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CUresil,

Posi-Stick® Guidewires

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 surrounds a tapered core and a safety ribbon.

Contraindications:
Use of the guidewire is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vasculature.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the guidewire include, but are not limited to the following:
Air embolism, wound infection, hematoma at the puncture site, perforation of the vessel wall, vessel trauma,
thrombosis, device embolism, cardiac tamponade, cardiac arrhythmia, and guidewire break or unravel.

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, 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 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, unravel, or PTFE coating may
scrape off.

. Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:
Peel open package and place contents on sterile field.
Prep skin and drape in area of anticipated veni-puncture as desired.
Locate vessel using small gauge needle and syringe (not supplied).
Insert appropriate gauge Introducer Needle into vessel - observe for flash back.
Flush the guidewire with sterile heparinized normal saline or a similar isotonic solution. Insert desired
flexible tip of the guidewire through the introducer needle into vessel. Slowly advance guidewire to
required depth. Advancement of ‘J’ tip may require a gentle rotating motion.
Caution: At no time should guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine
cause of resistance before proceeding.
6. Hold guidewire in place and remove Introducer Needle.
Caution: Do not withdraw the guidewire back into the cannula as this may result in separation of the
guidewire. The cannula should be removed first.

Ga L

7. With the guidewire in place follow the instructions for use provided by the manufacturer of the
introducer, catheter or other device, as well as the medical facility's standard procedure for these types
of devices.

8. To lengthen the flexible segment of a movable core guidewire, gently withdraw the core. To shorten the

flexible segment, push the core in carefully.

Caution: When the guidewire is in a vessel, do not advance the movable core if the tip is in a curved
shape. Never twist or force the core because excessive force may cause it to penetrate the coil and
damage the vessel.
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CUresil,

Posi-Stick® Ledetrade

Indikationer for anvendelse:

De ledetrade, der er beskrevet i disse indikationer for anvendelse, er specifikt beregnet til anvendelse ved
perkutane procedurer til indfering og placering af katetre eller andre interventionelle anordninger i den perifere
vaskulatur.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pa bidde voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhanger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:

Ledetrade fas i to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetrdde er konstrueret med en konisk
kernetrad, der er fastloddet eller fastsvejset pa en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetride er
konstrueret ved brug af en tet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsbénd.

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

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af ledetrdden omfatter, men er ikke begranset til folgende:
luftemboli, sarinfektion, hematom pd punkturstedet, perforering af karvaggen, kartraume, trombose,
anordningsemboli, hjertetamponade, hjertearytmi og edeleggelse eller optravling af ledetraden.

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

BEMARKNING VEDR. USA
Ifolge amerikansk lovgivning (USA) méa denne anordning kun szelges af eller pa ordination af en lzege.

Forholdsregler:

. Denne procedure ma kun udfores af en lzege med grundig evelse i denne procedure.

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

. Hvis der modes modstand ved fremforingen eller tilbagetraekningen af ledetraden, skal arsagen fastslas
gennem fluoroskopi og afhjelpes, for proceduren fortszttes.

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

. Enhver alvorlig handelse i relation til denne anordning skal rapporteres til producenten og

den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens geografiske omrade.

Advarsler:
. Denne anordning ma ikke andres 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 trad med knaek ud.

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

Drej ikke ledetraden, hvis der markes tydelig modstand.

Trak ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetraden kan blive klippet over eller treevle op eller
PTFE-overfladebehandlingen kan blive skrabt af.

. Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foresldet fremgangsméde:

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

2 Klarger huden og afdackningsomradet for den tilsigtede venepunktur efter onske.

3 Lokalisér kar vha. en lille nél og sprajte (medfelger ikke).

4. Indfer en introducernal af passende sterrelse i karret - hold @je med tilbageslag.

5 Skyl ledetraden med sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand eller en lignende isotonisk oplesning.
Indfoer den enskede fleksible spids af ledetrdden gennem introducernalen og ind i karret. For langsomt
ledetraden til den enskede dybde. Fremforing af en “J”-spids kan kraeve en let drejebevagelse.
Forsigtig: Ledetrdden mé pa intet tidspunkt fores frem eller treekkes tilbage, nar der modes modstand.
Fastsla arsagen til modstanden, for der fortsattes.

6. Hold ledetraden pa plads, og fjern introducernélen.

Forsigtig: Traek ikke ledetrdden tilbage og ind i kanylen, da dette kan fore til at ledetraden skilles ad.
Kanylen skal fjernes forst.

7. Nar ledetraden er pé plads, skal anvisningerne fra producenten af introduceren, kateteret eller andre
anordninger samt hospitalets standardprocedure for denne type anordninger folges.
8. Den fleksible del af en bevagelig ledetrad med kerne kan forleenges ved at traekke kernen forsigtigt

tilbage. Den fleksible del kan geres kortere ved at skubbe kernen forsigtigt ind.

Forsigtig: Nar ledetrdden er inde i et kar ma den bevagelige kerne ikke fores frem, hvis spidsen er i
en buet tilstand. Vrid eller pres aldrig kernen, da et stort pres kan fa den til at gd igennem spiralen og
beskadige karret.
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CUresil,

Posi-Stick® Voerdraden

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 interventichulpmiddelen in het
perifere vaatstelsel.

Beoogde patiéntenpopulatie 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 volledige spiraal bestaat uit een spiraal die strak om een taps
toelopende kern en een veiligheidslint is opgerold.

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

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de voerdraad omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: luchtembolie, wondinfectie, hematoom op de punctieplaats, perforatie van de vaatwand,
vaattrauma, trombose, embolie in het hulpmiddel, harttamponade, hartaritmie en een gebroken of gerafelde
voerdraad.

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, 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 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,
kan rafelen of de PTFE-coating kan eraf schuren.

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

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

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

Zoek het bloedvat met behulp van een dunne naald en een injectiespuit (niet meegeleverd).

Breng een geschikte introducernaald aan in het bloedvat; let op terugslag.

Spoel de voerdraad door met een normale stericle 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 vereiste diepte. Bij de opvoering van de J-vormige
tip is mogelijk een enigszins draaiende beweging vereist.

Let op: u mag de draad nooit opvoeren of ter kken 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 instelling voor deze typen hulpmiddelen.

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.

Let op: voer de beweegbare kern niet op wanneer de voerdraad zich in een bloedvat bevindt en de tip
gebogen is. U mag de kern nooit verdraaien of forceren, omdat de kern door overmatige kracht
de spiraal kan binnendringen en het bloedvat kan beschadigen.

REEESES
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CUresil,

Posi-Stick® Fils-Guides

Indications d’emploi :

Les fils-guides associés a ces indications d’emploi sont spécifiquementcongus pour réaliser des interventions
percutanées, qui consistent a introduire et & positionner des cathéters ainsi que d’autres dispositifs
interventionnels dans le systéme vasculaire périphérique.

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 :

11 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 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.

Contre-indications :
L’utilisation du fil-guide est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou présumée
dans le systéme vasculaire.

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation du fil-guide incluent notamment : embolie gazeuse, infection
de plaie, hématome au site de perforation, perforation de la paroi vasculaire, traumatisme vasculaire,
thrombose, embolie au niveau du dispositif, tamponnade cardiaque, arythmie cardiaque et rupture ou
effilochage du fil-guide.

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 DESTINEE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut ére 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, 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 li¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’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 I’aide d’aiguilles métalliques sous peine de casser ou de détordre le fil-guide
ou encore d’endommager le revétement de polytétrafluoréthyléne de celui-
. Ne pas restériliser.

e o o o

APPL]QUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

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

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

Localiser le vaisseau en utilisant une petite aiguille indicatrice et une seringue (non fournies).

Insérer Iaiguille introductrice indicatrice approprié¢e dans le vaisseau. Prendre garde a ce qu’elle ne

ressorte pas.

5. Rincer le fil-guide avec du soluté physiologique hépariné stérile normal ou une solution isotonique
similaire. Insérer I’extrémité flexible souhaitée du fil-guide a travers I’aiguille introductrice dans le
vaisseau. Faire progresser doucement le fil-guide jusqu’a la profondeur requise. L’insertion de la pointe
en forme de « J » peut nécessiter un léger mouvement rotatif.

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 ’aiguille introductrice.

Mise en garde : ne pas retirer le fil-guide en le rétractant dans la canule au risque de le détacher. I faut
d’abord retirer la canule.

7. Lorsque le fil-guide est en place, suivre les instructions d’utilisation fournies par le fabricant de
Iaiguille introductrice, du cathéter ou d’un autre dispositif, ainsi que la procédure standard du centre
hospitalier applicables a ces types de dispositifs.

8. Pour allonger le segment flexible d’un fil-guide comprenant un centre amovible, retirer doucement
le centre. Pour le r ir, enfoncer soi le centre.

Mise en garde : lorsque le fil-guide est inséré dans un vaisseau, ne pas faire progresser le centre
amovible si I’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 endommager le vaisseau.

Ealad de
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CUresil,

Posi-Stick® Fiihrungsdrihte

Anwendungsgebiete:
Fiithrungsdrihte gemdB dieser Gebrauchsanweisung sind speziell fiir perkutane Verfahren, zur Einfithrung und
Positionierung von Kathetern und anderen Interventionsprodukten in peripheren Gefilen vorgesehen.

Vor Pati P ion und -gruppe:

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

Produktbeschreibung:

Die Fiihrungsdrihte sind in zwei Konfigurationen erhiltlich: als Mandrin oder vollstindig aufgewickelt.
Der Mandrin verfiigt iiber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil zusammengeldtet
oder -geschweiBt ist. Der vollstindig aufgewickelte Fiihrungsdraht verwendet ein dicht gewickelten Coil, der
einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umgibt.

Gegenanzeigen:
Die Verwendung eines Fithrungsdrahts ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder
vermuteten Obstruktion innerhalb des GeféBsystems leidet.

Maogliche Komplikationen:

Maogliche Komplikationen bei Verwendung des Fiihrungsdrahts sind u.a.: Luftembolie, Wundinfektion,
Hématom an der Punktionsstelle, Perforation der GefiBwand, GefiBtrauma, Thrombose, Device-Embolie,
Herztamponade, Herzarrhythmie und Abbrechen oder Auseinanderwickeln des Fiihrungsdrahtes.

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

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

Vorsicht:

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

. Fiihr drihte sollten routi dBig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen,
wenn sich eine Deformierung am Fiihrungsdraht zeigt.

. Wird beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts ein Widerstand wahrgenommen, ist die
Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der Vorgang fortgesetzt wird.

. Da Fiihrungsdréhte empfindlich und fragil sind, miissen sie mit besonderer Sorgfalt gechandhabt werden.

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

Hersteller sowie der zustidndigen 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 erhdhten
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 Fithrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.

Den Fiihrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziechen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen, oder die PTFE-Beschichtung kann abgekratzt werden.

. Nicht erneut sterilisieren.

STERILE TECHNIK ANWENDEN, cmpfohlcncs Vorgehen:
Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfléche legen.
Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Venenpunktion abdecken.
GefaB mit Hilfe einer kleinkalibrigen Kaniile und Spritze (nicht im Lieferumfang enthalten) aufsuchen.
Einfithrkaniile passender GroBe in das Gefdf einfiihren — Blutriickfluss beachten.
Den Fiihrungsdraht mit steriler, heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung oder einer
vergleichbaren isotonen Fliissigkeit spiilen. Die gewiinschte flexible Spitze des Fiihrungsdrahts durch
die Einfiihrkaniile in das GefdB einfiihren. Den Fithrungsdraht langsam bis zur erforderlichen Tiefe
vorschieben. Fiir das Vorschieben der ,,J*-Spitze kann u.U. eine sanfte Drehbewegung notig sein.
Vorsicht: Den Fiihrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand spiirbar ist.
Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache des Widerstands feststellen.
6. Fiihrungsdraht festhalten und Einfiihrkaniile entfernen.
Vorsicht: Den Fithrungsdraht nicht zuriick in die Kaniile ziehen, da es dadurch zu einer Abtrennung des
Fithrungsdrahts kommen kann. Die Kaniile sollte als erstes entfernt werden.
7. Wenn der Fithrungsdraht in situ ist, die Anweisungen des Herstellers des Einfiihrsets, des Katheters oder
anderen Produkts sowie die Standardverfahrensweisen der medizinischen Einrichtung fiir diese Art von
Produkten befolgen.

RS

8. Um das flexible Segment eines Fiihrungsdrahts mit beweglicher Seele zu verldngern, die Seele
vorsichtig zuriickziehen. Um das flexible Segment zu verkiirzen, die Seele vorsichtig nach vorn
schieben.

Vorsicht: Wenn sich der Fiihrungsdraht im Gefdl 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 zuriickziehen, da er bei iibermiBig starker Krafteinwirkung in die Windungen
penetrieren und das Gefal verletzen kann.
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CUresil,

Posi-Stick® Odnya Zvppota

Evdeieg ypiong:

Ta odnyd oOppata mov ocyetiCovion pe avtég tig evdeileg ypnong mpoopioviar edkd oo ypion oe
Sradeppukég enepPaoers, yu my ewayoyl Kot v tomobéton kabetipav kot GV eTepfaTikdY GLOKELOV
£VTOG TOV TEPLPEPIKOD OIYYEWLKOD GUGTHIOTOS.

ZToyEVO: nBvopds kK opdda

T ypion 1660 o€ opadeg evihikov 660 Kot 68 0pades epPov. O GLYKEKPEVOG GTOXEVOHEVOG TANBVGUOG
acBevdv e£upTaTaL OO TNV TOPEYOLEVT] CUGKELT).

Meprypagn g ovokeviig:

To odnyd cOppate Swribeviar oe dVo dpoppmoe: pe afovioko 1 TAPOG OTEP®UEVE. LTO HOVIEAO 08TyoD
GUPHOTOG HE EOVIGKO YPNGIHOTIOETOL £V0L KVIKO GUpHOL Tupive. oV £xel Tpocuptndel e KOGOepOKOIANGN
1 o&uyovokOAANoY O uo OTEPRL OTO MEPIPEPIKO GKPO. LTO TANPOG OTEPOUEVO LOVTERO 0311Y0) GUPHTOS
APNOLOTOEITOL 10l GOUTE SWOPPOUEVT GTEPOL TTOL TEPIPAAAEL EVALY KOVIKO TUPTIVOL KO L0 Ampider aoQodEiag.
Avtevdsitag:

H yprion tov 0dnyod cOppatog avievdeikvotal v o aobevig &xet Yvooth 1 mBavoroyodpevn andepasn 6To
AYYEWKO GOOTNUAL.

IMBavig emmhokis:

O mbavég emmhokég mov oyetiovion pe ™ yprion Tov odnyod cvppotog TEpRapBavouy, peta&d dhmv, Tig eEng:
guBoA O 0Epa, EMUORIVOT) TPODHOTOS, CUGTOLO GTO GNUEID TOPAKEVINGTG, SIETPNOT TOL CYYEWKOD TOYMUOTOS,
Tpowpamopdg ayyeiov, OpopPoon, eufokn artd 1 Guokevt], KUPSIKOG EMTOUOTIOHOS, Kapdiakt) appudpia kot piEN 1
ekTOMEN TOL 031Y0D GOPATOG.

Mpoguraers:

Dvricoete oe ENPo, oKOTEWD, dpocepd HEPOG. Mm ypnoionoEite £Gv 1 cuokevacio. £xel avoytel 1 éxet
vrootei {npud. Embeopfiote 0da to eEaptipoto mpv ond ) ypnon.

YHNOAEIZH ITIPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.

H opocmovdraxt} vopobesia Tov HILA. emrpémer Ty TOMION GUTHS TIG GUOKEVNG POVOV 0l 1aTpd
N KaTOmY EVTOM|G 10TPOY.

Yrodei&erg mpocoyng:

. Avti 1 enépPoon Tpénet vo extedsitan Hovo amd 1Tpods pTio HEVOLG GE oVTH TN

. Ta odnyd oOpupata mpénel va emOe@POVVTAL TAVTOTE TPW GmO TN YPHON KOl VO OMOPPInTovVIOL o8
TEPITTOON TOL EPPavVICovV TAPALOPPDTELS.

. EGv cuvovticete avticToon Katd v Ipo®inon 1 Ty amdcupon) Tov 0d11yo) GUPUOTOS, TPOCIOPIGTE TV oxtic:
HE ¥PiOT aKTVOGKOTNONG Kot S1opOdaTe T TPOPAN LI TP GuVEKicETE TNV EMEUBaton).

. Adyo mg evaiclnmg kat e00pavotng @dong Twv odnydv cvpudtov, aruteitar Wiaitepn Tpocsoyn
KAt T0 YEPIONO.

. Omnoodiimote cofopd cvpuPfdv mov ocyetiletar pe T CVLOKELH] OVTH TPEMEL VO OVOPEPETAL GTOV
KOTOAGKEVOGTY KO GTNV appodio. apyi] TG YOpag 0mov S1opével 0 xpiotng i/kat o acbevic.

TIposidomonjoeig:

. MnV TpomOTOLEITE VTV TN GUOKELT| HE KAVEVAV TPOTO.

. Mnv enavoypnoonoteite vty m ovokev). H enavaypnotonoinon Ha éxet g anotédeopia avénpévo kivéuvo
Broroyikng poAvveng Yo tov aobevi, 1) omtoio Ba 0dnyioet o€ Aoipwén 1 Tupetoyovo avtidpaon.

MnV EMYEPTOETE VO IGIOGETE VO GOPLLA IOV £YEL GLOTPUPEL 1) KAPPOEL.

Mny mpowbeite £va VPO TOV EXEL GUGTPAPEL 1} TOL GLGTPEPETAL 1) KAUTTETOL.

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

Mnyv omocvpete to 0dNyd clOppa dapécov petadhikdv Perovav. Ymapyer mbavomnta Sidtunong
1M ekTOMENG TOV 030D GVPRATOG 1 amdéeong TG emkdivymg morvtetpapOopoaidvieviov (PTFE).

. MnV €TaVATOGTEPOVETE.

XPHXH AXHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dradikocio:

1. Avoi&te T GLoKEVAGIN KO TOTOOETHOTE TO TEPIEYOUEVO GE AMOGTEPMUEVO TESTO.
2. TIpoetodote To déppa kot TomobeToTe 000VIO oIV TIEPLOY OTTOL TPOKEITO Ve YiVEL 1| PAEPOKEVINGT, aviloyo

e TIG OVErYKEG.

3. Evtoriote 10 ayyeio ypnoponowbvtag fehdva kat cvpryye pkphg Stapstpov (Sev mapéyoviar).

4. Ewaydyete oto ayyeio o Pekdva ewooyoyie KatdAining Sopétpov — mapatnpiote ya Toxdv
EMOTPOPT] AILOTOS.

5. Exmlivete 10 0dny0 GOPHO HE OTOGTEPOUEVO NTOPWIGHEVO PUGLOROYIKO 0pd 1| TapORO0 16OTOVO

Suihvpa. Méow g Peldvag el0ayoyin, EI00YGYETE TO EVKOUTTO GKPO TOL 0dMYOD GUPHATOG TTOL
embBopeite péoa oto ayyeio. Ipowbiote apyd 0 odnyd cvpua £og to amartodpevo Pabdog. Ia v
TPOGOHNGN TOL AKPOL GYALATOG «J» EVBEXETOL VOL ATTOUTEITAL [L0L OTaA) TEPLOTPOPIKT) KiVOT).

Tpocoyn: IToté unv Tpowbeite 1| amocipete 10 0NY6 chppa dtav cvvavidre avtiotaon. [Ipocdlopicte
MV atio TG avTicTaoNG TPV GUVEXIGETE.

6. Kpatiote to 0d1y6 chppa o o Tov Kot apopéote T Peova elcayYEa.

Tpocoyn: Mnv amocvpete T0 0d1Y6 GOppO To® GTNV KAvoLA, KaBdg KATL TETo0 umopel var odnyfioet
o& Slaypiopd Tov 0dnyod GOPHTOG. AQAIPECTE TPOTO TV KAVOLAL.

7. Metd Ty TomoféTnon Tov 0d1yod GUPHTOS, aKoAOVONGTE TG 08NYIES YPTIONG TOL KOTACKEVAGTI] TOV
ewoayoyén, o0 Kabempa 1§ GAANG cvokevhg, KoBdG Kol TNV TUMKY TPUKTIKY TOL 18POHOTOG Yia
GUGKEVEG TETOLOV TOTTOV.

8. To VoL ETUNKOVETE TO EOKOUATO TUHRE EVOG 08100 GOPHOTOG KIVITOD Tupive, amocipete amald Tov
mopfiva. T va Bpaydvete 1o 0KapmTo THipo, GIpOETE TPOGEKTIKE TOV TUPVA TPOG Ta HEGA.
TIpocoyii: Otav 1o 0d1yo cvppa Ppioketon péoa ot éva ayyeio, pmy Tpombeite Tov Kvnd Tpive £4v 0 GKpo
&gt koptod oynua. Tloté pn ovotpépete kon pny mEete Tov mopnve, kobdg 1) Goknon vepBoiuis ovapng
Hopei VoL £l G 0moTELEGHA T SIGTPNOT TG OTEIPAS omd TOV TupTiveL Ko TNV TtpdkAnon BAGPNg oto ayyeio.
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CUresil,

Posi-Stick® Vezetddrotok

Felhasznalasi javallatok:
Az ebben a felhasznalasi utmutatoban targyalt vezetddrotok klfejezetten perkutan eljarasokban torténd
felhasznalasra szolgalnak katéterek és mas intervencios eszkozok b é és elhelyezésére a periférias
érrendszerben.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiil6 betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszk6zt61 fiigg.

Az eszkoz leirasa:
A vezet6drotok két konfiguracioban érkeznek: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetodrot-
szerkezet a disztlis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kupos belsd drotot hasznal. A teljesen
feltekercselt vezetodrot-szerkezet szoros tekercset hasznal, amely koriilvesz egy kapos magot és egy
biztonsagi szalagot.

Ellenjavallatok:
A vezetddrot alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érrendszerben.

Lehetséges szovédmények:

A vezetédrot alkalmazasahoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok: 1égembolia,
sebfert6zés, véromleny a punkcios helyen, az érfal perforacioja, érsériilés, trombozis, az eszkdz embolizacioja,
szivtamponad, szivritmuszavar, illetve a vezetdrot torése vagy szétbomlasa.

Ovintézkedések:

Széraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas elott
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

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

Figyelem:

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

. A vezetédrotokat felhasznalas el6tt rutinszertien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon
barmilyen elvaltozas észlelhetd.

. Ha a vezetddrot eldretolasa vagy visszahlizasa soran ellenallast tapasztal, fluoroszkopiaval hatarozza
meg annak okat, és sziintesse meg, mielott az eljarast folytatna.

. Mivel a vezetédrotok finom és torékeny eszkozok, azokat rendkiviil koriiltekintéen kell kezelni.

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

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

. Az eszkoz ujrafelt alasa tilos. Az ( 1 alas a beteg bioldgiai kontaminacidjanak nagyobb
kockazataval jar, amely fertézést vagy lazreakciot eredményez.

. Ne kisérelje meg a meghurkolddott vagy meghajlott vezetddrotot kiegyenesiteni.

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

. Ne forgassa a vezetddrotot, ha jelentds ellenallast érez.

. Ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetddrot elnyirodhat, szétbomolhat, vagy
annak PTFE bevonata ledorzs6l6dhet.

. Tilos Gjrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A Jjavasolt eljaras:

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

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

Egy kisméretii tiivel és fecskend6vel (nem tartozék) hatarozza meg az ér helyét.

Vezessen megfelel6 méretii bevezetétiit az érbe, és figyelje meg a visszaaramlast.

Oblitse 4t a vezetddrotot steril heparinizalt fiziologids sooldattal vagy hasonld izotonids oldattal.

Vezesse be az érbe a vezetddrot kivalasztott rugalmas hegyét a bevezet6tiin keresztiil. Lassan tolja el6re

a vezetédrotot a kivant mélységig. A ,,J” hegy eldretolasahoz finom forgaté mozgasra lehet sziikség.

Figyelem: Soha nem szabad a vezetédrotot el6retolni vagy visszahuzni, ha ellenallast érez. Mieldtt

folytatna az eljarast, hatarozza meg az ellenallas okat.

6. Tartsa a vezetédrotot a helyén, és huzza ki a bevezet6tiit.

Figyelem: Ne huzza vissza a vezetddrotot a kaniilbe, mert az a vezetddrot levalasat okozhatja. El6szor a
kaniilt kell eltavolitani.

7. A vezetédrotot a helyén hagyva kovesse a bevezetdeszkoz, katéter vagy mas eszkoz gyartoja altal adott
hasznilati utmutatot, valamint az egészségiigyi intézmény ilyen tipusi eszkozokre vonatkozd
szabvanyos eljarasat.

8. A vezetddrot mozgathatoé kozponti magja hajlithato ovatosan huzza
vissza a kdzponti magot. A hajlithato szakasz megroviditéséhez dvatosan tolja be a kozponti magot.
Figyelem: Ha a vezetddrot érben van, ne tolja el6re a mozgathatd kdzponti magot, ha a hegy hajlott
végili. Soha ne csavarja vagy erdltesse a kozponti magot, mert a tilzott erdltetés miatt athatolhat
a tekercsen, és megsértheti az eret.

o ol

megho:
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CUresil,

Posi-Stick® Fili Guida

Indicazioni per ’uso:
1 fili guida associati a queste Istruzioni per 'uso sono concepiti specificamente per 1'uso in procedure
percutanee, per introdurre e posizionare cateteri e altri dispositivi interventistici nella vascolatura periferica.

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:

I fili guida sono disponibili in due configurazioni: con mandrino o completamente avvolti 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 I’anima affusolata e un nastro di sicurezza.

Controindicazioni:
L’uso di fili guida ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’uso di fili guida includono, senza limitazioni, quanto segue: embolia
gassosa, infezione della ferita, ematoma sul sito di puntura, perforazione della parete del vaso, trauma vasale,
trombosi, embolizzazione del dispositivo, tamponamento cardiaco, aritmia cardiaca e rottura o svolgimento del
filo guida.

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 resi za durante 1’ o la retrazione del filo guida, 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.

. 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 iore rischio di contaminazi biol.

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 mediante aghi metallici, in quanto potrebbe spellarsi, srotolarsi o subire
escoriazioni del rivestimento in PTFE.

. Non risterilizzare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

Aprire la confezione e p051zmnarc il contenuto sul campo sterile.

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

Individuare il vaso utilizzando un ago di calibro piccolo e una siringa (non in dotazione).

Inserire nel vaso un ago introduttore di calibro appropriato. Osservare che non si verifichino flash-back.

Trrigare il filo guida con soluzione fisiologica normale eparinizzata o altra soluzione isotonica simile.

Inserire la punta flessibile del filo guida desiderata attraverso I’ago introduttore e nel vaso. Fare

avanzare il filo guida lentamente fino alla profondita richiesta. L’avanzamento della punta a “J” puo

richiedere un delicato movimento rotatorio.

Attenzione: se si incontra resi durante I’avar 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 I’ago introduttore.
Attenzione: non retrarre il filo guida nella cannula, in quanto cio potrebbe causare la separazione del
filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.

7. Con il filo guida in posizione, seguire le istruzioni per 1’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 1’anima.
Per accorciare il segmento flessibile, spingere I’anima verso I’interno con cautela.
Attenzione: quando il filo guida si trova in un vaso, non fare avanzare I’anima mobile se la punta ha
forma curva. Non torcere o forzare I’anima, in quanto una forza eccessiva puo causare la penetrazione
della spirale e danneggiare il vaso.

RERESES
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CUresil,

Posi-Stick® Ledevaiere

Bruksindikasjoner:
Ledevaiere assosiert med denne IFU er spesifikt beregnet pa bruk i perkutane prosedyrer for & innfere og
posisjonere katetre og andre intervensjonsradiologiske enheter i perifere blodkar.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pé bade voksne og ungdommer. Den spesifikke malpasientpopulasjonen 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 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.

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

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av ledevaier omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
luftemboli, sarinfeksjon, hematom pa innstikkstedet, perforering av blodkarveggen, skade pa blodkar,
trombose, emboli i enheten, hjertetamponade, hjertearytmi og brudd eller rakning pé/av ledevaieren.

Forholdsregler:
De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av ledevaier omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
luftemboli, sarinfeksjon, hematom pa innstikkstedet, perforering av blodkarveggen.

USA FORSIKTIG

Amerikansk foderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller p4 ordre fra en lege.

Forsiktig:

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

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

. Hvis man meter motstand nir man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren, mé arsaken finnes ved
fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. Pa grunn av ledevaierens delikate og skjere natur ma man utvise spesiell forsiktighet ved handteringen.

. Eventuelle alvorlige hendelser tilknyttet denne enheten skal rapporteres til produsenten og

myndighetsorganet som er etablert i brukerens og/eller pasientens medlemsland.

Advarsler:
. Denne enheten ma ikke endres pa noen mate.
. Denne enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt biokontamineringsrisiko for pasienten som kan

fore til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

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

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

Roter ikke ledevaieren dersom du foler betydelig motstand.

Trekk ikke tilbake ledevai gjennom IIndler. Ledevaieren kan kuttes, rakne eller PTFE-belegget
kan skrapes av.

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslatt prosedyre:
Apne pakningen og plasser innholdet pi et sterilt omrade.
Klargjer huden og draper i omrédet for planlagt venepunksjon.
Finn blodkaret med en tynn nal og sproyte (medfolger ikke).
Sett inn en innferingsnal av egnet storrelse i blodkaret — se etter eventuelt tilbakeslag.
Skyll ledevaieren med steril, heparinisert vanlig saltopplesning eller en lignende isotonisk losning.
Sett inn ensket fleksibel spiss pa ledevaieren gjennom innferingsnalen inn i blodkaret. For ledevaieren
langsomt inn til ensket dybde. Innfering av en J-spiss kan kreve en svakt roterende bevegelse.
Forsiktig: Ledevaiere md aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem
arsaken til motstanden for du fortsetter.
6. Hold ledevaieren pé plass og fjern innferingsnalen.
Forsiktig: Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan fore til separasjon av ledevaieren.
Kanylen ma fjernes forst.

LRV =

7. Felg bruksanvisningen til innferingsnalen, kateteret eller en annen enhet, fra produsenten samt folg
standardprosedyren for den medisinske institusjonen for denne typen enheter, med ledevaieren pa plass.
8. For a forlenge den fleksible delen av en ledevaier med bevegelig kjerne, trekker du kjernen forsiktig

tilbake. For & forkorte det fleksible segmentet, trykker du inn kjernen forsiktig.

Forsiktig: Nar ledevaieren befinner seg i et blodkar, ma du ikke fore den bevegelige kjernen frem hvis
spissen er i en buet form. Vri eller tving aldri kjernen, fordi for stor kraft kan fore til at den trenger
gjennom spolen og skader blodkaret.
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CUresil,

Posi-Stick® Fios-Guia

Indicacdes de utiliza¢io:
Os fios-guia associados a estas Indicagdes de Utilizagdo destinam-se a ser utilizados em procedimentos
percutaneos para introduzir e posicionar cateteres e outros dispositivos de interven¢io nos vasos periféricos.

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:

Os fios-guia estdo disponiveis com duas configuragdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgio do
fio-guia Mandril utiliza um fio de nucleo conico que ¢ soldado a uma espiral na extremidade distal.
A construgdo do fio-guia Completamente Enrolado utiliza uma espiral enrolada que circunda um nucleo
conico e uma fita de seguranga.

Contra-indicacdes:
A utilizagdo do fio-guia esta contra-indicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo nos vasos.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do fio-guia incluem, entre outras: embolia gasosa,
infecgdo da ferida, hematoma no local da pungdo, perfuragdo da parede dovaso, trauma do vaso, trombose,
embolia do dispositivo, tamponamento cardiaco, arritmia cardiaca e ruptura ou destrui¢ao do fio-guia.

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 di itivo 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, 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.

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

Adverténcias:

. Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

. Nio reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultardi num maior risco de biocontaminagio para

o doente resultando em infecgdo ou resposta pirogénica.

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

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

Nao rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

Nao retire o fio-guia através de agulhas metdlicas; o fio-guia podera fracturar-se, desfazer-se ou
o revestimento de PTFE podera ficar raspado.

. Nio reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:

Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.

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

Localize o vaso utilizando uma agulha de pequeno calibre e seringa (ndo fornecidas).

Introduza a agulha introdutora de calibre apropriado no vaso — verifique se ha retorno do fluxo

sanguineo.

5. Irrigue o fio-guia com solugdo salina normal heparinizada e esterilizada ou uma solugdo isotonica
semelhante. Introduza a ponta flexivel pretendida do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora.
Avance o fio-guia devagar até a profundidade necessaria. O avango da ponta em «J» poderéd exigir um
suave movimento rotativo.

Cuidado: Em circunsténcia alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia. Determine
a causa da resisténcia antes de continuar.

6. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora.

Cuidado: Nao retire o fio-guia de volta para dentro da canula, pois pode resultar na separagdo do fio-
guia. Primeiro, deve retirar a canula.

7. Com o fio-guia no devido lugar, siga as instru¢des de utilizagao fornecidas pelo fabricante do introdutor,
cateter ou outro dispositivo, bem como o procedimento padrdo da instituigdo médica em causa para
estes tipos de dispositivo.

8. Para alongar o segmento flexivel de um fio-guia de nicleo amovivel, retire o nucleo com cuidado.
Para encurtar o segmento flexivel, empurre o nucleo para dentro com cuidado.

Cuidado: Quando o fio-guia estiver num vaso, ndo avance o niicleo amovivel se a ponta estiver
curvada. Nunca torga nem force o nucleo porque uma forga excessiva pode fazé-lo penetrar a espiral
e danificar o vaso.

Ealiadi Sl
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CUresil,

Posi-Stick® Alambres Guia

Indicaciones de uso:

Los alambres guia a los que se hace referencia en las presentes Instrucciones de uso estin indicados
especifi en procedi aneos, con objeto de introducir y posicionar catéteres y otros
dispositivos quirargicos en el interior de la vasculatura periférica.

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.

Descripcion del dispositivo:

Los alambres guia se encuentran disponibles en dos modelos: de mandril o completamente helicoidales.
El modelo de alambre guia de mandril emplea un alambre de niicleo 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.

Contraindicaciones:
El uso del alambre guia esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta de la vasculatura.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del alambre guia incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, infeccion de la herida, hematoma en la zona de puncidn, perforacion de la pared vascular,
traumatismo del vaso sanguineo, trombosis, embolia causada por el dispositivo, taponamiento cardiaco,
arritmia cardiaca y rotura o deshilachamiento del alambre guia.

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 médicos con la debida formacién en dicho
procedimiento.

. Los alamt guia deben inspecci se 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 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.

. 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 aumentara el riesgo de biocontaminacion para el paciente,

lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.

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 puede cortarse, desenrollarse,
o el recubrimiento de PTFE podria desprenderse.

. 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 venopuncion, segiin se desee.

3. Localice el vaso con una aguja de pequeiio 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 guia con solucion salina isotonica heparinizada estéril o con una solucion isotonica
similar. Inserte la punta flexible que desee del alambre guia a través de la aguja introductora al interior
del vaso. Avance lentamente el alambre guia hasta la profundidad necesaria. El avance de la punta en
forma de “J” quizés requiera de un leve movimiento de giro.

Aviso: 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.

6. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja introductora.

Aviso: 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.

7. Una vez colocado debidamente el alambre guia, siga las instrucciones de uso proporcionadas por
el fabricante del introductor, el catéter u otro dispositivo, asi como los procedimientos habituales del
centro médico para estos tipos de dispositivos.

8. Con objeto de alargar el segmento flexible de un alambre guia de niicleo movil, retire suavemente
el nucleo. Para acortar el segmento flexible, presione sobre el nucleo con cuidado.

Aviso: Cuando el alambre guia se encuentre en el interior de un vaso, no avance el nicleo movil si
la punta presenta forma curvada. No retuerza ni fuerce nunca el nicleo, ya que una fuerza excesiva
podria provocar que penetrara la espiral y dafiara el vaso.
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CUresil,

Posi-Stick® Ledare

Indikationer for anvindning:
Ledaren i denna instruktion ér sérskilt avsedd for perkutana ingrepp for att fora in och positionera katetrar och
andra behandlingsenheter i perifera kérlsystemet.

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

Enhetsbeskrivning:

Styrtradar finns i tvd utforanden; Dorn eller Helt lindade. Dornstyrtradens konstruktion anvinder en avsmalnad
kirntrad, som ér 16dd eller svetsad pa en spole vid den distala inden. Den helt lindade stytradens konstruktion
anvinder en titt lindad spole som omger en avsmalnad kérna och ett sikerhetsband.

Kontraindikationer:
Ledaren ska inte anvindas om patienten har ett kiint eller misstinkt stopp i kirlet.

Majliga komplikationer:

Majliga komplikationer vid anvéndning av ledare omfattar, men ar inte begrénsade till, foljande: luftemboli,
sarinfektion, hematom vid punktionsstillet, perforering av kirlets vigg, kérltrauma, trombos,
apparatembolism, hjdrttamponad, hjértarytmi, och brott eller sénderrivning av styrtraden.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Féir ej anviindas om forpackningen ér bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvindning.

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

Forsiktigt:

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

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

. Om du kinner ett motstdnd nér du for in eller drar ut ledaren ska du faststéilla orsaken med hjilp av
rontgen och atgérda orsaken innan du fortsétter med proceduren.

. Eftersom ledarna ir skéra och omtéliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.

. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och

den kompetenta myndigheten etablerad i anvindarens och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:
. Denna enhet fér inte dndras pa nagot sitt.
. Denna enhet fir inte dteranvindas. Om enheten ateranvinds 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 metallnélar. Ledaren kan da skéras sonder eller rivas upp, eller sa kan
PTFE-holjet skrapas av.

. Fir ej étersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

Oppna forpackningen och placera innehallet pa en steril yta.

Forbered huden och drapera omrédet for den planerade venpunkteringen efter behov.

Lokalisera kérlet med en tunn kanyl och spruta (medfGljer ej).

For in en introducerndl med ldmplig gauge i kdrlet och kontrollera att backflode forekommer.

Spola ledaren med vanlig, steril, hepariniserad saltlosning eller liknande isoton 16sning. For in dnskad

flexibel spets pa ledaren genom introducernalen i kirlet. For sakta in ledaren till onskat djup. Om en

”J”-spets ska foras in kan en fo igt roterande rorelse kréivas.

Forsiktigt: Ledaren far aldrig foras in eller dras ut om du stoter pa motsténd. Faststéll orsaken till

motstindet innan du fortsitter.

6. Hall ledaren pa plats och avlidgsna introducernalen.

Forsiktigt: Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan géra att ledaren delar sig. Du maste ta bort
kanylen forst.

7. Nir ledaren ar pa plats ska du folja bruksanvisningen for introducernalen, katetern eller annan enhet
som tillverkaren bifogat, liksom den medicinska anliggningens standardprocedur for denna typ
av enhet.

8. Om du vill forlinga dem flexibla delen av en ledare med flyttbar kérna kan du dra ut kdrnan forsiktigt.
Om du vill forkorta den flexibla delen kan du trycka in kérnan forsiktigt.

Forsiktigt: Nar ledaren befinner sig i ett kérl ska du inte fora fram den flyttbara kiirnan om spetsen har
en bojd form. Vrid eller tvinga inte fram kérnan. Alltfor stor kraft kan fa den att penetrera hdljet och
skada karlet.

LRV =
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CUresil,

Posi-Stick® Kilavuz Teller

Kullamim Endikasyonlari:
Bu Kullamim Talimatlar ile ilgili kilavuz teller, 6zellikle perkiitan prosediirlerde, kateterleri ve diger girisimsel
cihazlari koroner ve periferik damara konumlama ve yerlestirme kullanimina yGneliktir.

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

Cihaz Tanimi:

Kilavuz teller iki konfigiirasyon halinde gelir; Mandrel veya Tam Kivrimli. Mandrel kilavuz tel yapisi, distal
ugta bir spirale lehimli veya kaynakli konik gekirdek tel kullamr. Tam Kivrimli kilavuz tel yapisi, konik bir
¢ekirdek ve bir giivenlik seridini gevreleyen sikica sarili bir spiral kullanir.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siiphelenilen bir tikaniklik varsa kilavuz telin kullanimi kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Kilavuz telin kullammu ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla smirl
degildir: Hava embolisi, yara enfeksiyonu, ponksiyon bolgesinde hematom, damar duvari perforasyonu,
damarda yaralanma, tromboz, cihaz embolisi, kardiyak tamponad, kardiyak aritmi ve kilavuz telde kirilma
veya agilma.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymn. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan &nce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DiKKAT
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 hekimlerce gergeklestirilmelidir.

. Kilavuz teller, kullanilmadan once rutin bir sekilde incelenmeli ve kilavuz telde bir bozukluk olmasi
durumunda atilmalidir.

. Kilavuz teli ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasil p diire devam den once
floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

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

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

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayn.

. Bu cihazi yeniden kull m. Yeniden kullanil , hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol

agan biyokontaminasyon riskinde artiga neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismaym.

Onceden kivrilmis veya kivrilmis veya bii iis hale gelen bir kilavuz teli ilerletmeyin.

Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

Kilavuz teli metal igne yardimiyla geri ¢ekmeyin; kilavuz tel kopabilir, agilabilir veya PTFE kaplama
kazimabilir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:
Ambalaji soyarak agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin.
Cildi hazirlayin ve dngoriilen damar kesme bolgesini istendigi gibi ortiin.
Kiigiik numara igne ve siringa (temin edilmez) kullanarak damari bulun.
Damar igine uygun boyda Introdiiser igne yerlestirin — geri doniis olup olmadigini inceleyin.
Kilavuz teli, steril heparinize normal salin veya benzer izotonik ¢ozeltiyle yikaymn. Kilavuz telin
istediginiz esnek ucunu, introdiiser igneden damar igine yerlestirin. Kilavuz teli yavasca istenen
derinlige ilerletin. “J” sekilli ucun ilerletilmesi igin nazik bir doniis hareketi gerekebilir.
Dikkat: Direngle karsilasildiginda kilavuz tel asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam
etmeden Gnce direncin nedenini belirleyin.
6. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini ¢ikarmn.
Dikkat: Kilavuz telin ayrilmasina neden olacag: i¢in kilavuz teli kaniil igerisine geri cekmeyin. Ilk once
kaniil ¢ikarilmalidir.

DAL=

7. Kilavuz tel yerindeyken, introdiiser, kateter veya bagka cihazin iireticisi tarafindan temin edilen
kullanma talimatlarin1 ve bu tiir cihazlara y6nelik tibbi tesis standart prosediiriinii uygulaym.
8. Hareketli gekirdekli kilavuz telin esnek kismimi uzatmak igin, ¢ekirdegi nazikge ¢ekin. Esnek kismi

kisaltmak igin, ¢ekirdegi dikkatlice igeri itin.

Dikkat: Kilavuz tel damar igindeyken, u¢ egimli bir sekildeyse, hareketli ¢ekirdegi ilerletmeyin.
Cekirdegi asla bilkmeyin veya zorlamayin, asirt kuvvet spirale girmesine ve damara zarar vermesine
yol agabilir.
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CUresil,

Vodici draty Posi-Stick®

Indikace k pouZiti:
Vodici draty spojené s timto navodem k pouziti jsou urCeny specialné pro pouziti pii perkutannich zékrocich,
k zavadéni a polohovani katétra a jinych intervencnich prostfedki v perifernim cévnim fecisti.

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

Popis prostiedku:

Vodici draty jsou k dispozici ve dvou konfiguracich; mandrénova nebo spirdlova. Konstrukce vodiciho dratu
mandrénového typu pouZiva zuzujici se jadrovy drat, ktery je pajenim nebo svarem piipojen ke spirdle na
distalnim konci. Konstrukce vodiciho dratu spirdlového typu pouziva tésné vinutou spiralu, ktera obklopuje
zuzujici se jadrovy drat, a bezpecnostni pasek.

Kontraindikace:
Pouziti vodiciho dratu je kontraindikovéano v pfipadech, kdy ma pacient uzavér cévy nebo podezieni na ngj.

Mozné komplikace:

Mezi mozné komplikace souvisejici s pouzitim vodiciho dratu patii mimo jiné: vzduchova embolie, infekce
rany, hematom v misté vpichu, perforace cévni stény, poranéni cévy, trombodza, embolie prostfedkem, srde¢ni
tamponada, srde¢ni arytmie a preruseni nebo rozpleteni vodiciho dratu.

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

UPOZORNENI PRO USA
Podle federilniho zakona (USA) miiZe byt tento prostiedek prodian pouze lékaFem nebo na
objednavku lékaie.

Upozornéni:

. Tento postup smé&ji pouzivat pouze lékafi, ktefi pro n&j byli dikladné vyskoleni.

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

. Pokud se pfi posunovani nebo vytahovani vodiciho dratu setkate s odporem, zjistéte pri€inu pomoci
fluoroskopie a pied pokracovanim v postupu ji napravte.

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

. Jakakoli zavazna udalost tykajici se tohoto prostfedku by méla byt nahlasena vyrobci a piislusnému
organu v Clenském staté uzivatele a/nebo pacienta.

Varovini:

. Tento prostiedek Zadnym zplisobem nepozméiujte.

. Tento prostiedek 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 vpied vodici drat, ktery je zkrouceny nebo se krouti ¢i ohyba.

Pfi vyrazném odporu vodicim dratem neotacejte.

Nevytahujte vodici drat pfes kovové jehly; vodici drat by se mohl prestfihnout, rozplést nebo by se mohl
seskrabnout PTFE povlak.

. Neprovadgjte resterilizaci.

POUZ]VEJTE STERILNi TECHNIKU. Navrhovany postup:

Odloupnutim oteviete baleni a pfemistéte jeho obsah do sterilniho pole.

Podle potieby pripravte kiizi a zakryjte rouskou okoli pfedpokladaného mista venepunkce.

Vyhledejte cévu pomoci malé jehly a injekéni stifkacky (neni soucasti dodavky).

Zavadéci jehlu vhodného kalibru zaved'te do cévy — sledujte, zda nedochazi ke zpétnému razu.

Proplachnéte vodici drat sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym

roztokem. Zaved'te pozadovany ohebny hrot vodiciho dratu pres zavadéci jehlu do cévy. Pomalu zasuite

vodici drat do poZadované hloubky. Posunuti hrotu ve tvaru ,,J* mize vyzadovat jemné otaceni.

Upozornéni: V zadném piipadé nezasouvejte ani nevytahujte vodici drat, pokud narazi na jakykoliv

odpor. Nez budete pokraCovat, zjistéte pfic¢inu odporu.

6. Pfidrzujte vodici drat na misté a vytahnéte zavadéci jehlu.

Upozornéni: Nevtahujte vodici drat zpét do kanyly, protoZze to miize zpusobit oddéleni vodiciho dratu.
Kanylu je nutno vytahnout jako prvni.

7. Po zavedeni vodiciho dratu postupujte podle navodu k pouziti, ktery poskytuje vyrobce zavadéciho
zafizeni, katétru nebo jiného prostiedku, a podle standardniho postupu pro tyto typy prostiedka ve
zdravotnickém zafizeni.

8. Chcete-li prodlouzit flexibilni segment vodiciho dratu s pohyblivym jadrem, opatrn¢ jadro vyjméte.
Chcete-li pruzny segment zkratit, opatrné zatlacte jadro dovnitf.

Upozornéni: KdyZ je vodici drat v cévé, neposunujte pohyblivé jadro, pokud je hrot zakfiveny. Jadro
nikdy nesmite zkroutit ani tlagit silou, protoze nadmérna sila mize zpusobit, Ze pronikne civkou
a poskodi cévu.

e
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Vodiace droty Posi-Stick®

Nivod na pouZitie:

Vodiace droty uvedené v tomto navode na pouzitie si $pecialne urené na pouzitie pri perkutannych
zakrokoch, ktoré zahffiajii zavedenie a umiestnenie katétrov a inych intervenénych pomécok do periférneho
vaskularneho systému.

Uréena icia a
Na pouzitie v skupinach dospelych a] dospievajucich. Konkrétna ciefova skupina pacientov zavisi od
dodavanej pomdocky.

Popis pomdcky:

Vodiace droty sa dodavaju v dvoch konfiguraciach: s tfilom alebo plne navinuté. Vodiaci drét s tifiom ma
zzeny jadrovy drét, ktory je na distalnom konci prispajkovany alebo privareny k cievke. Plne navinuty
vodiaci drét méa pevne navinuti cievku, ktora obklopuje zaZené jadro a bezpe€nostnii pasku.

Kontraindikacie:
Pouzitie vodiaceho drdtu je kontraindikované u pacientov so znamou alebo suspektnou obstrukciou
vaskularneho systému.

Mozné komplikacie:

Medzi mozné komplikacie suvisiace s pouZitim vodiaceho drotu patria okrem iného tieto: vzduchova embolia,
infekcia rany, hematom v mieste vpichu, perforacia cievnej steny, poranenie cievy, trombodza, embolia
sposobena pomdckou, tamponada srdca, srdcova arytmia a zlomenie alebo rozpletenie vodiaceho drotu.

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 lekari riadne vyskoleni na vykonéavanie tohto zakroku.

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

. Ak pri posiivani alebo vytahovani vodiaceho drétu pocitite odpor, pred pokracovanim v zakroku zistite
pri¢inu pomocou skiaskopie a odstraiite ju.

. Vzhl'adom na jemnu a krehka povahu vodiacich drdtov je potrebné s nimi zaobchadzat’ mimoriadne opatrne.

. Kazdy zavazny incident suvisiaci s touto pomdckou nahlaste vyrobcovi a prislusnému organu

v ¢lenskom $tate pouzivatel'a a/alebo pacienta.

Vystrahy
Tuto pomdcku nijako neupravujte.
. Tuato pomdcku nepouzivajte opakovane. Opitovné pouzitie bude mat’ za nasledok zvySené riziko

biokontaminécie pacienta, ¢o méze viest’ k infekcii alebo pyrogénnej reakcii.

Nepokusajte sa narovnat’ zalomeny alebo ohnuty drot.

Neposuvajte dopredu vodiaci drét, ktory je zalomeny alebo sa zalomi ¢i ohne.

Ak pocit'ujete vyrazny odpor, vodiaci drot neotacajte.

Nevytahujte vodiaci drot cez kovové ihly; vodiaci drét sa moze zlomif, rozmotat' alebo sa moze
zoSkrabat’ PTFE povlak.

. Nesterilizujte opakovane.

e o o o

POUZIVAJTE STERILNU TECHNIKU. Navrhovany postup:
Otvorte balenie a poloZte obsah na sterilné pole.
Pripravte kozu a podla potreby prekryte chirurgickym raskom oblast’ predpokladanej venepunkcie.
Pomocou malej indika¢nej ihly a injek&nej striekacky (nie st sicastou dodavky) najdite cievu.
Zasuiite do cievy ihlu zavadzaca vhodnej vel'kosti — sledujte spitny tok krvi.
Preplachnite vodiaci drot sterilnym heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom alebo
podobnym izotonickym roztokom. Zasuiite pozadovany ohybny hrot vodiaceho drotu cez ihlu
zavadzaca do cievy. Pomaly posuiite vodiaci drét do pozadovanej hibky. Posuvanie hrotu ,,J* si moze
vyzadovat jemné otaganie.
Upozornenie: V Zziadnom pripade vodiaci drot neposuvajte ani nevytfahujte, ak pocitite odpor.
Pred pokracovanim zistite pri¢inu odporu.
6. Drzte vodiaci drot na mieste a odstraite ihlu zavadzaca.
Upozornenie: Nevtahujte vodiaci drét spat’ do kanyly, pretoze by mohlo déjst” k oddeleniu vodiaceho
drétu. Kanylu najprv odstraiite.

RIS

7. Ked' je vodiaci drot na svojom mieste, postupujte podl'a navodu na pouZitie od vyrobcu ihly zavadzaca,
katétra alebo inej pomdcky, ako aj Standardnym nemocni¢nym postupom platnym pre tieto typy pomdcok.
8. Ak chcete predlzit' pruzny segment vodiaceho drétu s pohyblivym jadrom, opatrne jadro vytiahnite.

Ak cheete pruzny segment skratit,, opatrne zatlacte jadro.

Upozornenie: Ked' je vodiaci drot v cieve, neposuvajte pohyblivé jadro, ak mé hrot zakriveny tvar.
Nikdy jadro nekritte ani ho netahajte silou, pretoze nadmerna sila méze sposobit’ jeho vniknutie do
cievky a poskodit’ tak cievu.
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Posi-Stick® Guidewires

Nitinol Mandrel Radiopaque Tip
Nitinoldorn Rentgenfast spids
Nitinol mandrijn Radiopake tip
Mandrin au nitinol Extrémité radio-opaque
Nitinol-Mandrin rontgendichte Spitze
A&ovickog amd vitvorn Axtwvookiepd kpo
Nitinol mandrin Sugarfogo hegy
Mandrino in nitinol Punta radiopaca
Nitinol-spindel Rontgentett spiss
Mandril de Nitinol Ponta Radiopaca
Mandril de nitinol Punta radiopaca
Mandrin i nitinol Rontgentiit spets
Nitinol Mandrel Radyopak Ug
Nitinolovy mandrén Rentgenkontrastni hrot
Nitinolovy tffi RTG kontrastny hrot
BER T Al AT i
Outer Diameter Length
udvendig diameter laengde
Buitendiameter lengte
Diamétre extérieur longueur
Auflendurchmesser Linge
E&wtepkii Sidpetpog HnKkog
Kiils6 atméré hossz
Diametro esterno lunghezza
ytre Diameter Lengde
Diémetro exterior comprimento
Diametro exterior longitud
ytterdiameter lingd
Dis Cap Uzunluk
Vngjsi primér Délka
Vonkajsi priemer Dizka
Ihie i
Phone Fax
Telefon Fax
Telefoon Fax
Téléphone Télécopie
Telefon Fax
Tniépavo Qag
Telefon Fax
Telefono Fax
Telefon Faks
Telefone Fax
Teléfono Fax
Telefon Fax
Telefon Faks
Telefon Fax
Telefon Fax
HUIE o3
<"
i
Distributor
Distributer
Distributeur
Distributeur
Vertriebshandler
Awvopéag
Forgalmazo
Distributore
Forhandler

Distribuidor
Distribuidor
Distributor
Distribiitor
Distributor
Distributor
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Galt Medical, Corp.
2220 Merritt Drive
Garland, TX 75041
USA

www.galtmedical.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

=)

Posi-Stick® Guidewires

i)

UreSil, LLC

5418 W Touhy Ave
Skokie, IL 60077 USA
‘& 18005387374 (U.S. only)
1-847-982-0106

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen
33, Suite 123

2595 AM The Hague,
The Netherlands

The Netherlands 1639
o ® @ 0@
Caution: Federal law restricts this Do Not Use If Not Made With Do Not
device to sale by or on the order of a Package Is Single Use Only Natural Rubber Re-Sterilize
(licensed healthcare practitioner) Damaged Latex

Ethylene Oxide Sterilized

+ [

Keep Dry Part Number
Wl =

Manufacturer ~ EU Authorized

Representative

NiTi NiTi [Au]
Nitinol Nitinol Gold

=
P>

Instructions
for Use

LoT

Lot Number

Swiss.
Authorized
Representative

NiTi [Pt]

Nitinol
Platinum

Q
I

Caution

£,

Manufacturing
Date

<&

Quantity

0

Single Sterile
Barrier system

Mz

K

Sez

}7( LI
(]

" Store In A Dark
Non-Pyrogenic

Place
‘ .
z >
- I~
Use By Date Distributor
Medical Device MR Unsafe

Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Outside

LAB-1036-00, Rev. E (07/25)



