se jádrový drát, který je pájením nebo svarem připojen ke spirále na distálním konci. Konstrukce vodicího drát...
	Kontraindikace:
	Možné komplikace:
	Zvláštní upozornění:
	UPOZORNĚNÍ PRO USA
	Upozornění:
	 Tento postup smějí používat pouze lékaři, kteří pro něj byli důkladně vyškoleni.
	 Vodicí dráty je nutno vždy před použitím prohlédnout a zlikvidovat, pokud jsou na nich přítomny jakékoli deformity.
	 Pokud se při posunování nebo vytahování vodicího drátu setkáte s odporem, zjistěte příčinu pomocí fluoroskopie a před pokračováním v postupu ji napravte.
	 Protože vodicí dráty jsou jemné a křehké, musí se s nimi manipulovat zvlášť opatrně.
	 Jakákoli závažná událost týkající se tohoto prostředku by měla být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu v členském státě uživatele a/nebo pacienta.
	Varování:
	 Tento prostředek žádným způsobem nepozměňujte.
	 Nevytahujte vodicí drát přes kovové jehly; vodicí drát by se mohl přestřihnout, rozplést nebo by se mohl seškrábnout PTFE povlak.
	 Neprovádějte resterilizaci.
	POUŽÍVEJTE STERILNÍ TECHNIKU. Navrhovaný postup:
	Návod na použitie:
	Vodiace drôty uvedené v tomto návode na použitie sú špeciálne určené na použitie pri perkutánnych zákrokoch, ktoré zahŕňajú zavedenie a umiestnenie katétrov a iných intervenčných pomôcok do periférneho vaskulárneho systému.
	Určená populácia a skupina pacientov:
	Na použitie v skupinách dospelých aj dospievajúcich. Konkrétna cieľová skupina pacientov závisí od dodávanej pomôcky.
	Popis pomôcky:
	Vodiace drôty sa dodávajú v dvoch konfiguráciách: s tŕňom alebo plne navinuté. Vodiaci drôt s tŕňom má zúžený jadrový drôt, ktorý je na distálnom konci prispájkovaný alebo privarený k cievke. Plne navinutý vodiaci drôt má pevne navinutú cievku, ktorá ...
	Kontraindikácie:
	Možné komplikácie:
	Bezpečnostné opatrenia:
	UPOZORNENIE PLATNÉ V USA
	Upozornenia:
	 Tento postup môžu vykonávať iba lekári riadne vyškolení na vykonávanie tohto zákroku.
	 Vodiace drôty pred použitím systematicky skontrolujte a v prípade výskytu deformácií ich zlikvidujte.
	 Ak pri posúvaní alebo vyťahovaní vodiaceho drôtu pocítite odpor, pred pokračovaním v zákroku zistite príčinu pomocou skiaskopie a odstráňte ju.
	 Vzhľadom na jemnú a krehkú povahu vodiacich drôtov je potrebné s nimi zaobchádzať mimoriadne opatrne.
	 Každý závažný incident súvisiaci s touto pomôckou nahláste výrobcovi a príslušnému orgánu  v členskom štáte používateľa a/alebo pacienta.
	Výstrahy:
	 Túto pomôcku nijako neupravujte.
	 Nevyťahujte vodiaci drôt cez kovové ihly; vodiaci drôt sa môže zlomiť, rozmotať alebo sa môže zoškrabať PTFE povlak.
	 Nesterilizujte opakovane.
	POUŽÍVAJTE STERILNÚ TECHNIKU. Navrhovaný postup:
	使用说明：
	本使用说明 (Instruction for Use, IFU) 中介绍的导丝专用于经皮手术，可在周围血管中导入和定位导管及其他介入器械。
	咪表患者群体和治疗组：
	用于成人和青少年群体。具体的目标患者群体取决于所用器械。
	器械描述：
	提供两种配置的导丝：芯轴或全盘绕。芯轴导丝结构采用圆锥形芯丝，在末端焊接到绕丝上。全盘绕导丝结构将绕丝紧密缠绕，绕在圆锥形芯丝和安全丝周围。
	禁忌：
	潜在并发症：
	注意事项：
	美国地区注意
	注意：
	 该手术只能由接受过本程序全面培训的医生进行。
	 使用前应定期检查导丝，如果导丝存在任何变形，应丢弃。
	 如果在推进或回撤导丝时遇到阻力，请采用荧光镜透视检查确定原因，并应在纠正后继续手术操作。
	 由于导丝纤细易断，操作时必须格外小心。
	 应将与该器械相关的任何严重事件报告给生产商和用户和/或患者所在成员国的主管部门。
	警告：
	 请勿以任何方式改变本器械。
	 请勿通过金属针撤回导丝；否则可能导致导丝切断、散开，或刮掉 PTFE 涂层。
	 请勿重复灭菌。
	使用无菌技术。建议规程：

	LAB-1114-00, Rev. C
	LAB-1115-00, Rev. C
	LAB-1116-00, Rev. C
	LAB-1117-00D (IFU)
	 This procedure should only be performed by professionals thoroughly trained in this procedure.
	 Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
	 Do not alter this device in any way.
	 Do not use alcohol, acetone or solutions containing these agents. These solutions may affect the properties of the plastic components resulting in degradation of the device.
	 Do not reuse this device.
	 Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.
	 Do not resterilize.
	 Denne procedure må kun udføres af sundhedspersonale med grundig øvelse i denne procedure.
	 Forsøg ikke at anvende en ledetråd større end den maks. diameter, der er angivet på emballageetiketten.
	 Denne anordning må ikke ændres på nogen måde.
	 Brug ikke alkohol, acetone eller opløsninger, som indeholder disse stoffer. Sådanne opløsninger kan påvirke plastkomponenternes egenskaber og medføre nedbrydning af anordningen.
	 Anordningen må ikke genanvendes.
	 Træk ikke ledetråden tilbage gennem metalnåle. Ledetråden kan blive klippet over eller trævle op.
	 Må ikke resteriliseres.
	 Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door deskundigen die een adequate training hebben gehad voor het uitvoeren van deze procedure.
	 Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel staat aangegeven.
	 U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.
	 Gebruik geen alcohol, aceton of oplossingen die deze middelen bevatten. Deze oplossingen tasten mogelijk de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beïnvloed.
	 U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken.
	 U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of kan rafelen.
	 U mag dit product niet opnieuw steriliseren.
	 Seuls les professionnels compétents et dûment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés à la réaliser.
	 Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamètre dépasse le diamètre maximal indiqué sur l’étiquette de l’emballage.
	 Ne pas modifier ce dispositif de quelque manière que ce soit.
	 Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions qui contiennent ces agents. Ces solutions peuvent modifier les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.
	 Ne pas réutiliser ce dispositif.
	 Ne pas retirer le fil-guide à l’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.
	 Ne pas restériliser.
	 Dieses Verfahren darf nur von medizinischem Fachpersonal durchgeführt werden, das entsprechend intensiv geschult wurde.
	 Nicht versuchen, einen Führungsdraht zu verwenden, der einen größeren als den auf dem Etikett der Verpackung angegebenen Durchmesser hat.
	 Dieses Produkt in keiner Weise verändern.
	 Alkohol, Aceton oder Lösungen, die diese Substanzen enthalten, dürfen nicht verwendet werden. Solche Lösungen können die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schädigen, so dass die Qualität des Produkts herabgesetzt wird.
	 Das Produkt nicht wiederverwenden.
	 Den Führungsdraht nicht durch Metallkanülen zurückziehen; der Draht kann abscheren oder sich auftrennen.
	 Nicht erneut sterilisieren.
	 Αυτή η επέμβαση πρέπει να εκτελείται μόνο από επαγγελματίες άρτια εκπαιδευμένους σε αυτή τη διαδικασία.
	 Μην επιχειρήσετε να χρησιμοποιήσετε ένα οδηγό σύρμα η διάμετρος του οποίου υπερβαίνει τη μέγιστη επιτρεπόμενη διάμετρο που προσδιορίζεται στην ετικέτα της συσκευασίας.
	 Μην τροποποιείτε αυτήν τη συσκευή με κανέναν τρόπο.
	 Μη χρησιμοποιείτε αλκοόλη, ακετόνη ή διαλύματα που περιέχουν αυτές τις ουσίες. Αυτά τα διαλύματα μπορεί να επηρεάσουν τις ιδιότητες των πλαστικών εξαρτημάτων και να προκαλέσουν υποβάθμιση των υλικών κατασκευής της συσκευής.
	 Μην επαναχρησιμοποιείτε αυτήν τη συσκευή.
	 Μην αποσύρετε το οδηγό σύρμα διαμέσου μεταλλικών βελονών, καθώς υπάρχει κίνδυνος διάτμησης ή εκτύλιξης του οδηγού σύρματος.
	 Μην επαναποστειρώνετε.
	 Ezt az eljárást kizárólag az eljárásban alaposan képzett szakemberek végezhetik el.
	 Ne kísérelje meg a csomagolás címkéjén meghatározott maximális átmérőnél nagyobb vezetődrót használatát.
	 Az eszköz bármilyen módosítása tilos.
	 Ne használjon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzák. Ezek az oldatok befolyásolhatják a műanyag alkotóelemek tulajdonságait, ami az eszköz minőségének romlásához vezet.
	 Az eszköz újrafelhasználása tilos.
	 Ne húzza vissza a vezetődrótot fémtűn keresztül, mert a vezetődrót elnyíródhat vagy szétbomolhat.
	 Tilos újrasterilizálni.
	 Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da professionisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata.
	 Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta della confezione.
	 Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
	 Non usare alcool, acetone o soluzioni che contengono tali agenti. Tali soluzioni possono influire sulle proprietà dei componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.
	 Non riutilizzare il dispositivo.
	 Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.
	 Non risterilizzare.
	 Denne prosedyren må kun utføres av helsepersonell som har fått grundig opplæring i denne prosedyren.
	 Forsøk ikke å bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt på pakningen.
	 Denne enheten må ikke endres på noen måte.
	 Bruk ikke alkohol, aceton eller løsninger som inneholder disse stoffene. Disse løsningene kan påvirke egenskapene til plastkomponentene og føre til nedbrytning av enheten.
	 Denne enheten må ikke gjenbrukes.
	 Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnåler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.
	 Må ikke steriliseres på nytt.
	 Este procedimento só deve ser realizado por profissionais com a devida formação.
	 Não tente utilizar um fio-guia com um diâmetro máximo superior ao especificado no rótulo da embalagem.
	 Não modifique este dispositivo de forma alguma.
	 Não utilize álcool, acetona ou soluções que contenham estes agentes. Essas soluções podem afectar as propriedades dos componentes de plástico resultando na degradação do dispositivo.
	 Não reutilize este dispositivo.
	 Não retire o fio-guia através de agulhas metálicas; o fio-guia poderá fracturar-se ou desfazer-se.
	 Não reesterilize.
	 Este procedimiento únicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formación en dicho procedimiento.
	 No intente utilizar un alambre guía con un diámetro mayor del especificado en la etiqueta del envase.
	 No alterar el dispositivo de ninguna forma.
	 No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden afectar a las propiedades de los componentes plásticos, lo que daría como resultado la degradación del dispositivo.
	 No reutilizar el dispositivo.
	 No retirar el alambre guía a través de agujas metálicas; el alambre guía podría cortarse o desenrollarse.
	 No reesterilizar.
	 Denna procedur får endast utföras av yrkesutövande med omfattande utbildning i proceduren.
	 Försök inte använda en större ledare än den maxdiameter som anges på förpackningsetiketten.
	 Denna enhet får inte ändras på något sätt.
	 Använd inte alkohol, aceton eller lösningar som innehåller dessa medel. Sådana lösningar kan påverka plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.
	 Denna enhet får inte återanvändas.
	 Dra inte ut ledaren genom metallnålar. Ledaren kan då skäras av eller rivas upp.
	 Får ej återsteriliseras.
	 Bu prosedür sadece bu prosedür konusunda ayrıntılı eğitim almış uzmanlarca gerçekleştirilmelidir.
	 Bir kılavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum çapın üzerinde kullanmaya çalışmayın.
	 Bu cihazda hiçbir şekilde değişiklik yapmayın.
	 Alkol, aseton veya bu ajanları içeren çözeltiler kullanmayın. Bu çözeltiler plastik bileşenlerin özelliklerini etkileyebilir ve cihazın bozulmasına neden olabilir.
	 Bu cihazı yeniden kullanmayın.
	 Kılavuz teli metal iğneler yoluyla geri çekmeyin; kılavuz tel kopabilir veya açılabilir.
	 Yeniden sterilize etmeyin.
	 Tento postup smějí provádět pouze odborníci, kteří v něm byli důkladně vyškoleni.
	 Nezkoušejte používat vodicí drát o průměru větším, než je maximální průměr uvedený na štítku na obalu.
	 Tento prostředek žádným způsobem nepozměňujte.
	 Nepoužívejte alkohol, aceton ani roztoky obsahující tyto látky. Tyto roztoky mohou ovlivnit vlastnosti plastových součástí s následným poškozením prostředku.
	 Tento prostředek nepoužívejte opakovaně.
	 Nevytahujte vodicí drát kovovými jehlami; může dojít k jeho přeříznutí nebo roztřepení.
	 Neprovádějte resterilizaci.
	 Tento postup môžu vykonávať iba pracovníci riadne vyškolení na vykonávanie tohto zákroku.
	 Nepoužívajte vodiaci drôt s väčším priemerom, ako je uvedené na označení balenia.
	 Túto pomôcku nijako neupravujte.
	 Na čistenie nepoužívajte alkohol, acetón ani roztoky obsahujúce tieto látky. Tieto roztoky môžu ovplyvniť vlastnosti plastových komponentov, čo môže viesť k degradácii pomôcky.
	 Túto pomôcku nepoužívajte opakovane.
	 Nevyťahujte vodiaci drôt cez kovové ihly; vodiaci drôt sa môže zlomiť alebo rozmotať.
	 Nesterilizujte opakovane.
	 该手术只能由接受过本规程全面培训的专业人员进行。
	 请勿尝试使用超过包装标签上规定最大直径的导丝。
	 请勿以任何方式改变本器械。
	 请勿使用酒精、丙酮或含有这些试剂的溶液。上述溶液可能会影响塑料组件的性能，导致器械降解。
	 请勿重复使用器械。
	 请勿通过金属针回撤导丝；否则可能导致导丝切断或散开。
	 请勿重复灭菌。
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