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Hemostasis Valve Catheter Introducer Set and Kit

Indications for Use:
The Hemostasis Valve Catheter Introducer Set and kit is indicated for use in percutaneous procedures to
introduce catheters and other intravascular devices into the peripheral vasculature.

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

Device Description:

The Hemostasis Valve Catheter Introducer device assembly consists of a sheath introducer with an integrated
hemostasis valve, with an optional side port, and a dilator.

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 vasculature.

Contraindications:
Use of the introducer 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.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the introducer include, but are not limited to the following:
Air embolism, device dislodgement, hematoma, horax, trauma to major vessels, sepsis, pneumothorax,
vein thrombosis.

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, 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.
. 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.
Do not leave a catheter introducer in place for extended periods of time without a catheter or an
obturator to support the cannula wall.
. 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
. Damage to the valve assembly may occur under the following circumstances:
Q Obturator/Dilator is not centered in the valve or parallel with the sheath when inserted in the
valve.
Q Obturator or catheter in valve system for extended periods.
Q Inner catheter is withdrawn to rapidly.

o o o o

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.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents on sterile field. Inspect catheter introducer and accessories for

defects. Do not use any defective devices.

To remove air, flush the dilator, catheter introducer and sideport with normal saline solution.

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

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

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

deeper in a heavy set person.

Aspirate the puncture needle using a syringe.

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

i before p ding. F1 pic verification of the guidewire location 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: Do not allow Guidewire to advance totally into patient.

9. Assemble the introducer set by carefully inserting the dilator completely into sheath introducer. Firmly
push the snap fit ring on the dilator into the sheath valve cap.

10. ‘When using an introducer with a sideport, follow standard hospital practice for using a continuous drip
of normal saline solution through the sideport while the hemostasis introducer is in the vessel.

11. While holding the catheter introducer set close to the skin, advance the dilator and sheath together with
a twisting motion over the guidewire and into the 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.

12. To detach the dilator from the sheath cap, push the dilator hub to one side until it becomes detached.
Remove the vessel dilator and guidewire, leaving the sheath as a conduit into the vessel.

13. Introduce the selected catheter or other device into the sheath using the instructions provided by the
manufacturer of the catheter or other device, and standard hospital practice.

14. To change catheters, slowly withdraw the catheter from the vessel and repeat the insertion procedure.
CAUTION: When removing the catheter, aspirate via the sideport extension to collect fibrin that may
have been deposited at the tip of the sheath.

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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OBTURATOR, insertion and withdrawal:

1. For occlusion of sheath, use obturator of same size as sheath.

2. For flushing and infusion, use an obturator one french size smaller than the designated sheath size.

3. While holding the sheath in place, slide the obturator through the sheath valve and firmly push the
snap fit ring into the sheath valve cap.

4. Attach a flushing line to the sheath sideport extension and flush.

5. Establish an infusion drip via the sideport extension per hospital protocol.

6. While holding the sheath in place, place thumb and index finger between the sheath and obturator

hubs, squeeze firmly and withdraw.
CAUTION: When removing the obturator, aspirate via the sideport extension to collect any fibrin that
may have deposited at the tip of the sheath.
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Introducerszet til hzemostaseventilkateter og szt

Indikationer for anvendelse:
Introducersattet og udstyrspakken til haemostaseventilkateter er beregnet til anvendelse ved perkutane
procedurer til indfering af katetre og andre intravaskulare anordninger i den perifere vaskulatur.

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

Beskrivelse af anordningen:

Introducerenheden til heemostaseventilkateter bestér af en sheathintroducer med en indbygget heemostaseventil
med en valgfri sideport og en dilatator.

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 teet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsband.

Nil: Introducernile bestir af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe.
Introducernélen giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.

Kontraindikationer:
Brug af introduceren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret. Der er
oget risiko for pneumotorax for patienter med en alvorlig kronisk lungesygdom.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: luftemboli, losrivelse af anordningen, hamatom, hemothorax, traume i hovedkar, sepsis,
pneumothorax, venetrombose.

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

BEMZAERKNING 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 pa
dem.

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

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

. Ma ikke udszttes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sddanne oplesninger kan pavirke
plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

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

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

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

. Lad ikke en kateterintroducer sidde i leengere tid uden et kateter eller en obturator til at stette
kanylevaeggen.

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

. Der kan opsta skade pa ventilenheden under f¢ d dighed:

Obturatoren/dilatatoren er ikke centreret i ventilen eller parallel med sheathen, nér den fores
ind i ventilen.

m) En obturator eller et kateter forbliver i ventilsystemet i en leengere periode.

Q Det indvendige kateter traekkes for hurtigt tilbage.

Advarsler:
. Denne anordning ma ikke andres pa nogen méde.
. Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget 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 knaek eller far knaek eller bliver bejet.

Drej ikke ledetraden, hvis der markes tydelig modstand.

Trak ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetraden kan blive klippet over eller traevle op.
Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsméde:

1. Abn emballagen, og anbring indholdet pa det sterile omréde. Kontrollér kateterintroduceren og
tilbehoret for defekter. Defekte anordninger mé ikke anvendes.
2. Fjern eventuel luft ved at skylle dilatatoren, kateterintroduceren og sideporten med en almindelig

saltvandsoplosning.

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

4. Indfor nalkanylen i karret. Nélpositionen skal kontrolleres ved at holde @je med blodtilbagelobet.

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

6. Sug punkturnalen vha. en sprojte.

7. Fjern sprejten og indfer den blede spids pa ledetraden gennem introducerndlen og ind i karret. For

ledetraden til den onskede dybde. Lad en passende mangde ledetrad vaere blotlagt. Ledetraden mé pa
intet tidspunkt fores frem eller trakkes tilbage, nir der medes modstand. Fastsla arsagen til
modstanden, for der fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetradens placering tilrades.

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

9. Saml introducersattet ved omhyggeligt at fore dilatatoren helt ind i sheathintroduceren. Skub
laseringen pé dilatatoren ind i sheathventilhztten med fast hand.
10. Hvis der anvendes en introducer med en sideport, skal hospitalets standardpraksis for brug af

kontinuerligt dryp af normal saltvandsoplesning gennem sideporten, mens hazmostaseintroduceren er
i karret, folges.

11. Hold kateterintroducersattet tet pa huden, og for dilatatoren og sheathen frem samlet med en
drejebevaegelse over ledetrdden og ind i karret. Fluoroskopisk observation tilrades. Ved at satte
en klemme eller artericklemme pé den proksimale ende af ledetraden forhindres det, at ledetraden
utilsigtet fores helt ind i patienten.

12. Frigor dilatatoren fra sheathhztten ved at skubbe dilatatormuffen til den ene side, indtil den gar fri.
Fjern kardilatatoren og ledetraden, og lad sheathen blive siddende som et rer ind i venen.

13. Indfor det valgte kateter eller en anden anordning i sheathen efter anvisningerne fra producenten af
kateteret eller en anden anordning og hospitalets standardpraksis.

14. Et kateter kan skiftes ved langsomt at traekke det ud af karret og gentage indforingsproceduren.

FORSIGTIG: Foretag udsugning via sideportudvidelsen, nar kateteret fjernes, for at opsamle fibrin,
der matte have samlet sig ved spidsen af sheathen.
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FORSIGTIG: Nir ledetraden 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 gé igennem spiralen

og beskadige karret.

OBTURATOR, indfering og udtrakning:

1. Til lukning af sheathen - brug en obturator af samme storrelse som sheathen.

2. Til skylning og infusion - brug en obturator én F-sterrelse mindre end den tilsigtede sheathsterrelse.

3. Hold sheathen pa plads, lad obturatoren glide gennem sheathventilen og skub laseringen handfast til
I sheathventilhztten.

4. Slut en skylleledning til sheathens sideportudvidelse og skyl.

5. Etablér et infusionsdryp via sideportudvidelsen i henhold til hospitalets protokol.

6. Hold sheathen pé plads, anbring tommel- og pegefingeren mellem sheath- og obbturatormufferne, pres

fast til og treek ud.
FORSIGTIG: Foretag udsugning via sideportudvidelsen, nér obturatoren fjernes, for at opsamle
fibrin, der matte have samlet sig ved spidsen af sheathen.

LAB-225-00, Rev. M (06/23)
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Katheterintroducerset met hemostaseklep en kit

Gebruiksindicaties:
De katheterintroducerset met hemostaseklep en set zijn bestemd voor gebruik bij percutane procedures voor
het inbrengen van katheters en andere intravasculaire hulpmiddelen in het perifere vaatstelsel.

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

Beschrijving hulpmiddel:

De katheterintroducer met hemostaseklep bestaat uit een hulsintroducer met een geintegreerde hemostaseklep,
een optionele zijpoort en een dilatator.

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 het vaatstelsel.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat 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, losraken van het hulpmiddel, hematoom, hemothorax, trauma in de
belangrijkste vaten, sepsis, pneumothorax, trombose in de aderen.

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.

. Laat de katheterintroducer niet langdurig op zijn plaats achter zonder een katheter of obturator ter
onder ing van de 1 d.

. 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.

. Onder de volgende omstandigheden kan de klepeenheid beschadigd raken:
Q De obturator/dilatator bevinden zich niet gecentreerd in het ventiel of parallel aan de huls als

deze in het ventiel worden ingebracht.
Q Obturator of katheter langdurig in het klepsysteem.

Q Binnenste katheter te snel teruggetrokken.

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.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

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

2. Spoel de dilatator, katheterintroducer en zijpoort met een normale zoutoplossing door om lucht te
verwijderen.

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

4. Breng de naaldcanule in het bloedvat in. Controleer de positie van de naald aan de hand van
de 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 een injectiespuit.
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 locatie 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: zorg ervoor dat u de voerdraad niet volledig in de patiént opvoert.
9. Monteer de introducerset door de dilatator voorzichtig volledig in de hulsintroducer te steken.
Duw de klikring op de dilatator stevig vast op het dopje van het hulsventiel.

i
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10. Bij gebruik van een introducer met een zijpoort volgt u de standaard zickenhuismethode voor het
gebruik van een constante druppelinfusie van een normale zoutoplossing via een zijpoort terwijl
de hemostase-introducer zich in het bloedvat bevindt.

11. Houd de katheterintroducerset dicht bij de huid en voer de dilatator en huls gezamenlijk met een
draaiende beweging op over de voerdraad en in het bloedvat. 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.

12. Verwijder de dilatator van het hulsdopje door de dilatatorhub naar één kant te duwen totdat deze
losraakt. Verwijder de vaatdilatator en voerdraad, en laat de huls als een conduit in het bloedvat zitten.

13. Breng de gewenste katheter of een ander hulpmiddel in de huls in aan de hand van de instructies van
de fabrikant van de katheter of het andere hulpmiddel, en de daard ziekenhui hode.

14. Vervang een katheter door de katheter langzaam uit het bloedvat terug te trekken en de

inbrengprocedure te herhalen.

LET OP: wanneer u de katheter verwijdert, aspireert u via de zijpoortverlenging voor het verzamelen
van fibrine die zich mogelijk op de tip van de huls heeft afgezet.

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.

Inbrengen en terugtrekken van de OBTURATOR:
1. Voor de occlusie van de huls gebruikt u een obturator met dezelfde maat als de huls.

2. Voor de spoeling en infusie gebruikt u een obturator die één frenchmaat kleiner is dan de maat van
de betreffende huls.

3. Houd de huls op zijn plaats, schuif de obturator door het hulsventiel en duw de klikring stevig op het
dopje van het hulsventiel.

4. Sluit een spoellijn aan op de zijpoort van de huls en spoel deze door.

5. Breng volgens het ziekenhuisprotocol een druppelinfuus aan op de zijpoortverlenging.

6. Houd de huls op zijn plaats, plaats uw duim en wijsvinger tussen de huls- en obturatorhubs, knijp

stevig en trek.
LET OP: wanneer u de obturator verwijdert, aspireert u via de zijpoortverlenging voor het verzamelen
van fibrine die zich mogelijk op de tip van de huls heeft afgezet.

LAB-225-00, Rev. M (06/23)



GALT

Introducteur et kit de cathéter a valve hémostatique

Indications d’emploi :

L’introducteur et le kit d’introducteur de cathéter a valve hémostatique sont congus pour réaliser des
interventions percutanées, qui consistent a introduire des cathéters et autres dispositifs intravasculaires dans
le systéme vasculaire périphérique.

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

Description du dispositif :

L’introducteur de cathéter a valve hémostatique se compose d’un introducteur de gaine avec valve
hémostatique intégrée et port latéral en option et d’un dilatateur.

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 Iextrémité 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 au systéme vasculaire.

Contre-indications :

L’utilisation de I’introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau. 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 : embolie gazeuse,
délogement du dispositif, hématome, hémothorax, traumatisme sur des vaisseaux importants, septicémie,
pneumothorax, thrombose veineuse.

Précautions :
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagg.
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 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 1’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 diamétre 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.

. Ne pas laisser en place un introducteur de cathéter pendant une longue période sans un cathéter ou un
obturateur pour supporter la paroi de la canule.

. Tout incident grave li¢ 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.

. L’ensemble comportant la valve risque d’étre endommagé dans les situations suivantes :
Q L’obturateur/le dilatateur n’est pas centré dans la valve ou paralléle a la gaine lors de son

insertion dans la valve.

Q L’obturateur ou le cathéter est placé dans la valve pendant une longue période.
a Le cathéter a I’intérieur est retiré trop rapidement.

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.

APPL[QUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :
Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter I’introducteur de cathéter et
les accessoires pour déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Pour éliminer Iair, rincer le dilatateur, I’introducteur de cathéter et I’orifice latéral avec une solution
de soluté normale.

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

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

5. 11 est nécessaire d’ajuster 1’angle de 1’aiguille en fonction de la corpulence du patient : peu profond
pour une personne mince et plus profond pour une personne de forte corpulence.

6. Aspirer I’aiguille de ponction a I’aide d’une seringue.

7. Retirer la seringue et insérer I’extrémité souple du fil-guide & 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. Il est
recommandé de contrdler I’emplacement 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. II faut d’abord retirer la canule.

MISE EN GARDE : ne pas laisser progresser le fil-guide entiérement dans le corps du patient.

9. Assembler I’introducteur en insérant soigneusement le dilatateur entiérement dans 1’introducteur
de la gaine. Pousser fermement la bague a encliqueter sur le dilatateur dans le capuchon de la valve
de la gaine.

10. Lors de I'utilisation d’un introducteur doté d’un orifice latéral, se conformer a la pratique standard
de I’hopital pour I"application dun écoulement en continu de solution de soluté normale par Iorifice
latéral, lorsque I’introducteur hémostatique se trouve dans le vaisseau.

11. Tout en maintenant I’introducteur de cathéter prés de la peau, faire progresser conjointement le
dilatateur et la gaine par un mouvement rotatif sur le fil-guide et dans le vaisseau. Une visualisation
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par radioscopie est recommandée. Il est recommandé de fixer un clamp ou une pince hémostatique a
I’extrémité proximale du fil-guide pour empécher la progression accidentelle du fil-guide entier dans
le corps du patient.

Pour détacher le dilatateur du capuchon de la gaine, pousser le capuchon du dilatateur vers un coté
jusqu’a ce qu’il se détache. Retirer le fil-guide et le dilatateur de vaisseau, tout en laissant la gaine qui
fait office de conduit dans le vaisseau.

Introduire le cathéter sélectionné ou tout autre dispositif dans la gaine conformément aux instructions
fournies par le fabricant du cathéter ou de I’autre dispositif et a la pratique standard de I’hopital.

Pour remplacer les cathéters, retirer doucement le cathéter du vaisseau et répéter la procédure
d’insertion.

MISE EN GARDE : lors du retrait du cathéter, aspirer a partir de I’extension de Iorifice latéral pour
collecter la fibrine qui s’est peut-étre accumulée a I’extrémité de la gaine.

MISE EN GARDE : lorsque le fil-guide est inséré dans un vaisseau, ne pas faire progresser le centre
amovible si ’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.

OBTURATEUR, insertion et retrait :

1.
2.

En cas de blocage de la gaine, utiliser un obturateur d’une taille similaire a la gaine.

Pour le ringage et la perfusion, utiliser un obturateur d’une taille F plus petite par rapport a la taille
de la gaine concernée.

Tout en maintenant la gaine en place, faire glisser I’obturateur a travers la valve de la gaine et pousser
fermement la bague a encliqueter dans le capuchon de la valve de la gaine.

Fixer une conduite de ringage a I’extension de I’orifice latéral de la gaine et rincer.

Réaliser une perfusion au moyen de I’extension de I'orifice latéral conformément au protocole
de I’hépital.

Tout en maintenant la gaine en place, placer le pouce et I'index entre la gaine et les capuchons
de I’obturateur, presser fermement et retirer.

MISE EN GARDE : lors du retrait de ’obturateur, aspirer a partir de I’extension de 1’orifice latéral
pour collecter la fibrine qui s’est peut-étre accumulée a I’extrémité de la gaine.
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Kathetereinfiihrset mit Himostaseventil

Anwendungsgebiete:

Das Kathetereinfiihrset (Einheiten mit 1 oder mehr Produkten) mit Hamostaseventil ist zur Verwendung bei
perkutanen Verfahren zur Einfiihrung von Kathetern oder anderen intravaskuldren Produkten in das periphere
GefiBsystem vorgesehen.

Vor i ion und -gruppe:
Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpopulation ist abhéngig von dem
gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:

Das Einfiihrbesteck fiir den Katheter mit Himostaseventil besteht aus einer Schleuseneinfiihrhilfe mit einem

integrierten Hamostaseventil und einem optionalen Seitenanschluss sowie einem Dilatator.

Zu den verschiedenen Sets gehdren unter anderem die folgenden Produkte:

Fiihr draht: Der Fiihr draht ist in zwei Konfigurationen erhltlich: als Mandrin oder vollstindig

aufgewickelt. Der Mandrin verfiigt {iber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil
usamr lotet oder hweifit ist. Der vollstindig aufgewickelte Fithrungsdraht verwendet ein dicht

gewickelten Coil, der einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umgibt.

Nadel: Die Einfiihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten

Mittelteil. Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in das GeféBsystem.

Gegenanzeigen:

Die Verwendung des Einfiihrsets ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des Geféfles leidet. Es besteht ein erhGhtes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit schwerer
chronischer Lungenerkrankung.

Mogliche Komplikationen:
Mégliche Komplikationen bei Verwendung des Einfiihrsets sind u. a.: Luftembolie, Dislokation des Produkts,
Hamatom, Himothorax, Trauma der groBen GefiBe, Sepsis, Pneumothorax, Venenthrombose.

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-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.

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

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

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

. Da Fiithrungsdrihte 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 Qualitit des Produkts herabgesetzt
wird.

. Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht 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.

. Ein Kathetereinfiihrset nicht iiber lingere Zeit ohne Katheter oder Obturator zur Unterstiitzung
der Kaniilenwand liegen lassen.

. 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 ansssig ist, gemeldet werden.

. Unter folgenden Umsténden kann der Ventilaufbau beschédigt werden:
Q Der Obturator/Dilatator ist beim Einfiihren in das Ventil nicht im Ventil zentriert oder parallel
zur Schleuse ausgerichtet.
a Obturator oder Katheter befinden sich lingere Zeit im Ventilsystem.
Q Der Innenkatheter wird zu schnell herausgezogen.
Warnhinweise:
Dieses Produkt in keiner Weise verédndern.
. Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieender 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 Fiithrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.

. Den Fiihr sdraht 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 Arbeitsfliche legen. Kathetereinfiihrset und
Zubehorteile auf Beschadigung untersuchen. Beschidigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

2. Um die Luft zu entfernen, werden Dilatator, Kathetereinfiihrset und Seitenport mit physiologischer
Kochsalzlosung gespiilt.

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

4. Kaniile in das GefdB einfiihren. Die Lage der Kaniile durch Beobachtung des Blutriickflusses
iiberpriifen.

5. Die Abwinklung der Kaniile nach dem Korperbau des Patienten ausrichten: flach bei einem schlanken
Patienten, steiler bei einem korpulenten Patienten.

6. Mit der Spritze aus der Punktionskaniile Blut aspirieren.

7. Spritze entfernen und die weiche Spitze des Fithrungsdrahts durch die Einfiihrkaniile in das Gefdf3
einfithren. Den Fithrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben. Ein ausreichendes Stiick
Fiihrungsdraht herausragen lassen. Den Fithrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickzichen, wenn
ein Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache des Widerstands feststellen.
Die Durchleuchtungskontrolle der Fiihrungsdrahtposition wird empfohlen.

8. Fiihrungsdraht festhalten und Einfithrkaniile entfernen. 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.

VORSICHT: Der Fiihrungsdraht darf nicht iiber seine volle Linge in den Patienten vorgeschoben
werden.
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Das Einfiihrset zusammensetzen, dazu den Dilatator vorsichtig und vollstindig in das Einfiihrset
inserieren. Den Klemmring fest auf den Dilatator und in die Kappe des Schleusenventils driicken.

Bei Verwendung eines Einfiihrsets mit Seitenport ist die in der Einrichtung iibliche Praxis fiir
Dauerinfusionen mit physiologischer Kochsalzlosung durch den Seitenport anzuwenden, wihrend sich
das Einfiihrset mit Himostaseventil im Gefi befindet.

Kathetereinfiihrset nah an die Haut halten und dabei Dilatator und Schleuse zusammen mit einer
Drehbewegung iiber die Linge des Fiihrungsdrahts und in das Gefdl einfiihren. Kontrolle mittels
Durchleuct ist fehl t. Wird am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts eine (GefiB3-)
Klemme angebracht, kann der Fithrungsdraht nicht versehentlich vollstindig in den Patienten gleiten.
Um den Dilatator von der Schleusenkappe zu entfernen, wird der Dilatatoransatz zur Seite gedriickt,
bis er sich 16st. GefdBdilatator und Fiihrungsdraht entfernen, so dass die Schleuse als Leitung in das
GefdB dient.

Den gewihlten Katheter oder das sonstige Produkt gemidB den Anweisungen des Herstellers des
Katheters oder des sonstigen Produkts und entsprechend der in der Einrichtung iiblichen Praxis in die
Schleuse einfiihren.

Um den Katheter zu wechseln, wird er langsam aus dem GefdB herausgezogen und das
Einfiihrverfahren wiederholt.

VORSICHT: Wenn der Katheter entfernt wird, muss Fibrin, das sich evtl. an der Schleusenspitze
abgelagert hat, iiber die Seitenport-Verlidngerung aspiriert werden.

VORSICHT:Wenn sich der Fiihrungsdraht im Gefé 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 iibermaBig starker Krafteinwirkung in die Windungen
penetrieren und das Geféf verletzen kann.

OBTURATOR Einfithrung und Entfernung

2.

Zum Verschluss der Schleuse einen Obturator verwenden, der dieselbe GroBe hat wie die Schleuse.
Zum Spiilen und zur Infusion einen Obturator verwenden, der eine French-Grofe kleiner ist als die
angegebene Schleusengrofe.

Die Schleuse in situ halten, den Obturator durch das Schleusenventil gleiten lassen und den
Klemmring fest in die Kappe des Schleusenventils driicken.

Eine Spiilleitung an der Seitenport-Verlingerung der Schleuse befestigen und spiilen.

Infusion iiber die Seitenport-Verliangerung gemif dem Verfahren in der Einrichtung anlegen.

Schleuse an Ort und Stelle halten, Daumen und Zeigefinger zwischen die Schleusen- und
Obturatoransitze legen, fest zusammendriicken und zuriickziehen.

VORSICHT: Wenn der Obturator entfernt wird, muss das Fibrin, das sich evtl. an der
Schleusenspitze abgelagert hat, iiber die Seitenport-Verlidngerung aspiriert werden.
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Xet sioaywyia kabetipa pe mpostatiki Parpide ko Kt

Evéeieg ypiong:

To oet kot 10 K gwwayoyéo kabetpo pe apoototikyy PuABida evdeikvovton yio xprion o Sadeppukég
eneuPaoelg yuu v ewayoy Kobetnpov kot GAAOV EVSUYYEINKOV GUOKELMV GTO TEPIPEPIKO CYYELLKO
GOGTNHO.

ZToyevop: AnBvopog kat opdda
T xpiion 1660 o€ opades eviAikov 660 Kot o6& opddeg epifov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVOHEVOG TANOVGHOG
e€aptaral amd NV TapeXOUEVT GLOKEDT.

Meprypagn g ovokeviig:

To GLYKPOTNHE TNG GVOKELNS Elcaymyéa KobeThpa e apoototikh Burfida amotedsitor and Evav elcaywydo
Onkaplod pe evowpatopévn aipoctatiky BarPide, Tpootpeticn mAsvpikn Oupu KoL S106TOAEN.

Ot apopdoelg Tov Kit propei va nepthapfavouy Tig akdLovdeg cuoke
Odnyd obppa: mapéyetar oe §00 Slapopemoels, dnradn pe afovioko 1 TMpwg orEPOUEVO. ETO HOVTELD
0dNyod ovpraTog pe aEOVIOKO YPNCLLOTOIEITAL Vel KOVIKO OUPUo Topive oy £xel mpocaptndel pe
Kaoo1TEPOKOAANGN 1 050YOVOKOAANGY GE (e OTEIP GTO TEPLPEPIKO GKPO. TO TAPMG CTEPOUEVO LOVTELD
03MY00 GUPHOTOS ¥PNGLHOTOLEITOL M0, GOTA SIULOPPOUEVT GTIEIPO. TOL TEPPAAAEL EVOV KOVIKO TUPTVOL Kot
o hopida acpareiog.

Belova: ot Berdveg elcaymyéa amotehovvton amd d0o tuipata, dNAadn po kdvovka arnd avoleidwoto yiivfo
Kot o wposaptnuévn TAipvn. H Belova elcayomyéo mapéyet 080 TpocmELAoNS 6TO Oy YEWNKO GUGTIHAL.

Avtevdeigeg:

H ypfion tov eloayoyéa avievdeikvoto edv o acbevig €get yvoot) 1| mbavoroyodpevn amd@poén ayyeiov.
Ynapyet ovénpévog kivduvog mvevpovobdpako oe aoBeveic mov TAoKOLV amd XPoVIe TVELHOVOTADEIN
Papiés poperic.

MOavig emurhokég:

O mBavég emmhokég mov oyetiovrar pue ) xpiion tov ewwaymyéa nephapfavooy, petald diov, tig e&ng:
guPol amd afpa, EKTOTION TNG GUGKEVNG, CUUGTMNE, GIHOBMOPAKE, TPOVUATIOHO HEYGAOV ayYeimv, onyatpic,
qvevpovoddpaka, Bpopfwon EAEPag.

Tpoguragers:
Doriooete oe ENPo, okoTEW), dpocepd HEPOG. Mn ypnoponoteite £Gv | cuokevacio £xel avoytel 1) éxet
vrootei {npud. Embeopfiote 6da to eEaptipoto mpv ond ) ypnon.

YIOAEIZEH TPOXOXHE I'lA TIZ H.ILA.

H op 1 vop ia Tov H.ILA. pETEL TNV TOMIGY) AVTI|G TG GLOKEVI|G pévov amd wTpd i

KATOTWY EVTOANG 1aTpov.

Yno&sléslq TPOGOYNG:
Avt n enéuPaon mpémel va ektedsiton povo amd 1aTpovg GpTIon EKTUSELUEVOLG GE OUTH TN
Swdkacio.

. Ta 0dNyd cOppate TPEmEL Vo eMOEOPOVVTOL TAVIOTE TPV OO TN YPYOT KOl VO UTOPPINTOVIaL 6E
TEPITTOOTN OV EPPAVICOVY TAPAUOPPDCELG.

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

eloayoyén, Tpocdlopiote TV aitio pe yprion akTvookomong Kat Sopldote o TPOPANUA TPV
ovveyioete ™y enépfoon.

. Adyo g gvaichntng kat £00povcTng PhoNg TOV 0dNYdV GLPHATOY, omarteitol Wwitepn Tpocoyy
KA T0 YEPOUO.

. Mny exOétete oe opyavikovg dtoAvTeg, Y. ahkoorn. AvTd To SddpaTe UTopel VoL EMNPEACOVY TIg
1B10MTEG TOV TAOGTIKGOV EEAPTNHATOV KO VO TPOKAAEGOVY VITOBAOUION TOV VAKOV KOTAGKEVNG TG
GUGKEVNG.

. Mnv enyElpioeTe Vo YPNGIHOTOMGETE £va. 0dNY0 GUPpE 1) SIEPETPOG TOVL Omoiov LTepPaivel TN
HEYIOTN EMTPEMOUEVT) SIGUETPO OV TPOSSLOPILETAL OTNV ETIKETA TNG GLOKEVAGIOG.

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

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

. Mnv ogrvete tov ewoayoyéo kobetipo tomofetnuévo Yo peydha xpovika SwcThpate ympig
KafeTpa 1} ETTORATIKO VLot TNV VTOGTAPIEN TOV TOYOUATOG TNG KAVOLAOG.

. Onowdinote coPapd copfdav mov oyetiletar pe T CLOKELN] LT TPEMEL VAL OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOOTY) KoL 6TNV aprodior apyi} g xdpag 6mov dtopével o xpnotng i/kat o acbevig.

. Mropei va Tpokinei {npud oo cuykpdTua TG PaAPidag vd Tig akdrovdes cuvONKeg:

Q To emmopatiko/o dwotoréag dev Ppioketar 610 kEvipo g ParPidag 1 mapdinia pe to
Onkapt otav ewayetat otn Parfido.
Q TMapapovn emmopatikod 1 kabempa oto cvotnpa ParPideg yia peydro xpovikd Sidotnua.

a YnepBohikd ypriyopn andcvpon 100 E6OTEPIKOD KabeTpa.

Tpogidomonjoeig:
. MnV TpomomOLELTE VTV TN GLGKEVT| HE KAVEVAY TPOTO.
. Mnv eravoypnoonoeite oty m ovokevl]. H emavaypnoponoinon Oo éxel o¢ amotéleopo

avénpévo kivdvuvo Prodroying pdrvvong yo tov acbevi), 1 omoio Oa odnyicer oe Aoipoén 1
TVPETOYOVO AVTIBPUOY).

Mnyv emyepNCETE VO IGIOGETE £V GOPLLA TOV £XEL GLOTPUPEL 1| KApPOEL.

Mny mpowbeite £va cUppo TOV EXEL GLGTPAPEL 1} TOV GLGTPEPETAL 1) KAUTTETOL

Mny TepIGTPEPETE TO 03N YO GVPUN EGV GUVAVTATE CNUAVTIKY AVTIGTOOT).

Mny anocipete 0 0dnyd cdppa Stapécov petadhikdv Belovav, kabbg vaapyet kivdvvog Sidtunong
1 ekTOMENG TOL 08NY0D GUPpOTOG.

. MnV EMOVATOCTEPOVETE.

XPHXIH AZHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dwodikocio:

1. Avoite ) cuokevacio kot TomobeTGTE TO MEPIEYOUEVO GE amooTeEpoEVO edio. Embewpnote tov
ewoayoyén kabeTipo Kot To TOPEAKOHEVO Yoo ehaTTOMATO. MM YXpNOOTOlEite EAATTOUATIKEG
GUGKEVEG.

2. To va agaipécete Tov a€pa, eKTAVVETE TO d1GTOALN, TOV elay®yEn Kabetipa Kat TV TAevpik
Bvpa pe PUGLOLOYIKO 0PO.

3. TIpoetodote 1o déppo Kot Tomobetiote 000VIO 6TV TEPLOY OOV TPOKELTOL VO YIVEL 1) TAPAKEVTNOT,
avaAoya [IE TIG OVEYKES.

4. EwayGyete v kdavovka g Pekdvag oto ayyeio. H Béom g Berdvag mpémer vo emaknBevtei pe
TOPATNPNON TNG EMCTPOPNG TOV AUELLATOG.

5. H yovio tonoBemong g Perovag mpémel vo Tposapuoletar avaroyo pe T GOUATIKY SGmAacn Tov

acBevong: empavelnkd oe Aentoig acbeveig ko Bubitepa oe edcopOLS aobeveis.

Avoppognote Slopécon g PELOVOG TOPUKEVTNONG XPNCILOTOIDVTAG COPLYYOL.

7. A@aipécTe T GOptyye Kol E1GAYGYETE TO POARKO GKpO TOV 0dMY01 GOPHOTOG HEGH GTO ayyeio, HEGM
mg Pehovag ewaywyéa. Tpowbiote to 0dnyd ovpuo péyxpt vo @téoel oto amotovpevo Badog.
Agiiote extebepévo éva tkavo Tufpa Tov 0dnyod oopupatos. Ioté pny mpowbeite 1 amocvpete 0
odnyé cdpua 6tav cuvavtdte avtictacn. Ipocdiopicte v aitia TG avticTacng TP GUVEXIGETE.
TIpoteivetat n enrakiBevon g HEong TOL 08NYOH GUPLATOG HE AKTIVOCKOTNGOT.

8. Kpatiote 10 0dnyo cvppo ot Oon tov kar apapéote ™ Pekdva ewcaywyéo. Mnv amocvpete 10
odNyd chppa mico 6TV KavovAa, KobdG KATL TETOW pPmopei vo 0dNyNGoEL Ge Slaywpioud Tov 0dnyod
GOPUATOG. AQUPESTE TPMTOL THY KAVOLALL.

*
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MPOXOXH: Mny emtpénete 610 0d1y6 cOppo va tpowdndei ohdxAnpo péca ctov achevi.
ZUVOPHOLOYNOTE TO GET EIG0YOYEN EIGAYOVTOG TPOGEKTIKG OMOKANPO TO S106TOAER WEGO GTOV
eloayoyéa Onkopiov. IMéote kahd TOV KOLVUTOTO SUKTOAO AGOAAGNG TOL SLUOTOAEN HEGH OTO MO
g BoABidag Tov Onkaplov.

Otav gpnowonoeite ewoyoyée pe mhevpiky O0pa, okorovbiote TV TUTIKY TPOUKTIKY TOL
VOGOKOWEIOD Yl cuver oTAydny £yyuon QuGLoroykol opod pécw tng mhevpikng BOpag evoc® o
gloayoyEas pe apoototikh BoABida Ppicketat péca 6to ayysio.

Kpatdvtag to oet eioayoyia kabetipa kovid oto déppa, tpombiote 1o diuctorén kat To Onkdpt pe
0L TEPIGTPOPIKT KIVON TAVOD a0 TO 08Ny0 Ghppa Kot pEse 6To ayyeio. ZuvioTdton ev3e ouéveag 1
TopakorovBnon pe axtvookdmon. H mpoosdptnon ceryktipa 1 apootatikng rafidoag oto eyyig
akpo Tov 0dnyol cvpuatog o amotpéyel TV akodow TPo®Onon TOL 0dNYOD GUPHATOG Kl TNV
TANPN E160YOYY TOL 6TOV aGOEVT.

T vo. amokorAiceTe 10 S1oToAén amd To THpe Tov Onkaplod, orpdEte Ty TAipvn oL StecTorén
7pog T pio whevpd péypt vo amokordnbel. Apaipéote To doToALR ayyeimv Ko To 0dNYd v,
apivovtag To fnkdpt g aymyd pEca 6To ayysio.

EwayGyete Tov emheypévo elcoymyéa 1| GAAN GLGKELT] 6T0 ONKEPL XPNCILOTOIOVTAG TIG 08NYiEg oV
TOPEYEL O KATAOKEVAOTIG TOL kaberiipa 1 GAANG GLGKELNG Kait THV TUTIKY TPAKTIKY TOV VOGOKOWEIOL.
T vo odhGEete kobetipes, amoovpete apyd tov kabetpo amd to ayysio ko emovordaPete
Sdikacio elwoyoyng.

MPOXOXH: Kotd v agaipeon tov kabempa, avappo@ioTe HECH TG EMEKTACNG TG TAEVPIKNG
B0pag Yo va cLAAEEETE Ve TOL pTopEt va. Exel evamotebel 610 Gkpo Tov Bnkaptov.

MPOZOXH: Otav 10 0dnyd ovpua Bpicketor péca oe éva ayyeio, v mpowdeite Tov Kvntd mopnve
£av 10 dkpo éxel kupto oyfua. Tloté pn cvotpépete ko punv mélete Tov mopiva, kobdg 1 doknon
VrEPPOAKNIG SUVOUNG PTOPEL Ve £XEL G ATOTEAEG A T S1GTPNOT TNG OTEIPAG Ad TOV TVPRVE Kot THY
npoxinon Prapng oto ayyeio.

Ewsayoyi ket anécvpon) Tov EMTORATIKOD:

1.
2.

3.

To and@pagn Tov Onkaplov, ¥PNCILOTOWCTE EMTOUOTIKO TOL Vo £XEL i810 péyedog pe To Onkdapt.

T ékmhvon kat £YyvoT, YPNCIHOTOMGTE ETTOUATIKO pe pEyedog pikpotepo katd pia povada French
and to npoPhenopevo péyebog Onkaplov.

Kpatdvtag o Onkapt ot 6éon tov, cdpete 10 emmopatikd péoa and ™ BoAPida Tov Onkopod Kat
TEGTE 6TaHEPE TOV KOLUTWTO SAKTOAO 0GPAIONS péEsH 6T0 THN TG ParBidag Tov Onkoapod.
Zovdéote o ypapun EKTAVONG TNV ETEKTOON TNG TAEVPIKIG B0pag ToL BnKaplov Kat ekTAOVETE.
Awc@ohiote 6Taydny £ypoon SAdHaTog HECH TNG EMEKTAGTG TG TAEVPIKNG BOpag cOHPOVE pE TO
TPWTOKOAAO TOL VOGOKOUEIOV.

Kpatdvtag to Onkdapt ot O£om tov, Tomobetiiote Tov avtiyelpa Kot To deikTn avapesa oty TANuvn
OV ONKAPLOD KL GTNY ALV TOV ETTOUATIKOD, TECTE GTABEPG KUL UMOGUPETE.

TMPOXOXH: Kotd Vv 0o@oipeon TOL EMAOUOTIKOD, GVOPPOPNCTE HEGEO TNG EMEKTACNG TNG
mhevptkng 00pag y va cvidéEete toxdv vddeg mov pmopei va éxet evamotebei oto GKpo TOL
Onkapod.
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Hemosztatikus szeleppel ellatott katéterbevezeté készlet és felszerelés

Felhasznalasi javallatok:
A hemosztatikus szeleppel ellatott katéterbevezetd készlet perkutan eljarasokban hasznélatos katéterek és mas
intravaszkularis eszkozok periférias érrendszerbe valé bevezetésére szolgal.

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

Az eszkoz leirdsa:

A hemosztatikus szeleppel ellatott katéterbevezetd eszkoz egységet beépitett hemosztatikus szeleppel ellatott
bevezetohiively, opcionalis oldalnyilas és tagito alkotja.

A készlet konfiguracioja a kovetkezd eszkozoket tartalmazhatja:

Vezetddrot: Két konfiguracio létezik: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetédrot-szerkezet
a disztalis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kipos belsé drotot hasznal. A teljesen feltekercselt
vezetddrot-szerkezet szoros tekercset hasznal, amely koriilvesz egy kiipos magot és egy biztonsagi szalagot.
Tii: A bevezetdtik két alkotoelembdl allnak: egy rozsdamentes acél kaniilb6l és egy raontott
csatlakozokonuszbol. A bevezetGtii hozzaférési utvonalat biztosit az érrendszerhez.

Ellenjavallatok:
A bevezetéeszkoz alkalmazasa cllenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.
Sulyos kronikus tiidbetegségben szenvedd betegnél a pneumotorax fokozott kockazata all fenn.

Lehetséges szovédmények:

A bevezeteszkoz alkal asahoz kapcsolodo szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkdz elmozdulasa, véromleny, hemotorax, a nagyerek sériilése, szepszis, pneumotorax,
vénatrombozis.

Ovintézkedések:
Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas el6tt
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

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 orvos végezheti el.

. A vezet6drotokat felhasznalas el6tt rutinszertien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon
barmilyen elvaltozas észlelhetd.

. Ha a vezetédrot vagy a bevezetdeszkoz eldretoldsa vagy visszahuzasa soran ellendllast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, miel6tt az eljarast folytatna.

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

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

. 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.

. Ne hagyja a katéterbevezetSt hosszii ideig a helyén a kaniil falat tdmaszto katéter vagy obturitor
nélkiil.

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

. A szelepszerelvény a kovetkezé koriilmények fennallasa esetén karosodhat:

Az obturétor/tagitd nincs kozépre helyezve a szelepben, vagy nem parhuzamos a hiivellyel
a szelepbe vezetéskor.

a Az obturator vagy a katéter hosszu ideig van a szeleprendszerben.
a A belsd katétert gyorsan huzta vissza.

Figyelmeztetések:

. Az eszkoz barmilyen modositasa tilos.

. Az eszkdz Gjrafell alasa tilos. Az u 1t a beteg bioldgiai kontaminaciojanak nagyobb
kockazataval jar, amely fert6zést vagy lazreakciot eredményez.

. Ne kisérelje meg a meghurkolédott vagy hajlott vezetédrotot kieg:

. Ne toljon elére meghurkolddott vezetédrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kézben meghurkolodik
vagy meghajlik.

. Ne forgassa a vezetédrotot, ha jelentds ellenallast érez.

. Ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetédrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

. Tilos ujrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

1. Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg a katéterbevezetét
és a tartozékokat, nem hibasak-e. Ne hasznaljon hibas eszkdzoket.

2. A levegd eltavolitisa érdekében Oblitse at a tagitot, a katéterbevezetSt és az oldalcsatlakozot

fiziologias sooldattal.
Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkcio teriiletét.
4. Vezesse a kaniiltiit az érbe. A tii helyzetét ellenérizni kell a vér visszafolyasanak megfigyelésével.

bed

5. A tii sz0gét a beteg testfelépitésétol fliggben kell beallitani: vékony személynél kis mélységben,
testesebb felépitésii személynél mélyebben.

6. A fecskendovel szivja le a punkcios tiit.

7. Vegye le a fecskendot, és vezesse be a vezetddrot puha hegyét a bevezetotiin keresztiil az érbe. Tolja

elére a vezetédrotot a kivant mélységig. A vezet6drot megfelelé hosszat hagyja szabadon. Soha nem
szabad a vezetGdrotot elbretolni vagy visszahuzni, ha ellenallast érez. Mielétt folytatna az eljarast,
hatarozza meg az ellenallas okat. A vezetédrot helyzetének fluoroszkopos ellenérzése javasolt.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a bevezetétiit. Ne huzza vissza a vezetédrotot a kaniilbe,
mert az a vezetddrot levélasat okozhatja. El6szor a kaniilt kell eltavolitani.
FIGYELEM: Ne hagyja, hogy a vezetédrot teljesen a betegbe keriiljon!

9. Szerelje Gssze a bevezetdkészletet ugy, hogy a tagltot ovatosan, teljes hosszaban bevezeti a bevezetd
hiivelybe. Er6sen nyomja a tagiton lévo rogalogy it a hiively szelepsapka]aba
10. Ha oldalcsatlakozoval hasznalja a be kovesse a szabvanyos korhazi gyakorlatot,

és alkalmazzon folyamatosan csepegd tl7|olog|as sooldatot az oldalcsatlakozon keresztiil, amig
a hemosztatikus bevezeteszkoz az érben van.

11. A Kkatéterbevezeté készletet kozel tartva a bdrhoz, csavard mozdulattal, egy egységként tolja elére
a tagitot és a hiivelyt a vezetddroton az érbe. Javasolt lehet a fluoroszkopos megfigyelés. Ha kapcsot
vagy érfogot helyez a vezetddrot proximalis végére, az megakadalyozza, hogy a vezetddrot véletlentil
teljesen hosszaban a betegbe jusson.

12. A tagito hiivelysapkarol valo levalasztasahoz tolja a tagito csatlakozasat az egyik oldalra, amig le nem
valik. Tavolitsa el az értagitot és a vezetodrotot, a hiivelyt az érbe vezet6 kaniilként meghagyva.
13. Vezesse be a kivalasztott katétert vagy egyéb eszkdzt a hiivelybe a katéter vagy egyéb eszkdz

gyartdjanak utasitasai, illetve a szabvanyos korhazi gyakorlat szerint.
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A katéterek cseréjéhez lassan hiizza vissza a katétert az érbél, és ismételje meg a bevezetési eljarast.
FIGYELEM: A Kkatéter eltavolitasakor alkalmazzon szivast az oldalcsatlakozé hosszabbitojan
keresztiil, hogy Gsszegylijtse a hiively végénél esetleg 6sszegyiilt fibrint.

FIGYELEM: Ha a vezetédrot érben van, ne tolja elére a mozgathato kozponti magot, ha a hegy
hajlott végli. Soha ne csavarja vagy erdltesse a kzponti magot, mert a tlzott eréltetés miatt athatolhat
a tekercsen, és megsértheti az eret.

OBTURATOR, bevezetés és eltavolitas:

1.
2.
3.

4.

bd

A hiively elzaraséhoz hasznaljon a hiivellyel megegyezd méretii obturatort.

Oblitéshez és infiizichoz hasznaljon a kijelslt hiively méreténél egy french mérettel kisebb obturétort.
A hiivelyt a helyén tartva csisztassa at az obturatort a hiively szelepén, és erésen nyomja a
rogzitdgyliriit a hiively szelepsapkajaba.

Csatlakoztasson Gblitvezetéket a hiively oldalcsatlakozdjanak hosszabbitasahoz, és végezze el az
Gblitést.

A korhazi protokoll szerint kosson be cseppinfuziot az oldalcsatlakozo hosszabbitasan keresztiil.

A hiivelyt a helyén tartva helyezze hiivelyk- és mutatoujjat a hiively és az obturator csatlakozoja kozé,
nyomja 6ssze ersen, és huzza ki az obturatort.

FIGYELEM: A Kkatéter eltavolitasakor alkalmazzon szivast az oldalcsatlakozo hosszabbitojan
keresztiil, hogy osszegyijtse a hiively végénél esetleg sszegytilt fibrint.
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Set e kit introduttore per catetere con valvola emostatica

Indicazioni per I’uso:
11 set introduttore per catetere con valvola emostatica e il kit sono indicati per I'uso in procedure percutanee
per introdurre cateteri e altri dispositivi endovascolari nella vascolatura periferica.

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

Descrizione del dispositivo:

11 gruppo del dispositivo introduttore per catetere con valvola emostatica ¢ composto da una guaina
introduttore con valvola emostatica integrata, dotata di attacco laterale opzionale, e da un dilatatore.

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 nel sistema vascolare.

Controindicazioni:
L’uso dell’introduttore ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.
1 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, spostamento del dispositivo, ematoma, emotorace, trauma ai vasi principali, sepsi,
pneumotorace, trombosi venosa.

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.

. Non lasciare un introduttore per catetere in posizione per periodi di tempo prolungati senza un catetere
o un otturatore a supporto della parete della cannula.

. 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.

. Le seguenti circostanze possono causare danni al gruppo della valvola:
Q L’otturatore/dilatatore non ¢ centrato nella valvola o parallelo alla guaina quando viene

inserito nella valvola.

Q Otturatore o catetere nel sistema della valvola per periodi prolungati.
Q Catetere interno retratto troppo rapidamente.

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.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che I’introduttore per
catetere e gli accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.

2. Per rimuovere I’aria, irrigare il dilatatore, I’introduttore per catetere e I’attacco laterale con soluzione
fisiologica normale.

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

4. Inserire la cannula dell’ago nel vaso. Verificare la posizione dell’ago osservando il flusso di ritorno
del sangue.

5. Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: superficiale se la persona ¢ magra, pitt
profondo se la persona ¢ robusta.

6. Aspirare I’ago di puntura utilizzando una 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 in fluoroscopia.

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

ATTENZIONE: non lasciare che il filo guida penetri completamente nel paziente.

9. Montare il set introduttore inserendo con cautela il dilatatore completamente nell’introduttore della
guaina. Spingere saldamente 1’anello a scatto sul dilatatore nel cappuccio della valvola della guaina.

10. Quando si utilizza un introduttore con attacco laterale, attenersi alla pratica ospedaliera standard per

I’uso di un gocciolatore continuo di soluzione fisiologica normale attraverso 1’attacco laterale mentre
I’introduttore emostatico si trova nel vaso.

11. Tenere il set introduttore per catetere vicino alla cute e fare avanzare insieme il dilatatore e la guaina
con un movimento di torsione sul filo guida e nel vaso. E consigliabile procedere in osservazione
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fluoroscopica. Per evitare di fare avanzare inavverti il filo guida compl nel paziente,
applicare un fermaglio o una pinza emostatica all’estremita prossimale del filo guida.

Per staccare il dilatatore dal cappuccio della guaina, spingere il raccordo del dilatatore su un lato fino
a staccarlo. Rimuovere il dilatatore del vaso e il filo guida, lasciando la guaina in posizione nel vaso
come condotto.

Introdurre il catetere o altro dispositivo selezionato nella guaina attenendosi alle istruzioni fornite dal
produttore del catetere o altro dispositivo e alla pratica ospedaliera standard.

Per sostituire i cateteri, retrarre lentamente il catetere dal vaso e ripetere la procedura di inserimento.
ATTENZIONE: quando si rimuove il catetere, aspirare attraverso I’estensione dell’attacco laterale
per raccogliere la fibrina che potrebbe essersi depositata in corrispondenza della punta della guaina.
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 pud causare
la penetrazione della spirale ¢ danneggiare il vaso.

OTTURATORE, inserimento e retrazione:

b

Per I’occlusione della guaina, usare un otturatore delle stesse dimensioni della guaina.

Per I’irrigazione e I’infusione, usare un otturatore pit piccolo di 1 French rispetto alle dimensioni della
guaina.

Tenere la guaina in posizione, fare scorrere I’otturatore attraverso la valvola della guaina e spingere
saldamente 1’anello a scatto nel cappuccio della valvola della guaina.

Collegare una linea di irrigazione all’estensione dell’attacco laterale e irrigare.

Collocare un gocciolatore di infusione attraverso I’estensione dell’attacco laterale in base al protocollo
ospedaliero.

Tenere la guaina in posizione, posizionare il pollice e I'indice tra il raccordo della guaina e quello
dell’otturatore, comprimere saldamente e retrarre.

ATTENZIONE: quando si rimuove ’otturatore, aspirare attraverso 1’estensione dell’attacco laterale
per raccogliere la fibrina che potrebbe essersi depositata in corrispondenza della punta della guaina.
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Innferingssett til hemostaseventilkateter og sett

Bruksindikasjoner:
Innforingssettet- og pakken til hemostaseventilkateter er indisert for bruk i perkutane prosedyrer for & innfore
katetere og andre intravaskulare 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:

Her 1 innfori 1 med ventil bestdr av en hylseinnforing med integrert hemostaseventil,
en ekstra sideport og en dilator.

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 pé en spole i den distale enden. ningen av fullt spolet ledevaier benytter
en stramt viklet spole som omslutter en avsmalnet kjerne og et sikkerhetsband.

Nal: Innforingsnilene bestir av to deler: en kanyle i rustfritt stal med en formet hylse. Innforingsnalen
oppretter tilgang til blodkar.

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

Potensielle komplikasjoner:
De potensiclle komplikasjonene som gjelder bruk av innforingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: luftemboli, forskyvning av enheten, hematom, hemotoraks, skade pa store blodkar, sepsis,
pneumotoraks, venetrombose.

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 nir 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.

. Etterlat ikke en kateterinnforingsenhet pé plass i lengre perioder uten et kateter eller en obturator til
a stotte kanyleveggen.

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

. Skader pa ventilenheten kan oppsta under folgende forhold:
a Obturator/dilator er ikke sentrert i ventilen eller parallell med hylsen nér satt inn i ventilen.
Q Obturator eller kateter befinner seg i ventilsystemet i lengre perioder.
Q Det innvendige kateteret trekkes tilbake for raskt.

Advarsler:

. Denne enheten ma ikke endres pa noen mate.

. Denne enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt bioke ineringsrisiko for pasi 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 feler betydelige motstand.

. 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 pd et sterilt omride. Inspiser Kateterinnforingsenheten og
tilbehoret for defekter. Bruk ikke defekte enheter.

2. For a fjerne luft skylles dilatoren, kateterinnforingsenheten og sideporten med vanlig saltopplesning.

3. Klargjer huden og draper i omradet for planlagt punksjon.

4. Sett inn nalekanylen i blodkaret. Néleposisjonen ber kontrolleres ved & observere blodreturen.

5. Vinkelen pa nalen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning. grunt i en tynn person, dypere
i en kraftig person.

6. Aspirer punkteringsné]en med en sproyte.

7 Fjern sproyten og sett inn den myke spissen péa ledevai j innfori alen ndlen og inn

i blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passcndc 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 pa plass og fjern innferingsnalen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette
kan fore til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes forst.
FORSIKTIG: La ikke ledevaieren feres helt inn i pasienten

9. Monter innforingssettet ved forsiktig 4 sette dilatoren helt inn i hylseinnferingsenheten.
Skyv festeringen pa dilatoren fast inn i hylseventilhetten.
10. Ved bruk av en innferingsenhet med en sideport ma standard sykehuspraksis felges for bruk av

kontinuerlig drypp med vanlig saltopplesning via sideporten mens hemostaseinnferingsenheten er
i blodkaret.

11. For inn dilatoren og hylsen sammen med en vridende bevegelse over ledevaieren og inn i blodkaret
mens du holder kateterinnfori )i nazr huden. Fl skopisk observasjon kan vere tilrddelig.
Dersom du fester en klemme eller hemostat til den p enden pa ledevaieren, vil dette hindre
utilsiktet fremforing av ledevaieren helt inn i pasienten.

12. For & losne dilatoren fra hylsehetten skyver du dilatorenheten til den ene siden til den losner.
Fjern ledevaieren og blodkardilatoren og etterlat hylsen som en kanal inn i blodkaret.

13. For inn det valgte kateteret eller en annen enhet i hylsen ved a folge instruksjonene fra produsenten av
kateteret eller en annen enhet og standard sykehuspraksis.

14. For 4 skifte katetere trekker du kateteret langsomt ut av blodkaret og gjentar innsettingsprosedyren.
FORSIKTIG: Nar du fjerner kateteret, ma du aspirere via sideportforlengelsen for & samle opp fibrin
som kan ha blitt avsatt pa spissen av hylsen.

al
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FORSIKTIG: Nér 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 fere til at den
trenger gjennom spolen og skader blodkaret.

OBTURATOR, innsetting og fjerning:

1. Ved okklusjon av hylsen kan du bruke en obturator av samme sterrelse som hylsen.

2. For & foreta spyling og infusjon kan du bruke en obturator med én fransk sterrelse mindre enn den
aktuelle hylsestorrelsen.

3. Mens du holder hylsen pé plass, skyver du obturatoren gjennom hylseventilen og skyver festeringen
inn i hylseventilhetten.

4. Fest en skylleledning til sideportforl Isen i hylsen og skyll.

5. Opprett et infusjonsdrypp via sideportforlengelsen i henhold til sykehusprotokollen.

6. Mens du holder hylsen pa plass, plasserer du tommelen og pekefingeren mellom hylsen og

obturatorenhetene, klemmer hardt og trekker ut.
FORSIKTIG: Nar du fjerner obturatoren, ma du aspirere via sideportforlengelsen for & samle opp
eventuell fibrin som kan ha blitt avsatt pa spissen av hylsen.
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Conjunto e Kit de Introdutor de Cateteres Com Vilvula
Hemostatica

Indicagdes de utiliza¢do:
O Conjunto de Introdutor de Cateteres Com Valvula Hemostatica e o kit destinam-se a ser utilizado em
procedimentos percuténeos para introduzir cateteres e outros dispositivos intravasculares nos vasos periféricos.

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

Descri¢do do dispositivo:

O conjunto do dispositivo do Introdutor de Cateteres Com Vélvula Hemostitica consiste numa bainha
introdutora com uma valvula hemostatica integrada, com uma porta lateral opcional e um dilatador.

As configuragdes do kit poderéo incluir os seguintes dispositivos:

Fio-guia: Existem duas configuragdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgdo 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.

Agulha: As agulhas do introdutor sdo constituidas por dois componentes: uma canula em ago inoxidavel com
um conector demasiado moldado. A agulha do introdutor fornece um caminho de acesso para os vasos.

Contra-indicagdes:

A utilizagdo do introdutor estd contra-indicada se o doente tiver uma obstrug¢do conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso. O risco de ocorréncia de pneumotorax no doente que sofra de doenga pulmonar cronica
grave é maior.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagao do introdutor incluem, entre outras: embolia gasosa,
deslocamento do dispositivo, hematoma, hemotorax, trauma dos vasos principais, sepsia, pneumotorax,
trombose da veia.

Precaugdes:
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 & natureza delicada e fragil dos fios-guia, deve ter cuidados adicionais no seu manuseamento.

. Nio exponha a solventes organicos como, por exemplo, dlcool. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradagio do dispositivo.

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

. Nio deixe um introdutor de cateteres colocado durante longos periodos de tempo sem utilizar um
cateter ou um obturador para suportar a parede da canula.

. 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.

. Poderdo ocorrer danos no conjunto da valvula nas seguintes circunstancias:

O obturador/dilatador ndo esta centrado na valvula ou paralelo a bainha quando ¢ introduzido
na vélvula.

Q Obturador ou cateter no sistema da valvula durante longos periodos de tempo.
Q O cateter interior ¢ retirado demasiado depressa.

Adverténcias:

. Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

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

Nio rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

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

UT[LIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:
Abra a embal e coloque o do no campo esterilizado. Inspeccione o introdutor de cateteres
e acessorios para detectar eventuais defeitos. Ndo utilize quaisquer dispositivos defeituosos.

2. Para remover o ar, irrigue o dilatador, introdutor de cateteres e porta lateral com solugio salina normal.

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

4. Introduza a canula de agulha no vaso. A posigdo da agulha deve ser verificada através da observagdo
do retorno do sangue.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constitui¢io do doente: menos profundo numa
pessoa magra, mais profundo numa pessoa forte.

6. Aspire a agulha de pungao utilizando uma 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 localizagao 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: Nio permita que o fio-guia avance totalmente para dentro do corpo do doente.

9. Monte o conjunto do introdutor introduzindo com cuidado a totalidade do dilatador na bainha
introdutora. Empurre firmemente a anilha de encaixe no dilatador para dentro da tampa da valvula
da bainha.

10. Quando utilizar um introdutor com porta lateral, siga a pratica hospitalar padrdo para um gotejamento
continuo de solugdo salina normal através da porta lateral, com o introdutor hemostatico no vaso.

11. Enquanto segura o conjunto de introdutor de cateteres proximo da pele, avance o dilatador e a bainha

em conjunto com um movimento de tor¢do sobre o fio-guia e para dentro do vaso. Poderd ser
aconselhdvel recorrer a observagdo fluoroscopica. Se fixar uma pinga hemostitica na extremidade
proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido da totalidade do fio-guia para dentro do
doente.
12. Para separar o dilatador da tampa da bainha, empurre o conector do dilatador para um lado até ficar
separado. Retire o dilatador de vasos e o fio-guia, deixando a bainha como canal para o vaso.
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13.

Introduza o cateter ou outro dispositivo seleccionado na bainha seguindo as instrugdes fornecidas pelo
fabricante do cateter ou outro dispositivo e a pratica hospitalar padrdo.

Para mudar de cateter, retire lentamente o cateter do vaso e repita o procedimento de introdugao.
CUIDADO: Quando retirar o cateter, aspire através da extensdo da porta lateral para recolher
qualquer fibrina que se possa ter depositado na ponta da bainha.

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

Introdugio e remo¢io do OBTURADOR:
1

2.

Para a oclusdo da bainha, utilize um obturador do mesmo tamanho que a bainha.

Para efeitos de irrigagdo e perfusdo, utilize um obturador de um tamanho Fr inferior ao tamanho
da bainha.

Enquanto segura a bainha no devido lugar, deslize o obturador através da valvula da bainha e empurre
firmemente a anilha de encaixe para dentro da tampa da valvula da bainha.

Fixe uma linha de irriga¢io na extensao da porta lateral da bainha e proceda a irrigago.

Estabelega um gotejamento de perfusdo através da extensdo da porta lateral de acordo com o protocolo
hospitalar.

Enquanto segura a bainha no devido lugar, coloque o polegar ¢ o dedo indicador entre os conectores
da bainha e do obturador, aperte bem e retire o obturador.

CUIDADO: Quando retirar o obturador, aspire através da extensdo da porta lateral para recolher
qualquer fibrina que se possa ter depositado na ponta da bainha.
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Conjunto de introductor de catéter para valvula de
hemostasia y Kit

Indicaciones de uso:

El conjunto y kit de introductor de catéter para valvula de hemostasia esta indicado para uso en procedimientos
percutaneos con el objeto de introducir catéteres y otros dispositivos intravasculares en 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 depende del dispositivo
suministrado.

Descripcion del dispositivo:

El conjunto de introductor de catéter para valvula de hemostasia consiste en un introductor de funda con una
valvula de hemostasia integrada, un puerto lateral opcional y un dilatador.

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 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 nicleo 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 vasculatura.

Contraindicaciones:
El uso del introductor esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta del vaso
sanguineo. Existe un mayor riesgo de neumotorax para el paciente con neumopatia crénica grave.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacién con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, desplazamiento del dispositivo, hematoma, hemotorax, traumatismo de los vasos sanguineos
principales, septicemia, neumotorax y trombosis de la vena.

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 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.

. No dejar en posicion un introductor de catéteres durante periodos prolongados sin el catéter o un
obturador que soporte la pared de la canula.

. 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.

. Pueden producirse dafios al conjunto de la valvula en las siguientes circunstancias:
m) El obturador o dilatador no esta centrado en la valvula o no esta paralelo a la funda cuando se

inserta en la valvula.

Q Presencia del obturador o del catéter en el sistema de la valvula durante periodos prolongados.
Q El catéter interno se retira muy rapidamente.

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 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. Inspeccione posibles defectos en el
introductor del catéter y en el resto de los accesorios. No utilice dispositivos defectuosos.
2. Con objeto de extraer el aire, lave el dilatador, el introductor del catéter y la lumbrera lateral con

solucion salina isotonica.

3. Prepare la piel y coloque paiios quirtirgicos en la zona prevista para la puncion, segun se desee.

4. Inserte la canula de la aguja en el vaso. La posicion de la aguja debe verificarse con la observacion
del retorno sanguineo.

5. El angulo de la aguja debe ajustarse teniendo en cuenta la constitucion del paciente: poco profundo en
una persona delgada, y més profundo en una persona de complexion gruesa.

6. Aspire la aguja de puncion con una jeringa.

7. 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 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 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: No permita que el alambre guia se introduzca por completo en el paciente.

9. Monte el conjunto de introductor; para ello inserte con cuidado el dilatador completamente en el
introductor de funda. Presione con firmeza el anillo de ajuste del dilatador al interior del tapon
de la valvula de la funda.

10. Si se emplea un introductor con lumbrera lateral, siga el procedimiento habitual del centro para el uso
de un goteo continuo de solucion salina isotonica a través de dicha lumbrera mientras el introductor
de hemostasia se encuentra dentro del vaso.

11. Mientras sostiene el conjunto de introductor del catéter cerca de la piel, avance el dilatador y la funda
conjuntamente con un movimiento de giro alrededor del alambre guia y hacia el interior del vaso.
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Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica. Si coloca una pinza o pinza
hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitara avanzar por completo, y de forma
inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

12. Para separar el dilatador del tapon de la funda, empuje el conector del dilatador hacia un lado hasta
que se separe. Retire el alambre guia y el dilatador de vasos, dejando la funda como un conducto
dentro del vaso.

13. Introduzca el catéter seleccionado u otro dispositivo en la funda de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del catéter o dispositivo, y los procedimientos habituales del centro.
14. Para cambiar los catéteres, retire lentamente el catéter del vaso y repita el procedimiento de insercion.

AVISO: Al retirar el catéter, aspire a través de la extension de la lumbrera lateral para recoger
la fibrina que pudiera haberse depositado en la punta de la funda.

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

OBTURADOR, insercion y retirada:

1. Para la oclusion de la funda, utilice un obturador del mismo tamafio que esta.

2. Para el lavado e infusion, utilice un obturador de un tamafio French mas pequefio que el tamafio
de la funda indicado.

3. Mientras sujeta en posicion la funda, deslice el obturador a través de la valvula de la funda y presione
con firmeza el anillo de ajuste al interior del tapon de la valvula de la funda.

4. Coloque una linea de descarga en la extension de la lumbrera lateral de la funda y realice la descarga.

5. Establezca un goteo de infusion a través de la extension de la lumbrera lateral de acuerdo con
el protocolo del centro.

6. Mientras sujeta la funda en posicion, coloque los dedos pulgar e indice entre los conectores de la funda

y del obturador, apriete con firmeza y retire el obturador.
AVISO: Al retirar el obturador, aspire a través de la extension de la lumbrera lateral para recoger
la fibrina que pudiera haberse depositado en la punta de la funda.
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Kateterintroducerset med hemostasventil och set

Indikationer for anvindning:
Kateterintroducer-setet och kit med hemostasventil ar avsett for perkutana ingrepp for att fora in katetrar eller
andra intravaskuldra enheter i perifera kérlsystemet.

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

Enhetsbeskrivning:

Kateterinforararens hemostasventil bestar av en mantelinférare med en integrerad hemostasventil, med en
valfri sidodppning, och en dilator.

Setets konfigurationer kan inkludera foljande enheter:

Styrtrad: Det finns tvd konfigurationer; Dorn eller Helt lindad. Dornstyrtrddens konstruktion anvénder en
avsmalnad kirntrdd, som &r 16dd eller svetsad pé en spole vid den distala énden. Den helt lindade stytradens
konstruktion anvinder en titt lindad spole som omger en avsmalnad kirna och ett sikerhetsband.

Nal: Inforingsnélar bestar av tva komponenter: en rostfri kanyl med ett Gvergjutet nav. Inforingsnalen ger en
atkomstbana in i vaskulaturen.

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

Maojliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvéndning av introducern omfattar, men ér inte begrinsade till, foljande:
luftemboli, apparatforskjutning, hematom, hemothorax, trauma i storre kérl, sepsis, pneumothorax,
ventrombos.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Fir ej anvindas 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 lakare med omfattande utbildning i proceduren.

. Kontrollera ledarna regelbundet fore anvéindning och kassera dem om de uppvisar nagra felaktigheter.
. Om du kénner ett motstind nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststélla orsaken

med hjilp av rontgen och étgirda orsaken innan du fortsitter med proceduren.
Eftersom ledarna dr skora och 6mtéliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.
. Far ej exponeras for organiska losningsmedel, tex. alkohol. Sédana losningar kan péverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.
Forsok inte anvinda en storre ledare dn den maxdiameter som anges pé forpackningsetiketten.
Enskilda patienters anatomi och lidkarens teknik kan kriva olika procedurer.
Inférandet i artiren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.
Lamna inte en kateterintroducer pé plats under en langre tid utan en kateter eller en obturator som stod
for kanylviggen.
. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten etablerad i anvindarens och/eller patientens medlemsstat.
. Ventilenheten kan skadas under foljande forhdllanden:
Q Obturatorn/dilatorn &r inte centrerad i ventilen eller parallellt med manteln nir den fors in
T ventil.
Q Obturatorn eller katetern sitter i ventilsystemet under en langre tid.
a Den inre katetern dras ut for snabbt.

e o o o

Varningar:

. Denna enhet far inte dndras pa nagot sitt.

. Denna enhet far inte 4teranvindas. Om enheten dteranvinds kar 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 kinner ett betydande motsténd.

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

Far ¢j étersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen procedur:
1. Oppna forpackningen och placera innehéllet pa en steril yta. Kontrollera att kateterintroducern och
tillbehdren inte 4r skadade. Defekta enheter far inte anvéandas.
Spola dilatatorn, kateterintroducern och sidoporten med vanlig saltlosning for att avlagsna luft.
Forbered huden och drapera omradet for den planerade punkteringen efter behov.
For in kanylen i kérlet. Nalens position ska verifieras genom att backflode observeras.
Vinkeln pé nélen ska justeras beroende pa patientens kroppsbyggnad: liten vinkel hos en smal person,
storre vinkel hos en kraftigt byggd person.
Aspirera punkteringsnalen med en spruta.
Avligsna sprutan och for in den mjuka spetsen pa ledaren genom introducerndlen i kirlet. For in
ledaren till 6nskat djup. Lémna ldmplig ldngd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren far aldrig foras in
eller dras ut om du stéter pa motstand. Faststall orsaken till motstindet innan du fortsitter. Verifiering
av ledarens position med hjilp av réntgen rekommenderas.
8. Hall ledaren pa plats och avldgsna introducernalen. 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.

DAL

N

9. Montera introducer-setet genom att forsiktigt fora in dilatatorn helt i hylsintroducern. Tryck bestdmt in
snéppringen pa dilatatorn i hylsans ventillock.

10. Om du anvinder en introducer med en sidoport ska du folja sjukhusets standardrutiner for att anvinda
kontinuerlig dropp med vanlig saltlosning genom sidoporten medan hemostatintroducern befinner sig
i kirlet.

11. Hall kateterintroducer-setet nira huden och for fram dilatatorn och hylsan tillsammans med en

vridande rorelse Gver ledaren och in i kiirlet. Observation med réntgen kan rekommenderas. Genom att
fasta en klimma eller hemostat i dnden av ledaren kan du undvika att oavsiktligt fora in ledaren helt
i patienten.

12. For att lossa dilatatorn frdn hylslocket ska du trycka dilatatornavet at ena sidan tills det lossnar.
Avligsna kirldilatatorn och ledaren och limna hylsan som ett ror in i kirlet.

13. For in den valda katetern eller annan enhet i hylsan enligt anvisningarna fran tillverkaren av katetern
eller annan enhet och enligt sjukhusets standardrutiner.
14. For att byta kateter ska du sakta dra ut katetern ur kérlet och upprepa inforingsproceduren.

FORSIKTIGT: Nir du tar bort katetern ska du aspirera via sidoportsforlangningen for att samla upp
fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans spets.
FORSIKTIGT: Nir ledaren befinner sig i ett kirl ska du inte fora fram den flyttbara kirnan om
spetsen har en bojd form. Vrid eller tvinga inte fram kérnan. Alltfor stor kraft kan fa den att penetrera
holjet och skada kiirlet.
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Fora in och ta bort OBTURATORN:

1.
2.

3.

Anviind en obturator med samma storlek som hylsan for att tippa till hylsan.

For spolning och infusion ska du anvinda en obturator som ir en fransk storlek mindre &n hylsans
storlek.

Hall hylsan pa plats och for in obturatorn genom hylsventilen och tryck bestdmt in snéppringen
I hylsventilens lock.

Fiist en spolni lang pé hylsans sidoportsforlingning och spola.

Anslut infusionsdropp via sidoportsforlingningen i enlighet med sjukhusets rutiner.

Hall hylsan pa plats, placera tummen och pekfingret mellan hylsans och obturatorns nav, nyp kraftigt
och dra ut.

FORSIKTIGT: Nir du tar bort obturatorn ska du aspirera via sidoportsforlingningen for att samla
upp fibrin som kan ha ansamlats pa hylsans spets.
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Hemostaz Valfi Kateter introdiiser Seti ve Kiti

Kullamim Endikasyonlar::
Hemostaz Valfi Kateter Introdiiser Seti ve kiti, kateterleri ve diger intravaskiiler cihazlari periferik damara
yerlestirmek i¢in perkiitan prosediirlerde kullanim i¢in endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu ve Grubu:
Hem yetisken hem de adolesan gruplarinda kullanim igindir. Spesifik hedef popiilasyon gonderilen
cihaza baghdur.

Cihaz Tanimi:

Hemostaz Valfi Kateter introdiiser cihaz diizenegi, istege bagl yan portu olan, entegre hemostaz valfi igeren
bir kilif introdiiseri ve bir dilatérden olusur.

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 gevreleyen sikica sarili bir spiral kullanir.

Igne: Introdiiser igneleri iki bilesenden olugur: {ist kaliplama yapilmis bir gobege sahip paslanmaz gelik kaniil.
Introdiiser ignesi damar igine bir erisim yolu saglar.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikaniklig varsa introdiiserin kullanimi kontrendikedir. Ciddi kronik
akciger rahatsizlig1 olan hasta igin yiiksek pnémotoraks riski vardir.

Olas1 Komplikasyonlar:

introdiiserin kullamimi ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla smirl
degildir: Hava embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, hematom, hemotoraks, biiyiik damarlarda yaralanma,
sepsis, pnomotoraks, ven trombozu.

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 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 goziiciilere maruz birakmaymn. Bu gozeltiler plastik bilesenlerin 6zelliklerini

etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

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

Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

Artere yerlestirme asir1 kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

Kaniil duvarim destekleyecek bir kateter veya obturator olmadan kateter introdiiserini uzun siire

boyunca yerinde birakmayin.

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

. Asagidaki durumlarda, valf diizeneginde hasar meydana gelebilir:
Obturator/Dilatér valf iginde ortalanmamistir veya valf igine yerlestirildiginde kilifa
paraleldir.

Q Obturator veya kateter, uzun siire boyunca valf sistemi igindedir.

a I¢ kateter hizli ekilde geri gekilmistir.

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol
acan biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismaymn.

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.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:
Ambalaji soyarak agm ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. Kateter introdiiseri ve aksesuarlar
bozukluklar agisindan inceleyin. Kusurlu cihazlari kullanmayin.

2. Havay1 gidermek igin, dilatér, kateter introdiiseri ve yan portu normal salin ¢ozeltisiyle yikayn.

3. Cildi hazirlayin ve 6ngdriilen damar ponksiyon bolgesini istendigi gibi ortiin.

4. Igne kaniiliinii damara yerlestirin. Igne konumu kan déniisii gézlemlenerek dogrulanmalidir.

5. ignenin agis1, hastanin yapisina bagh olarak ayarlanmalidur: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside
daha derin.

6. Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

7 Sirmngay1 ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz

teli istenen derinlige ilerletin. Uygun &lgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilasildiginda
kilavuz tel asla ilerletilmemeli veya geri gekil lidir. Devam etmeden 6nce direncin nedenini
belirleyin. Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama onerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini ¢ikarm. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagt
igin kilavuz teli kaniil igerisine geri gekmeyin. Ilk 6nce kaniil gikariimalidir.
DIKKAT: Kilavuz Telin hastaya tamamen ilerletilmesine izin vermeyin.

9. Dilatorii tamamen kilif introdiiseri igine dikkatlice yerlestirerek introdiiser setini birlestirin.
Dilatordeki esneyerek kilitlenen halkay: kilif valfi kapagina sikica itin.

10. Yan portu olan bir introdiiser kullanirken, hemostaz introdiiseri damar igindeyken yan porttan araliksiz
damlayan normal salin ¢ozeltisi kullanmak igin standart hastane uygulamasim izleyin.

11. Introdiiser setini cilde yakin tutarken, dilatér ve kilifi, dondiirme hareketi ile kilavuz tel iizerinden ve

damar igine ilerletin. Floroskopik gozlem &nerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya
bir hemostat takmak kilavuz telin tamaminin hastanin iginde yanlhishkla ilerletilmesini 6nleyecektir.

12. Dilatorii kilif kapagindan ¢ikarmak igin, dilator gobegini ¢ikana kadar bir kenara dogru itin. Kilifi
damarin iginde bir kanal olarak birakarak damar dilatoriinii ve kilavuz teli ¢ikarmn.

13. Kateter veya diger cihaz iireticisi tarafindan temin edilen kullanma talimatlarin1 ve standart hastane
uygulamasini kullanarak segilen kateteri veya diger cihazi kilif i¢ine yerlestirin.

14. Kateterleri degistirmek igin, kateteri yavasca damardan geri ¢ekin ve yerlestirme prosediiriinii
tekrarlayin.

DIKKAT: Kateteri gikarirken, kilif ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak igin yan port uzantis
ile aspire edin.
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DIKKAT: Kilavuz tel damar igindeyken, ug egimli bir sekildeyse, hareketli gekirdegi ilerletmeyin.
Cekirdegi asla biikkmeyin veya zorlamayin, asir1 kuvvet spirale girmesine ve damara zarar vermesine

yol agabilir.

OBTURATOR, yerlestirme ve geri ¢cekme:

1. Kilifin kapanmast igin, kilifla aym boyutta obturator kullanin.

2. Yikama ve inflizyon igin, belirlenmis kihf boyutundan bir french boy daha kiigiik bir obturator
kullanin.

3. Kilifi yerinde tutarken, obturatoru kilif valfi i¢inden kaydirin ve esneyerek kilitlenen halkay: kilif valfi
kapagna sikica itin.

4. Kilif yan port uzantisina bir ytkama hatt takin ve yikayin.

5. Hastane protokoliine gore yan port uzantisi ile bir inflizyon damlasi olusturun.

6. Kilifi yerinde tutarken, bagparmak ve isaret parmaginizi kilif ve obturator gévdeleri arasina yerlestirin,

sikica sikistirin ve geri gekin.
DIKKAT: Obturatoru gikarirken, kilif ucunda birikmis olabilecek fibrini toplamak i¢in yan port
uzantist ile aspire edin.
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Hemostasis Valve Catheter Introducer Set and Kit

w/ Hemostasis Valve and Radiopaque Marker Band
Med hemostaseventil og rentgenfast markorband
Met hemostaseklep en radiopake markering
avec valve hé et bande radio-opaque de o
mit H il und rontgendict Markier band
Me awootatiky ParPida Kot aKTIVOoKIEPT EVOEIKTIKY Tauvio
Hemosztatikus szeleppel és sugarfogé jelolésavval
con valvola emostatica e fascia di marker radiopachi
m/hemostaseventil og rentgentett markeringsbénd
¢/ Valvula Hemostatica e Marcador Radiopaco
con vélvula de hemostasia y banda marcadora radiopaca
w/ Hemostasventil och rontgentitt markeringsband
Hemostaz Valfi ve Radyopak isaretleyici Bant ile

w/ Hemostasis Valve and Stopcock
Med hzmostaseventil og stophane
Met hemostaseklep en plugkraan
avec valve hémostatique et robinet
mit Himostaseventil und Absperrhahn
Me apoototikn BarPida kat otpderyyo

I ikus szeleppel és

con valvola emostatica e rubinetto di arresto
m/hemostaseventil og stengekran
¢/ Valvula Hemostatica e Torneira de Passagem
con valvula de hemostasia y llave

w/ H il och

Hemostaz Valfi ve Ug Yonlii Musluk ile

]

©
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Outer Diameter

Length Inner Diameter
lengde indvendig diameter udvendig diameter
lengte binnendiameter Buitendiameter
longueur Diamétre intérieure Diamétre extérieur
Linge inneren D Bendurct
uiKog ECMTEPIKT SGUETPOG E&otepucn didpetpog
hossz belsd atmérd Kiils6 atméré
lunghezza Diametro interno Diametro esterno
Lengde indre diameter ytre Diameter
comprimento Diémetro interior Diémetro exterior
longitud Diametro interior Diametro exterior
lingd innerdiameter ytterdiameter
Uzunluk i¢ Cap Dis Cap

Stainless Steel Double Flex
Rustfrit stal dobbeltflex
Roestvrij staal
Deux parties flexibles en acier inoxydable
Edelstahl, zweimal gebogen
AvoEeidnTov ydhvPa e Sumhd e0KOUTTO GKPO
Rozsdamentes acél, kettés rugalmas végii
Flessibile doppio in acciaio inossidabile
Rustfritt stél, dobbeltfleksibel
Dupla Articulagio de Ago Inoxidavel
Acero inoxidable de flexion doble
Dubbelflex i rostfritt stal

Paslanmaz Celik Cift Fleks

Nitinol Mandrel
Nitinoldorn
Nitinol mandrijn
Mandrin au nitinol
Nitinol-Mandrin
A&oviokog amd vitivoln
Nitinol mandrin
Mandrino in nitinol
Nitinol-spindel
Mandril de Nitinol
Mandril de nitinol
Mandrin i nitinol
Nitinol Mandrel

Radiopaque Tip [Pt]
Rentgenfast spids [Pt]
Radiopake tip [Pt]
Extrémité radio-opaque [Pt]
rontgendichte Spitze [Pt]
Axtwvookiepd dkpo [Pt]
Sugarfogo hegy [Pt]
Punta radiopaca [Pt]
Reontgentett spiss [Pt]
Ponta Radiopaca [Pt]
Punta radiopaca [Pt]
Rontgentit spets [Pt]
Radyopak Ug [Pt]

Stainless Steel Mandrel
Rustfri stildorn
Roestvrij staal doorn
Mandrin en acier inoxydable
Edelstahldom
Avo&eidwto ydrvpo Mandrel
Rozsdamentes acél tiiske
Mandrino in acciaio inox
Rustfritt stil Mandrel
Mandril de ago inoxidavel
Mandril de acero inoxidable
Splint av rostfritt stal
Paslanmaz Celik Mandrel
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Not Made With

Caution: Federal law restricts this Do Not Use If Do Not
device to sale by or on the order of a Package Is Single Use Only Natural Rubber Re-steriize
(licensed healthcare practitioner) Damaged Latex
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Ethylene Oxide Sterilized Instructions Caution Non-Pyrogenic Store In A Dark
for Use Place
&
-
Keep Dry Part Number Lot Number Ma"‘g::;"”"g Use By Date Importer
] @ ) ®
A Swiss
Manufacturer EU Authorized Authorized Quantity Medical Device MR Unsafe
Representative ‘
Representative
NiTi NiTi [Au]  NiTi [Pt] D
- - Nitinol Single Sterile Single Sterile Barrier System with
Nitinol Nitinol Gold Platinum Barrier system Protective Packaging Outside
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