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Tearaway Sheath Introducer

Indications for Use:
These introducers and kits are used for the percutaneous introduction of diagnostic or therapeutic devices, such
as catheters and guidewires into the peripheral vasculature.

Device Description:

The tearaway sheath introducer assembly consists of a outer peeable sheath and a dilator. The tear-away sheath
has a winged hub to initiate the tear in the sheath.

Kit configuration includes:

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. Poor healing may result
in the patient who has had irradiation to the anterior chest.

Potential Complications:

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

Precautions:
Store in adry, 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.

. 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.

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

. Do not use forceps to break the handle and/or to peel the sheath as this may damage the sheath and

cause premature withdrawal of the sheath from the patient.

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.

When locking dilator into the outer sheath, Do Not over-tighten dilator. Damage to the locking feature
in the sheath will occur if dilator is rotated more than 1/8 turn in the sheath.

. Symmetrical peeling of the sheath is critical.

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

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

. Do not reuse this device. 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.
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USE STERILE TECHNIQUE, A suggested procedure:

1 Peel open package and place contents on sterile field.

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

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

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

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

deeper in a heavyset person.

Aspirate the puncture needle using the 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

resistance before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire position is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove introducer needle. Do not withdraw the guidewire back into the
cannula as this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.

9. Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire.

10. 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.

11. Remove the vessel dilator and guidewire, leaving the sheath as a conduit into the vessel. Immediately
place a finger over the remaining sheath orifice to prevent excessive bleeding or possible air
aspiration.

12. Advance the catheter or device through the sheath and into the vessel.

Note: If desired, lubricate the device with a light coating of appropriate sterile lubricant to facilitate
passage through the introducer sheath. Apply moderate pressure until the device tip pushes through the
distal end of the sheath. Some resistance may be felt when advancing a device having tines or a flange
tip.

13. When the catheter or other device is properly located, peel the sheath away from the device by using
the ends of the sheath as handles and pulling them so that the sheath separates longitudinally and
breaks at the distal end.

Caution: Do not attempt to withdraw a tined or flanged device through the introducer sheath. If
the device must be withdrawn, remove the sheath first and then gently pull the device out of the
vessel. Repeat the insertion procedure with a new introducer.

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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Tearaway Sheath Introducer

Indikationer for anvendelse:
Disse introducere og udstyret anvendes til perkutan indfgring af diagnostiske eller terapeutiske anordninger,
som f.eks. katetre og ledetréde, i den perifere vaskulatur.

Beskrivelse af anordningen:

Tearaway-sheathintroducerenheden bestér af en udvendig aftreekkelig sheath og en dilatator. Tearaway-
sheathen har en bevinget muffe til at starte spalten i sheathen.

Seetkonfiguration omfatter:

Ledetrdd: Der er to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetréde er konstrueret med en konisk
kernetrdd, der er fastloddet eller fastsvejset p& en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetréde er
konstrueret ved brug af en taet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsbénd.

N&I: Introducerndle bestér af to komponenter: en kanyle af rustfrit stdl med en overformet muffe.
Introducernlen giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.

Kontraindikationer:

Brug af introduceren er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret. Der er
pget risiko for pneumotorax for patienter med en alvorlig kronisk lungesygdom. Der kan opsté dérlig heling
hos patienter, som har modtaget bestraling af den forreste del af brystet.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begrenset til
folgende: luftemboli, anordningsemboli, lgsrivelse af anordningen, pneumothorax, venetrombose,
hematomdannelse, hemothorax, karerosion, kartraume, sepsis.

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

BEM/ZERKNING VEDR. USA
Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun szlges af eller p& ordination af en lege.

Forholdsregler:

. Denne procedure ma kun udfares af en leege med grundig evelse i denne procedure.

. Hvis der mades modstand ved fremfaringen eller tilbagetrekningen af ledetraden eller introduceren,
skal &rsagen fastslas gennem fluoroskopi og afhjelpes, far proceduren fortsattes.

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

. Ledetrdde skal rutinemzssigt kontrolleres inden brug og kasseres, safremt der er deformeringer pa
dem.

. Brug ikke en pincet til at breekke handtaget af og/eller spalte sheathen, da dette kan beskadige sheathen
og forérsage, at sheathen glider ud af patienten for snsket.

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

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

. Indfering i en arterie kan forérsage kraftig bledning og/eller andre komplikationer.

. Pas pé ikke at overspande dilatatoren, ndr den I&ses fast i den udvendige sheath. Lésemekanismen i
sheathen kan blive beskadiget, hvis dilatatoren drejes mere end 1/8 omgang i sheathen.

. Symmetrisk udtrakning af sheathens halvdele er meget vigtig.

Advarsler:

. Denne anordning mé& ikke andres p& nogen méade.

. Brug ikke alkohol, acetone eller oplgsninger, som indeholder disse stoffer. Sddanne oplasninger kan
pévirke plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

. Anordningen mé ikke genanvendes. Genanvendelse medfarer gget risiko for biologisk kontaminering

af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til falge.

Forspg ikke at rette en bajet tréd eller en trdd med kneek ud.

Undlad at fremfare en ledetrdd, som har knak eller far knak eller bliver bajet.

Drej ikke ledetrdden, hvis der markes tydelig modstand.

Treek ikke ledetraden tilbage gennem metalnéle. Ledetrdden kan blive klippet over eller treevle op.
Ma ikke resteriliseres.

e o o o o

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsmade:

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

2. Klarger huden og afdakningsomrédet for den tilsigtede venepunktur efter gnske.

3. Distendér det valgte kar i henhold til hospitalets standardpraksis for venepunktur. Venen vil vere

meget lettere at lokalisere, hvis patienten er velhydreret.

Indfer en ndl i karret. Nalpositionen skal kontrolleres ved at holde gje med veneblodstilbagelgbet.

Nélens vinkel skal indstilles afhangigt af patientens kropsbygning: overfladisk ved en tynd person og

dybere ved en kraftig person.

Sug punkturndlen vha. sprajten.

Fjern sprgjten og indfer den blgde spids pé ledetraden gennem introducerndlen og ind i karret. For

ledetraden til den snskede dybde. Lad en passende mangde ledetrad veere blotlagt. Ledetraden ma pa

intet tidspunkt fares frem eller treekkes tilbage, nér der mgdes modstand. Fastsld &rsagen til
modstanden, far der fortsettes. En fluoroskopisk kontrol af ledetrddens position tilrades.

8. Hold ledetraden pé plads, og fjern introducerndlen. Treek ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen, da
dette kan fare til, at ledetraden skilles ad. Kanylen skal fjernes farst.

9. Treek dilatator/sheath-delen over ledetraden.

10. For dilatatoren og sheathen sammen over ledetrdden med en drejende beveagelse og ind i karret.
Fluoroskopisk observation tilrades. Ved at sette en klemme eller arterieklemme pa den proksimale
ende af ledetr&den forhindres det, at ledetrdden utilsigtet fores helt ind i patienten.

11 Fjern kardilatatoren og ledetréden, og lad sheathen blive siddende som et rer ind i venen. St straks en
finger over den resterende sheath-abning for at forhindre kraftig bladning eller mulig luftindsugning.

12. For kateteret eller anordningen gennem sheathen og ind i karret.

Bemerk: Smar om gnsket anordningen med et let lag af passende sterilt smgremiddel for at lette
passagen gennem introducersheathen. Brug et moderat tryk, indtil anordningsspidsen skubbes gennem
den distale ende af sheathen. Der kan eventuelt mearkes en vis modstand ved fremfgringen af en
anordning, der har teender eller en flangespids.

o~
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13. Nér katetret eller en anden anordning er placeret korrekt, skal sheathen skreelles af anordningen ved at

benytte sheathens ender som héndtag og treekke i dem, s sheathen spalter pa langs og braekker af ved
den distale ende.
Forsigtig: Forsgg ikke at treekke en anordning med tender eller flange tilbage gennem
introducersheathen. Hvis anordningen skal traeekkes tilbage, skal sheathen farst fjernes og
anordningen derefter traeekkes forsigtigt ud af karret. Gentag indfgringsproceduren med en ny
introducer.
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Forsigtig: N&r ledetréden er inde i et kar mé& den beveegelige kerne ikke fares frem, hvis spidsen
er i en buet tilstand. Vrid eller pres aldrig kernen, da et stort pres kan f& den til at g& igennem
spiralen og beskadige karret.
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Tearaway introducer met afpelbare huls

Gebruiksindicaties:
Deze introducers en sets worden gebruikt voor de percutane inbrenging van diagnostische of therapeutische
hulpmiddelen, zoals katheters en voerdraden in het perifere vaatstelsel.

Beschrijving hulpmiddel:

De introducer met afpelbare huls bestaat uit een buitenste afpelbare huls en een dilatator. De afpelbare huls
beschikt over een gevleugelde hub waar het beginpunt voor afpellen is.

De setconfiguratie bevat:

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. Patiénten wier anterieure zijde van de borstkas bestraald is, genezen mogelijk slecht.

Mogelijke complicaties:

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

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
V66r 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.

Letop:

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

. 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.

. Voerdraden moeten v66r gebruik op routinematige wijze worden geinspecteerd. Indien een voerdraad
misvormd is, moet u deze weggooien.

. Gebruik geen tang om de handgreep af te breken en/of de huls af te pellen, omdat de huls hierdoor
mogelijk beschadigd raakt en de huls vroegtijdig uit de patiént wordt teruggetrokken.

. 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.

. Wanneer u de dilatator in de buitenste huls vergrendelt, moet u de dilatator niet te strak aandraaien.
Als u de dilatator verder dan 1/8-draai in de huls draait, raakt de vergrendeling in de huls beschadigd.

. Het is essentieel om de huls symmetrisch af te pellen.

Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

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

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. 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.

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

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

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

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

6. Aspireer de punctienaald met de injectiespuit.

7. Verwijder de injectiespuit en breng de zachte tip van de voerdraad via de introducernaald in het

bloedvat in. Voer de voerdraad op tot de vereiste diepte. Laat een passende lengte van de voerdraad
uitsteken. U mag de voerdraad nooit opvoeren of terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de
oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat. We raden aan de positie van de voerdraad onder
fluoroscopie te controleren.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducernaald. Trek de voerdraad niet terug in de
canule, omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
9. Breng de samengestelde dilatator/huls over de voerdraad aan.

10. Voer de dilatator en de 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.

11 Verwijder de vaatdilatator en voerdraad, en laat de huls als een conduit in het bloedvat zitten. Plaats
onmiddellijk een vinger over de opening van de achterblijvende huls om overmatige bloedingen of
mogelijke aspiratie van lucht te voorkomen.
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Voer de katheter of het hulpmiddel via de huls op in het bloedvat.

Opmerking: Smeer het hulpmiddel desgewenst met een lichte coating van een geschikt steriel
glijmiddel in om de opvoering door de introducerhuls te vergemakkelijken. Oefen een matige druk uit
totdat de tip van het hulpmiddel uit het distale uiteinde van de huls steekt. U kunt enige weerstand
voelen wanneer u een hulpmiddel met ankertjes of een flenstip opvoert.

Wanneer de katheter of een ander hulpmiddel op de juiste wijze is geplaatst, trekt u de huls weg van
het instrument. Hiervoor gebruikt u de uiteinden van de huls als handgrepen en trekt u eraan zodat de
huls in de lengterichting loskomt en aan het distale uiteinde afbreekt.

Let op: trek een hulpmiddel met ankertjes of flens niet terug via de introducerhuls. Als het
hulpmiddel moet worden teruggetrokken, verwijdert u eerst de huls en daarna trekt u het
hulpmiddel voorzichtig uit het bloedvat. Herhaal de inbrengprocedure met een nieuwe
introducer.

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.
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Introducteur de gaine Tearaway

Indications d’emploi
Ces introducteurs et kits sont utilisés pour I’introduction percutanée de dispositifs thérapeutiques ou de
diagnostic, par exemple des cathéters ou des fils-guides dans le systéme vasculaire périphérique.

Description du dispositif :

L’introducteur de la gaine Tearaway se compose d’une gaine externe pelable et d’un dilatateur. La gaine
Tearaway est munie d’un capuchon a ailettes qui permet de déchirer la gaine.

Le kit contient :

Fil-quide : 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 & I'extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une
bobine tres 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 systeme vasculaire.

Contre-indications

L’utilisation de I'introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau. 11 existe un risque accru de pneumothorax chez les patients atteints d’une maladie
pulmonaire chronique grave. Une cicatrisation difficile peut étre observée chez les patients dont la poitrine
antérieure a été soumise a une irradiation.

Risques de complications

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

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

MISE EN GARDE DESTINEE 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.

. 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.

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

. Ne pas utiliser de pinces a dissection pour rompre la poignée et/ou décoller la gaine au risque
d’endommager la gaine et d’entrainer le retrait prématuré de celle-ci du corps du patient.

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

. Les procédures peuvent varier en fonction de I’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.

. Lors du verrouillage du dilatateur dans la gaine externe, ne pas trop serrer le dilatateur. La

fonctionnalité de verrouillage de la gaine est endommagée si le dilatateur est tourné au-dela d’un 1/8
de tour dans la gaine.

. 11 est primordial de décoller la gaine de maniere symétrique.

Avertissements

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

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

. Ne pas réutiliser ce dispositif. 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 Iaide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.
Ne pas restériliser.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandeée :

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

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

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

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

5. 11 est nécessaire d’ajuster I’angle de I"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 Iaiguille de ponction a I’aide de la seringue.

7. Retirer la seringue et insérer I’extrémité souple du fil-guide a travers Iaiguille 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
controler la position du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer I"aiguille introductrice. Ne pas retirer le fil-guide en le
rétractant dans la canule au risque de le détacher. 11 faut d’abord retirer la canule.
9. Enfiler I’ensemble composé du dilatateur et de la gaine sur le fil-guide.

10. Faire progresser I’ensemble composé du dilatateur et de la gaine par un mouvement rotatif sur le fil-
guide et dans le vaisseau. Une visualisation par radioscopie est recommandée. 1l est recommandé de
fixer un clamp ou une pince hémostatique & I’extrémité proximale du fil-guide pour empécher la
progression accidentelle du fil-guide entier dans le corps du patient.

11 Retirer le fil-guide et le dilatateur de vaisseau, tout en laissant la gaine qui fait office de conduit dans
le vaisseau. Placer immédiatement un doigt sur I’orifice de la gaine restante pour empécher un
saignement excessif ou une possible aspiration de I"air.
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Faire progresser le cathéter ou le dispositif a travers la gaine et dans le vaisseau.

Remarque : le cas échéant, lubrifier le dispositif avec une légére couche de lubrifiant stérile approprié
pour faciliter le passage a travers la gaine de I’introducteur. Appliquer une légére pression jusqu’a ce
que I’extrémité du dispositif s’enfonce a travers I'extrémité distale de la gaine. 1l se peut que de la
résistance se fasse sentir lors de la progression d’un dispositif denté ou a ailettes.

Une fois le cathéter ou un autre dispositif correctement mis en place, décoller la gaine du dispositif en
se servant des extrémités de la gaine comme de poignées et en les tirant de fagon a ce que la gaine se
détache longitudinalement et se rompe & I’extrémité distale.

Mise en garde : ne pas tenter de retirer un dispositif denté ou a ailettes par la gaine de
I"introducteur. S’il est indispensable de retirer le dispositif, retirer d’abord la gaine, puis sortir
délicatement le dispositif du vaisseau. Répéter la procédure d’insertion a I'aide d’un nouvel
introducteur.

Mise en garde : lorsque le fil-guide est inséré dans un vaisseau, ne pas faire progresser le centre
amovible si I'extrémité a une forme courbée. Ne pas tordre ni forcer le centre. En effet, une force
excessive peut le faire pénétrer dans la bobine et endommager le vaisseau.
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Tearaway-Einfiihrset

Anwendungsgebiete:
Diese Einfiihrsets sind fiir die perkutane Einfiihrung diagnostischer oder therapeutischer Produkte, wie
Katheter oder Fiihrungsdrahte, in periphere GefaRe vorgesehen.

Produktbeschreibung:

Das Einfiihrbesteck fiir die Schleuse zum Abziehen besteht aus einer &uReren abziehbaren Schleuse sowie
einem Dilatator. Diese Schleuse verfiigt in deren Mitte zur Einleitung des Abziehvorgangs tber Fligel.

Das Set enthlt unter anderem:

Fuhrungsdraht: Der Fihrungsdraht ist in zwei Konfigurationen erhéltlich: als Mandrin oder vollstandig
aufgewickelt. Der Mandrin verfiigt Gber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil
zusammengel6tet oder -geschwei3t ist. Der vollstandig aufgewickelte Fiihrungsdraht 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 GefaBsystem.

Gegenanzeigen:

Die Verwendung des Einfiihrsets ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des GeféaBes leidet. Es besteht ein erhdhtes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit schwerer
chronischer Lungenerkrankung. Bei einem Patienten, bei dem zuvor die vordere Thoraxwand bestrahlt wurde,
kann es zu einer verschlechterten Wundheilung kommen.

Maogliche Komplikationen:

Mogliche Komplikationen bei Verwendung des Einfiihrsets sind u.a.: Luftembolie, Device-Embolie,
Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Hamatombildung, Hamothorax, GefaBerosion,
Gefaltrauma, Sepsis.

Vorsichtshinweise:
Trocken, dunkel und kiihl lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist. Alle
Bestandeteile vor der Verwendung kontrollieren.

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

Vorsicht:

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

e 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.

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

e Fihrungsdrahte sollten routineméRig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen, wenn
sich eine Deformierung am Fihrungsdraht zeigt.

e Zum Entfernen des Griffs und/oder Abziehen der Schleuse keine Zange benutzen, da es zur Beschadigung
der Schleuse und zum vorzeitigen Herausziehen der Schleuse kommen kann.

« Nicht versuchen, einen Fuhrungsdraht zu verwenden, der einen gréReren als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Durchmesser hat.

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

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

e Wird der Dilatator in der auBeren Schleuse befestigt, nicht zu fest anziehen. Eine Einschrankung der
Sperrfunktion in der Schleuse tritt auf, wenn der Dilatator um mehr als 1/8-Drehung in der Schleuse
gedreht wird.

e Die Schleuse muss unbedingt symmetrisch abgezogen werden.

Warnhinweise:

o Dieses Produkt in keiner Weise verandem.

e Alkohol, Aceton oder Losungen, die diese Substanzen enthalten, diirfen nicht verwendet werden. Solche
Lésungen konnen die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schadigen, so dass die Qualitat des
Produkts herabgesetzt wird.

e Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender 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 Fihrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand sptirbar ist.

Den Fihrungsdraht nicht durch Metallkanilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich

auftrennen.

« Nicht erneut sterilisieren.

STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes VVorgehen:

1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsflache legen.

2. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Venenpunktion abdecken.

3. Das vorgesehene GefaR nach der in der Einrichtung tblichen Verfahrensweise fiir die VVenenpunktion
aufdehnen. Die Vene ist viel leichter zu finden, wenn der Patient gut hydriert ist.

4. Kanile in das GefaR einfiihren. Die Lage der Kantile durch Beobachtung des vendsen Blutriickflusses
tberpriifen.

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 Punktionskandile Blut aspirieren.

7. Spritze entfernen und die weiche Spitze des Fihrungsdrahts durch die Einfilhrkaniile in das Gefal
einfuhren. Den Fuhrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben. Ein ausreichendes Stiick
Fuhrungsdraht herausragen lassen. Den Fihrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickziehen, wenn ein
Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache des Widerstands feststellen. Mittels
Durchleuchtung sollte die Position des Fiihrungsdrahts Giberpriift werden.

8. Fuhrungsdraht festhalten und Einfiihrkaniile entfernen. Den Fiihrungsdraht nicht zuriick in die Kaniile
ziehen, da es dadurch zu einer Abtrennung des Fihrungsdrahts kommen kann. Die Kaniile sollte als erstes
entfernt werden.

9. Dilatator/Schleuse als Gesamteinheit Giber den Fhrungsdraht schieben.

Dilatator und Schleuse zusammen mit einer Drehbewegung tiber die Lange des Fiihrungsdrahts und in das

Gefal vorschieben. Kontrolle mittels Durchleuchtung ist empfehlenswert. Wird am proximalen Ende des

Fihrungsdrahts eine (GefaR-)Klemme angebracht, kann der Filhrungsdraht nicht versehentlich vollstandig

in den Patienten gleiten.

GefaRdilatator und Fuhrungsdraht entfernen, so dass die Schleuse als Leitung in das GefaR dient. Sofort

einen Finger auf die Offnung der verbleibenden Schleuse legen, um eine bermaRig groRe Blutung oder

mogliche Luftaspiration zu verhindern.

Den Katheter oder sonstige Produkte durch die Schleuse in das GefaR vorschieben.

Hinweis: Falls erforderlich kann das Produkt mit einer diinnen Schicht eines passenden Gleitmittels

geschmiert werden, um den Durchgang durch die Einfihrschleuse zu erleichtern. Sanften Druck ausiiben,

bis sich die Spitze des Produkts durch das distale Schleusenende bewegt. Evtl. wird ein gewisser

Widerstand wahrgenommen, wenn ein Produkt mit gezackter oder geflanschter Spitze vorgeschoben wird.
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13. Wenn der Katheter oder ein sonstiges Produkt korrekt sitzt, wird die Schleuse vom Produkt abgezogen,
wobei die Schleusenenden wie Griffe benutzt werden, an denen man zieht, so dass sich die Schleuse der
Lange nach 6ffnet und am distalen Ende bricht.
Vorsicht: Nicht versuchen, ein gezacktes oder geflanschtes Produkt durch die Einfiihrschleuse
zurtickzuziehen. Wenn das Produkt zuriickgezogen werden muss, wird zuerst die Schleuse entfernt
und dann vorsichtig das Produkt aus dem GefaR gezogen. Das Einfiihrverfahren mit einem neuen
Einfiihrset wiederholen.
Vorsicht: Wenn sich der Fihrungsdraht im Gefa® 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 tibermaRig starker Krafteinwirkung in die
Windungen penetrieren und das Gefaf verletzen kann.

LAB-094-00, Rev. F
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Ewayoyiag Onkaprod Tearaway

Evdsileig ypiong:
Avroi ot elcayoyeig kot o Kit ypnotponodviat yia T Sadeppiki} elcaymyf Sloyvaoctikdv 1 Oepanevtikdv
GUGKEVMY, OT0G KAOET POV Kot 08NYDV GUPUATMV, GTO TEPLPEPIKO AYYELLKO CUGTNHAL.

Meprypogi} TG GVGKEVNG:

To cvykpémpa ewayoyéo Onkapod Tearaway amoteheitar and éva eEwtepkd amokoriodpevo Onkdpt kot
évav drotoréa. To Onidpt Tearaway @épel Trepuy@T TAUVY 1o var EeKviioel amd ekel 1) amokdAANon ToV
Onkapov.

H S popomon tov kit mephapPavet:

Odnyd _ovppa: mapéyeton oe dho Sopopemocels, dnrady pe afovioko 1 TAPOG oEPOUEVO. TO HOVIELD
odnyov ovppatog pe afovioko ypnolpomoleital £vo KOVIKO cOppa mopive mov Exet mpocaptndei pe
KaoottepokOAANon 1} 0EVYOVOKOAANON GE (0L GTLEIPO GTO TEPLPEPIKO GKPO. TO TANPOG CTEPMUEVO LOVIELD
081ny0D GUPLOTOG ¥PNCIHOTOLEITOL piat SOLTE StapopPmuéV oTeipa TV TEPPAILEL Evav KOVIKO Tuprva Kot
o hopido aceaieiog.

Behova: ot Beroveg eicayoyia amotehodviat amd dho tuiporte, dNiadn o kdvovda and avoleidoto xdivBa
Kot o tposoaptnuévn mApv. H Bedova elcaymyéa mopéyet 030 TpoomtELAONG OTO AyYEINKO GOCTIHAL.
Avtevdeiteg:

H yprion tov etoayayéo avievdeikvotat edv o acbevig éxet yvaoth 1 mbavoroyoduevn and@pasn ayyeiov.
Yrapyer avénuévog kivduvog Tvevpovoddpaka ce aceveis mov maoyovy and ypdvia mvevpovorddew Papiig
pHopeng. Avemapkiig emovAwon pmopei va mpokvyel oe mepintwon acbevdv mov Exovv vmoPinbel oe
aktvoBoinon tov Tpdchion Bopakikod ToYOUATOG.

MOavég emumhokég:

Ot mBavég emmhokég mov oyetiCovtat pe ™ ypnon tov eloayoyéa tepapavovy, petadd darov, g e&ig:
eppody amd aépa, epfoln and ™ cvokevr, extdmion g cvokevng, Tvevpovobdpaka, BpopPocn ErAEBag,
CYNUATIGNO cpaTdpoatos, apobdpaka, Siafpoocn ayyeiov, Tpavpatiopd ayyeiov, onyatpio.

Mpoguragers:

Duldooete oe ENPoO, oKOTEWO, dpocepd HEPOG. Mn ypnotponoeite edv n cvokevaoio éxet avolytel 1 £xet
vrootei {nud. Enbeopiiote 6ha ta eEapmpata mpv amd m xpnon.

YIOAEIZH ITPOZOXHEX I'lA TIZ H.ILA.
H opo 1 vopoBeoia tov H.ILA. £TEL TNV TOM|G1] GUTHG TNG GUOKEVNG poVoV 0o 1aTpod i

KaTOTY EVTOM|G LaTpov.

Yrodeiewg mpocoyiig:

e Avt n enépPaocn mpémel va eKTELEITOL HOVO OO 1ATPOVG GAPTIOL EKTONSEVUEVOLG OE T TN Sladikaoio.

e Edv ovvavtoete avtictaon Katd y Tpodinon 1 v anécvupon Tov 0d1yod GOPLOTOS 1] TOV ElGymYEd,
mpoodlopiote ™V artie pe yprion aktvookomnong kot dlopbdote 0 TPOPANUA TPV cuveyiceTe TV
emépPoon).

e Adym ™g gvaichntg Kot 00pavoTNG PVONG TOV 0dNYDOY cLpUdT®Y, omonteital Wiaitepn TPOGOYT KATAH
TO YEPIOUO.

e Ta odnyd ovppate Tpémel va emBemPOvVIOL TAVIOTE TPV GO TN ¥PNON KAl VO OMOPPITTOVIAL GE
TEPITMOON TOV EPPAVIOVY TAPULOPPDCELS.

e Mn ypnotponoteite AaPida yia va ondoete ™ Ao} /ot yia va apapécete To Onkdpt, Tpokakdvog ETot
™V TPOMPN amOGLPGT} TOL aTd ToV achEeVT.

e Mnv enyelpficETe VL YPNCIHOTONGETE Eval 03NYO cvppa 1) ddueTpog Tov omoiov vrepfaivel T péyom
EMTPEMOUEVT) SIGUETPO OV TPOGBIOPILETAL GTNY ETIKETO TNG GLOKEVAGIOG.

e Avddoyo pe ™V avotopio Tov kdbe acbevodg kot THV TEXVIKY TOL 10Tpol, EVOEXETAL VO AITAITOVVTOL
Toparrayég oy enépPaon.

e Hetoayoyn oe apmpio propei vo mpokodéoet vrepfoliky onpoppayio f/ikon dhleg emmhokic.

e Otav aoporilete to druotoréa péca oto e§otepcd Onkdpt, un opiyyete viepPoiikd to ductoréa. Edv o
Slactoréag nepotpagel meplocdTEPO amd To 1/8 g oTpoeng péca oto Onkdpt, Ba mpokAnei {nud om
Sidraln kAewddpotog Tov Onkaplov.

e H ovppetpuci agaipeon tov Onkoptov eivat kpioymg onpaciog.

Iposidomonioeig:

e Mnv TpOTOTOIEITE VTNV TI] GUOKELY LE KAVEVOV TPOTO.

e Mn ypnotponoteite ahkooin, aketovn 1 Stekdpate Tov TEPEYOLY KVTEG TIG OVGies. AVLTd Ta SadvpoTa
umopei v enNpedcovy TG 1810TTEG TOV TAACTIKGOV UpTUATOV Kat va Tpokarécovy vroBaducn tov
VAMK®OV KOTOGKELNG TG GUGKEVTG.

e Mnv emavaypnoiponoteite avtiv m cvokevl]. H emavaypnoponoinon Ba €xet og anmotéhecua avEnpévo

kivduvo Broroyikiig porvveng yu tov acbevi, 1 onoia B 0dnynoet oe Aoipmén 1 Tupetoydvo avtidpaon.

Mnv eniyelpoete VoL IGIOCETE Evar GOPO TOV £XEL GLOTPAPEL 1] KapOei.

Mnv npowBeite £va cvppa TOV £XEL CUGTPAPEL 1) TOV CLOTPEPETAL 1 KAUTTETOL.

Mnv TEPIGTPEPETE TO 0dNYO GVPUA EAV GUVAVTATE CNUAVTIKY) AVTIGTOON.

Mnv amocvpete 10 08ny0 ovppa Stapécov petarlikdv Belovav, kabbg vrdpyet kivdvvog didtunong 1

ekTOMENG TOV 031 YOD GVUPUATOG.

*  Mnv enavamooTEPOVETE.

XPHXIH AZHIITHX TEXNIKHE. IIpotewopevn dadikacio:

Avoi&te ™) cvokevasia kot TonoOeTHOTE TO TEPIEYOUEVO GE UMOCTEIPOUEVO TESTO.

2. Tpoetopdote to déppa kot omobetiote 006vio oty meptoy 6mov mpdkerton va yivel n prefokévmon,
AVEAOYQL [IE TIG OVAYKEG.

3. IlpoPeite oe didtaon Tov emtheypévon oyyeiov akolovdMOVTOG TNV TUTIKY) TPOKTIKI TOV VOGOKOUEIOV Y10l
preorévnon. H préPoa evromiCetan modd mo evkola edv 0 acBeviig eivat Kahd EVOSATOUEVOS.

4. Ewoydyete ™ Berova oto ayyeio. H 0éon g Pehovog mpénet va enaknBevtei pe mapotypnon mg
EMGTPOPNIG TOV PAEPIKOD AipoTog.

5. Hyovia tonodémong mg Berdvag npémet va mpocoppdletonr avéloya pe t copotk Sidmhoon ou

acbevovg: empavelakd oe Aentovg aodeveis kat Badvtepa oe evcopOLS aobeveis.

Avappogiiote Slapécov g PEAOVOG TAPUKEVTNONG YPNCLLOTOIMVTOG T GUPLYYA.

Agaupécte T GOpryye Kot E160YAYETE TO HOAUKO GKPO TOV 031Y0) GUPHATOG HEGH 6TO ayyeio, PHécm ™G

Berovag eoaymyéa. Tpowbiote 10 odnyd ovppa péypt vo @tdoel oto amoutovpevo Babog. Agiiote

extebelpévo éva tkavd Tipa Tov 0dnyov cvppatog. Toté unv npowbeite 1 anocvpete 10 0dNYO Ghppa

otav cuvavtdte avtiotaon. IIposdiopiote v autia g avtictaong mpv cuveyioete. [poteivetat n xprion

AKTIVOOKOTNONG Yo TNV emodnfevon g BEong Tov 0d1yoD cVpUATOG.

8. Kpatijote 1o 0310 ovppa ot Oéon o Kot aparpéote ) Beldva elcaymyéa. My amocvpete to 0dnyd
ovppa Tow 6TV KAvovka, KaBdG KATL TETOW PTOPEl Vo 03NYNOEL GE LXOPLGHO TOL 081 YOD GOPLOTOG.
Agaipécte TpdTEL TV KAVOLAQ.

9. Ilepdote T0 GLYKPOTNUO TOV SGTOAER/ONKAPLOY TV 0T TO 03NYO GVPHEL.

10. Me pua tepotpo@iky kivion, Tpombnote o dractoréa kot to Onkdapt poli, Téve ard 1 0dNyd chpua Kat

péoo oto oayyeio. Zvviotatar evdexopévag M mopakorovinon pe aktvookémnon. H mpoodptmon

opyktipa 1 atpootatikig Aafidag oto eyydg dkpo tov 0dnyod cvppatog Ba amoTpEYeL TV aKovGLL

TPodONGN TOL 03NYOV GUPUATOG Kt THY TAPY EIGHYMYH TOL GTOV achEV.

Agaupécte 10 drootoréa ayyeimv kot To 0dnyd chpua, apivoviag to Onkdpt og aymyd péca oto ayyeio.

TomoBetiote apéc®G TO dhYTLAG GUG TAVEM OO TO GTOWIO TOL BNKAPIOD TOV ATOUEVEL YL VOL OMOTPEYETE

™V vrepPorikn arpoppayio 1 ™V TV avappoenon aépa.

No
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12. TIpowbiote Tov kabetipa 1} 1) cLokeLT LAPEGOL TOL BNKAPLOD Kot PEGH GTO ayyEio.

Inpeioon: Eqv 0ékete, Mmdvete ) cvokevl] pe pa Aent enictpoon katddAinlov oteipov Auraveiko yia
va Sievkolvvlei 1) diEdevon pécw tov Onkaplov tov ecaymyéa. Epappoote pétpia mieon péxpt 1o dkpo
MG cvokevig v TpoPddet amd To e dkpo Tov Onkapod. Mropel va vidoete kdmola avtictaon Kotd
™V Tpo@BNoN piag cuokevg pe TTEpPHYI 1) GRaVIL®TO GKpo.

Otav o kabetipag 1 @Aln ovokevn Bpebei oty kotddinkn Béon, apapéote 0 Onkapt amd ™ cuokevy
APNOWOTOLDVTAG TOr Gkpar TOL Onkaptod g hafég kat tpafdviag T OoTe v dtooplotei To Onrapt kotd
HNKOG KOl VoL 0OKOTTEL 6TO G GKpo.

Ipocoyi: Mnv emyeIpfGeTe Vo amOGUPETE e TTEPVYOTH 1| GhavTi®T cvckev) péca amd To
Onkapr Tov ewayayée. Eav sivar amapaitytn 1 omécvpon TG GUGKEVHS, AQUIPESTE TPATA TO
Onkapr ko petd tpaPnére amerd T ovokev €@ amd To ayyeio. Emavordfere ) Swwdwkacia
E16AYOYNG JPNCLOTOIOVTUG VEO ELGUYMYEC.

Ipocoyn: Otav To 0dnY6 cVppa PpickeTon péca ot £va ayyeio, pv Tpoodeite Tov KvNTé TUPVEL
£Gv To Gkpo £xel kKuptod oyfpe. Moté pn cvoTpipete Kar pnv MECETE TOV TVUPNVA, KAODG N GoKNon
vrepPolakiig dOvapng pmopei va £xer og amotélespa TN SidTPon THG oNEiPUS ATO TOV TVPNVA KoL
v mpékinoen Brafns oo ayyeio.

13.

w
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Tearaway bevezeté hiively

Felhasznalasi javallatok:
Ezek a bevezetSeszkozok és készletek diagnosztikus vagy terapids eszkozok, példaul katéterek és vezetddrotok
perifériés érrendszerbe valé perkutan bevezetésére szolgalnak.

Az eszkoz leirasa:

A Tearaway bevezetShiively egységet egy kiilsd, lehuzhato hiively és egy tagito alkotja. A levald hiivelynek
szérnyas csatlakozokénusza van a hiivelyben az eltavolitds megkezdéséhez.

A készlet konfigurécidjanak tartalma:

Vezetddrot: Két konfiguracio 1étezik: mandrinos vagy teljesen feltekercselt. A mandrinos vezetddrot-szerkezet
a disztalis végén tekercshez forrasztott vagy hegesztett kiipos belsé drotot hasznéal. A teljesen feltekercselt
vezetddrot-szerkezet szoros tekercset haszndl, amely koriilvesz egy kipos magot és egy biztonsagi szalagot.
Tii: A bevezetStik két alkotoelembdl allnak: egy rozsdamentes acél kaniilbol és egy raontott
csatlakozokonuszbol. A bevezetétii hozzaférési Gitvonalat biztosit az érrendszerhez

Ellenjavallatok:

A be Oeszkoz alkal a llenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarédasa van az érben.
Stlyos krénikus tiidSbetegségben szenvedd betegnél a pneumotorax fokozott kockazata 4ll fenn. A mellkas
eliils6 oldalanak besugarzasan atesett betegeknél rosszabb gyogyulas fordulhat el6.

Lehetséges szovodmények:
A bevezetdeszkoz alkal asat ki 10do let ges szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkéz embolizicidja, “az eszkoz elmozdulésa, pneumotorax, vénatrombézis, véromleny

kialakulasa, hemotorax, érer6zi6, érsériilés, szepszis.

Ovintézkedések:
Szaraz, sotét, hitvos helyen tartando. Ne hasznalja, ha a csomagolés nyitva van vagy sériilt. Felhaszalas elStt
vizsgaljon meg minden alkotéelemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM:
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheté.

Flgyelem
Ezt az eljérast kizarélag az eljarasban alaposan képzett orvos végezheti el.

. Ha a vezet6drot vagy a bevezetbeszkoz eloretolasa vagy visszahlizdsa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkodpiaval hatdrozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljérast folytatna.

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

. A vezetddrotokat felhasznélas elStt rutinszerien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon
barmilyen elvaltozas észlelhetd.

. Ne hasznéljon fogét a nyél eltéréséhez ésivagy a hiively levalasztasdhoz, mivel ez karosithatja a
hiivelyt, és azt eredményezheti, hogy a hiivelyt tul koran huizza vissza a betegbol.

. Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetddrot
hasznélatét.

. A beteg egyéni anatémiaja és az orvos technikéja az eljaras modositasat tehetik sziikségessé.

. Az artéridba tortén6 bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovédményeket okozhat.

. A tagito kiilsé hiivelybe rogzitésekor ne hiizza til szorosra a tagitot. Ha a tagit6t a hiivelyben 1/8
fordulatnl jobban elforditja, akkor a hiively zArémechanizmusa kéarosodik.

. Kritikus fontossagu, hogy a htivelyt szimmetrikusan vélassza szét.

Flgyelmeztetesek
Az eszkdz barmilyen médositasa tilos.

. Ne hasznéljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzak.
Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszk6z minéségének
romlaséhoz vezet.

. Az eszkdz Ujrafelhasznélésa tilos. Az Ujrafelhasznélas a beteg biolégiai kontaminaci6janak nagyobb
kockazataval jar, amely fert6zést vagy lazreakciot eredményez.

. Ne kisérelje meg a meghurkolodott vagy meghajlott vezetodrotot kiegyenesiteni.

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

. Ne forgassa a vezet6drotot, ha jelentés ellenallast érez.

. Ne huizza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetddrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

. Tilos Gjrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljarés:

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

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

3. A vénapunkcié szabvanyos kérhazi gyakorlatat kovetve tagitsa ki a kivalasztott eret. A véna helyzete
sokkal kénnyebben meghatérozhat6, ha a beteg jol hidratélt.

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

5. A tii szogét a beteg testfelépitéséto] fuggocn kell beallitani: vékony személynél kis mélységben,

{i személynél

A fecskenddvel szivja le a punkcios tiit.

Vegye le a fecskendét, és vezesse be a vezetodrot puha hegyét a bevezetétiin keresztiil az érbe. Tolja

elére a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezetddrot megfelelé hosszat hagyja szabadon. Soha nem

szabad a vezetddrotot elSretolni vagy visszahlizni, ha ellenallast érez. Miel6tt folytatna az eljarést,
hatérozza meg az ellenallas okat. Javasoljuk, hogy fluoroszképiaval ellendrizze a vezetddrot helyzetét.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és huzza ki a bevezetétiit. Ne huzza vissza a vezetédrotot a kaniilbe,
mert az a vezetdrot levalasat okozhatja. El6szor a kaniilt kell eltavolitani.

9. Fiizze a tagito/hiively egységet a vezetdrotra.

10. Csavaré mozdulattal egy egységként tolja elSre a tagitot és a hiivelyt a vezetddroton az érbe. Javasolt
lehet a fluoroszkopos megfigyelés. Ha kapcsot vagy érfogot helyez a vezetddrot proximalis végére, az
megakadélyozza, hogy a vezetddrot véletleniil teljesen hossziban a betegbe jusson.

11 Tavolitsa el az értagitot és a vezetddrotot, a hiivelyt az érbe vezetd kaniilként meghagyva. Azonnal
nyomja az ujjat a hiively fennmaradé nyilasara, hogy megel6zze a tulzott vérzést vagy az esetleges
levegbbeszivast.

12. Tolja eldre a katétert vagy az eszkozt a hiivelyen keresztiil az érbe.

Megjegyzés: Ha sziikséges, megfeleld steril kendanyag vékony bevonataval sikositsa az eszkdzt, hogy
megkonnyitse a bevezetd hiivelyen valé 4thaladasat. Gyakoroljon mérsékelt nyomast, amig az eszk6z
hegyét at nem tolja a hiively disztalis végén. Erezhet valamennyi ellenéllést, ha olyan eszkozt tol elére,
amelyen villafog vagy peremes hegy talalhaté.

13. Ha a katétert vagy mas eszkozt megfeleléen elhelyezte, valassza le a hiivelyt az eszk6zr6l ugy, hogy a
hively végeit fogantyuként hasznalja, és elhiizza az eszkdztdl oly modon, hogy a hiively hosszanti
iranyban levalik arrél, és letori a disztalis véget.

~No
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Figyelem: Ne kiséreljen meg visszahtzni villafoggal vagy peremes heggyel ellatott eszkozt a
bevezetd hiivelyen keresztiil. Ha az eszkozt vissza kell hizni, el6szor tavolitsa el a hiivelyt, majd
6vatosan hiizza ki az eszkdzt az érbél. Uj bevezetieszkiozzel ismételje meg az eljarast.Figyelem:
Ha a vezetédrét érben van, ne tolja elére a mozgathaté kozponti magot, ha a hegy hajlott végii.
Soha ne csavarja vagy erdltesse a kozponti magot, mert a tilzott ergltetés miatt 4thatolhat a
tekercsen, és megsértheti az eret.

LAB-094-00, Rev. F
14



GALT

Introduttore della guaina Tearaway

Indicazioni per I'uso:
L’uso di questi introduttori e kit & concepito per I'introduzione percutanea di dispositivi diagnostici o
terapeutici, quali cateteri e fili guida, nella vascolatura periferica.

Descrizione del dispositivo:

11 gruppo dell’introduttore della guaina rimovibile € composto da una guaina rimovibile e da un dilatatore. La
guaina rimovibile & dotata di raccordo ad alette per dare inizio allo strappo nella guaina.

La configurazione del kit include:

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

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 e controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.
| pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore rischio di pneumotorace.
| pazienti che sono stati sottoposti a irradiazione della parte anteriore del torace possono presentare problemi di
cicatrizzazione.

Complicazioni potenziali:

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

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione e 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.

. Qualora si incontri resistenza durante I"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.

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

. Non usare pinze per rompere I'impugnatura e/o rimuovere la guaina, in quanto cid0 potrebbe
danneggiare la guaina e causare una rimozione prematura della guaina dal paziente.

. 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 serrare eccessivamente il dilatatore quando lo si blocca sulla guaina esterna. Se il dilatatore viene
ruotato sulla guaina per piti di 1/8 di giro, possono verificarsi danni al dispositivo di bloccaggio nella
guaina.

. E fondamentale che la guaina venga rimossa simmetricamente.

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

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

. Non riutilizzare il dispositivo. 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.
2. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la venipuntura.
3. Distendere il vaso prescelto attenendosi alla pratica ospedaliera standard per la venipuntura. Una

buona idratazione del paziente agevola notevolmente I'individuazione della vena.

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

Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: superficiale se la persona € magra, piti

profondo se la persona é robusta.

Aspirare I’ago di puntura utilizzando la siringa.

Rimuovere la siringa e inserire la punta morbida del filo guida attraverso I’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 I’avanzamento o la retrazione del filo guida, interrompere

la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di verificare in
fluoroscopia la posizione del filo guida.

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

9. Far passare il gruppo dilatatore/guaina sul filo guida.

10. Fare avanzare il dilatatore e la guaina insieme con un movimento di torsione sul filo guida e nel vaso.
E consigliabile procedere in osservazione fluoroscopica. Per evitare di fare avanzare inavvertitamente
il filo guida completamente nel paziente, applicare un fermaglio o una pinza emostatica all’estremita
prossimale del filo guida.

11 Rimuovere il dilatatore del vaso e il filo guida, lasciando la guaina in posizione nel vaso come
condotto. Posizionare immediatamente un dito sull’orifizio della guaina rimasta in posizione, per
evitare un sanguinamento eccessivo 0 una potenziale aspirazione d’aria.

o~
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12.

13.

Fare avanzare il catetere o il dispositivo attraverso la guaina e nel vaso.

Nota: se lo si desidera, lubrificare il dispositivo con un leggero strato di lubrificante sterile appropriato
per agevolarne il passaggio attraverso la guaina introduttore. Applicare una lieve pressione fino a
quando la punta del dispositivo fuoriesce dall’estremita distale della guaina. Durante I’avanzamento di
un dispositivo dotato di dentini o di punta a colletto & possibile percepire resistenza.

Una volta posizionato correttamente il catetere o altro dispositivo, rimuovere la guaina dal dispositivo
utilizzando le estremita della guaina come impugnature e tirandole in modo che la guaina si separi
longitudinalmente e si rompa all’estremita distale.

Attenzione: non tentare di retrarre un dispositivo dotato di dentini o colletto attraverso la
guaina introduttore. Se & necessario retrarre il dispositivo, rimuovere prima la guaina e quindi
estrarre delicatamente il dispositivo dal vaso. Ripetere la procedura di inserimento con un
introduttore nuovo.

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 e danneggiare il vaso.

LAB-094-00, Rev. F
16



GALT

Tearaway-hylseinnfaringsenhet

Bruksindikasjoner:
Disse innfaringsenhetene og -settene brukes til perkutan innfering av diagnostiske eller terapeutiske enheter,
for eksempel katetere og ledevaiere inn i den perifere vaskulaturen.

Beskrivelse av enheten:

Tearaway-hylse innferingssettet bestar av en ytre hylse som kan tas av og en dilator. Tearaway-hylsen har en
hylse med vinger for & starte riften i hylsen.

Sammensetningen av settet inneholder:

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

N&I: Innferingsndlene bestdr av to deler: en kanyle i rustfritt stdl med en formet hylse. Innferingsndlen
oppretter tilgang til blodkar.

Kontraindikasjoner:

Bruk av innfaringsenheten er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret.
Det er gkt risiko for pneumotoraks for pasienter som har en alvorlig kronisk lungesykdom. Dérlig tilheling kan
bli resultatet for pasienter som har fatt bestréling av fremre del av brystkassen.

Potensielle komplikasjoner:

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

Forholdsregler:
Oppbevares p et tart, markt og kjslig sted. Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene far bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller p& ordre fra en lege.

For5|k1|g
Denne prosedyren mé kun utferes av leger som har fatt grundig opplaring i denne prosedyren.

. Hvis man mgter motstand n&r man farer frem eller trekker tilbake ledevaieren eller innferingsenheten,
ma arsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres far man fortsetter med prosedyren.

. P4 grunn av ledevaierens delikate og skjere natur m& man utvise spesiell forsiktighet ved
héndteringen.

. Ledevaiere mé inspiseres rutinemessig fer bruk og kastes hvis det finnes deformiteter i ledevaieren.

Bruk ikke tang til & bryte hdndtaket og/eller & fjerne hylsen, da dette kan skade hylsen og fare til for
tidlig tilbaketrekking av hylsen fra pasienten.

Forsgk ikke & bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt p& pakningen.

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

Innsetting i arterien kan fare til betydelig bladning og/eller andre komplikasjoner.

Ved lsing av dilatoren i ytterhylsen ma dilatoren ikke overstrammes. Skader pé lasefunksjonen i
hylsen vil oppsta hvis dilatoren roteres mer enn 1/8 omdreining i hylsen.

. Symmetrisk fjerning av hylsen er kritisk.

Advarsler:

. Denne enheten ma ikke endres pa noen méte.

. Bruk ikke alkohol, aceton eller lgsninger som inneholder disse stoffene. Disse lgsningene kan pavirke
egenskapene til plastkomponentene og fare til nedbrytning av enheten.

. Denne enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi gkt biokontamineringsrisiko for pasienten som

kan fare til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

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

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

Roter ikke ledevaieren dersom du faler betydelige motstand.

Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallndler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.

M4 ikke steriliseres p& nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslatt prosedyre

1 Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omréde.

2. Klargjer huden og draper i omrédet for planlagt venepunksjon.

3. Forstarr gnsket blodkar i henhold til standard sykehuspraksis for venepunksjon. Venen vil bli mye
lettere & finne hvis pasienten er godt hydrert.

4. Sett inn nélen i blodkaret. Nleposisjonen bar kontrolleres ved & observere veneblodreturen.

5. Vinkelen p& ndlen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning. grunt i en tynn person, dypere i

en kraftig person.

Aspirer punkteringsnélen med sprayten.

7. Fjern sprgyten og sett inn den myke spissen pd ledevaieren gjennom innfaringsndlen ndlen og inn i
blodkaret. Far ledevaieren inn til gnsket dybde. La en passende del av ledevaieren vare eksponert.
Ledevaieren mé aldri fares frem eller trekkes tilbake hvis man mgter motstand. Bestem arsaken til
motstanden fer du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierposisjon foreslas.

o

8. Hold ledevaieren pé plass og fjern innferingsnélen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette
kan fare til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes farst.
9. Tre dilator-/hylseenheten over ledevaieren.

10. For dilatoren og hylsen sammen inn med en vridende bevegelse over ledevaieren og inn i blodkaret.
Fluoroskopisk observasjon kan vere tilradelig. Dersom du fester en klemme eller hemostat til den
proksimale enden pa ledevaieren, vil dette hindre utilsiktet fremfering av ledevaieren helt inn i
pasienten.

11. Fjern ledevaieren og blodkardilatoren og etterlat hylsen som en kanal inn i blodkaret. Plasser
umiddelbart en finger over den gjenveerende hylsedpningen for & hindre overdreven blgdning eller
mulig luftaspirasjon.

12. For inn kateteret eller enheten gjennom hylsen og inn i blodkaret.

Merknad: Dersom det er gnskelig, kan enheten smares med et tynt lag egnet sterilt smgremiddel for &
lette passasjen gjennom innferingshylsen. Pafar moderat trykk inntil enhetsspissen passerer gjennom
den distale enden av hylsen. Det kan fales litt motstand nér man ferer inn en enhet som har spisser
eller en flensspiss.

13. Nér Kkateteret eller annen enhet, er riktig plassert, fjernes hylsen fra enheten med hjelp av endene pa
hylsen som handtak og man trekker i dem slik at hylsen skilles i lengderetningen og brekker i den
distale enden.

Forsiktig: Forsgk ikke & trekke enhet med spiss eller flens gjennom innferingshylsen. Hvis
enheten mé trekkes ut, fjernes hylsen farst og deretter trekkes enheten forsiktig ut av blodkaret.
Gjenta innsettingsprosedyren med en ny innfgringsenhet.

Forsiktig: N&r ledevaieren befinner seg i et blodkar, ma du ikke fare den bevegelige kjernen
frem hvis spissen er i en buet form. Vrieller tving aldri kjernen, fordi for stor kraft kan fare til
at den trenger gjennom spolen og skader blodkaret.
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Bainha Introdutora Tearaway

Indicacdes de utilizagao:
Estes introdutores e kits sdo utilizados para a introdugdo percutdnea de dispositivos de diagnéstico ou
terapéuticos, como cateteres e fios-guia, nos vasos periféricos.

Descricdo do dispositivo:

O conjunto da bainha introdutora de rasgar consiste numa bainha externa com pelicula e num dilatador. A
bainha de rasgar dispde de um conector elevado para iniciar o rasgo da bainha.

A configuragdo do kit inclui:

Fio-guia: Existem duas configuracdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgdo do fio-guia
Mandril utiliza um fio de ndcleo cénico que é soldado a uma espiralna extremidade distal. A construgdo do
fio-guia Completamente Enrolado utiliza uma espiral enrolada que circunda um ntcleo cénico e uma fita de
seguranca.

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

Contra-indicagdes:

A utilizacdo do introdutor est contra-indicada se o doente tiver uma obstrugéo conhecida ou uma suspeita de
obstrugéo no vaso. O risco de ocorréncia de pneumotérax no doente que sofra de doenga pulmonar crénica
grave ¢ maior. No doente que tenha sido submetido a irradiacdo na parte anterior do térax, a cicatrizagdo
poderé ser ma.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicages relacionadas com a utilizagdo do introdutor incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotérax, trombose da veia, formagdo de
hematoma, hemotérax, eroséo do vaso, trauma dos vasos, sepsia.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspeccione
todos 0s componentes antes de os utilizar.

PRECAUGAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Cuidados a ter:

. Este procedimento s6 deve ser realizado por médicos com a devida formagéo.

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

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

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

. Néo utilize uma pinga para quebrar a pega e/ou rasgar a bainha, visto que isso pode danificar a bainha
e provocar uma saida prematura da bainha do corpo do doente.

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

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

. A introducdo na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicages.

. Quando bloquear o dilatador na bainha externa, ndo aperte demasiado o dilatador. O mecanismo de
bloqueio na bainha fica danificado se o dilatador rodar mais de 1/8 volta na bainha.

. E vital que a bainha seja rasgada de forma simétrica.

Adverténcias:

. N&o modifique este dispositivo de forma alguma.

. Néo utilize &lcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradacéo do dispositivo.

. Néo reutilize este dispositivo. A reutilizacéo resultard num maior risco de biocontaminago para o

doente resultando em infecgéo ou resposta pirogénica.

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

Né&o avance um fio-guia que esteja torcido ou que fique torcido ou dobrado.

Néo rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

Néo retire o fio-guia através de agulhas metélicas; o fio-guia poder4 fracturar-se ou desfazer-se.
Nao reesterilize.

e o o o o

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:

1 Abra a embalagem e coloque o conteido no campo esterilizado.

2. Prepare a pele e coloque um pano cirdrgico na area prevista para a pungéo venosa, conforme
pretendido.

3. Distenda o vaso em causa de acordo com a pratica hospitalar padréo para pungdes venosas. Ser4 muito

mais fécil localizar a veia se o doente estiver bem hidratado.

4. Introduza a agulha no vaso. A posicdo da agulha deve ser verificada através da observagdo do retorno
do sangue venoso.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungéo da constituicdo do doente: menos profundo numa
pessoa magra, mais profundo numa pessoa forte.

6. Aspire a agulha de pungéo utilizando a seringa.

7. Retire a seringa e introduza a ponta mole do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora. Avance o
fio-guia até & 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 fluoroscépica da posicéo do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora. N&o retire o fio-guia de volta para
dentro da canula, pois pode resultar na separagéo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.

9. Passe o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio-guia.

10. Avance o dilatador e a bainha em conjunto com um movimento de tor¢éo sobre o fio-guia e para

dentro do vaso. Poderé ser aconselhavel recorrer a observacéo fluoroscépica. Se fixar uma pinca
hemostatica na extremidade proximal do fio-guia, vai impedir o avanco inadvertido da totalidade do
fio-guia para dentro do doente.

11 Retire o dilatador de vasos e o fio-guia, deixando a bainha como canal para o vaso. Coloque
imediatamente um dedo sobre o orificio da restante bainha para evitar uma hemorragia excessiva ou a
eventual aspiracao de ar.

12. Avance o cateter ou dispositivo transvenoso através da bainha e para dentro do vaso.

Nota: Se quiser, lubrifique o dispositivo com uma fina camada de lubrificante esterilizado apropriado
para facilitar a passagem pela bainha introdutora. Exerca uma pressdo moderada até a ponta do
dispositivo passar a extremidade distal da bainha. Podera sentir alguma resisténcia quando avangar um
dispositivo com dentes ou uma ponta com rebordo.
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13.

Quando o cateter ou outro dispositivo estiver devidamente localizado, rasgue a bainha e separe-a do
dispositivo utilizando as extremidades da bainha como pegas e puxando-as de modo a que a bainha se
separe longitudinalmente e se quebre na extremidade distal.

Cuidado: N&o tente retirar um dispositivo com dentes ou rebordo através da bainha
introdutora. Se tiver de retirar o dispositivo, retire primeiro a bainha e depois puxe o dispositivo
suavemente para fora do vaso. Repita o procedimento de introdugéo com um novo introdutor.
Cuidado: Quando o fio-guia estiver num vaso, ndo avance o nucleo amovivel se a ponta estiver
curvada. Nunca torca nem force o ntcleo porque uma forga excessiva pode fazé-lo penetrar a
espiral e danificar o vaso.
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Introductor de funda Tearaway

Indicaciones de uso:
Estos introductores y kits se utilizan para la insercién percutanea de dispositivos de diagnéstico o terapéuticos,
como por ejemplo catéteres y alambres guia en la vasculatura periférica.

Descripcion del dispositivo:

El conjunto del introductor de funda Tearaway consiste en una funda removible exterior y en un dilatador. La
funda Tearaway tiene un conector de tipo mariposa que se utiliza para iniciar el desgarro de la funda.

El kit incluye los siguientes dispositivos:

Alambre guifa: se encuentra disponible en dos modelos, de mandril o completamente helicoidal. EI modelo de
alambre guia de mandril emplea un alambre de nicleo cénico 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 ndcleo cénico y una cinta de seguridad.

Aguija: las agujas introductoras estn 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 est4 contraindicado en pacientes con obstruccién conocida o presunta del vaso
sanguineo. Existe un mayor riesgo de neumotérax para el paciente con neumopatia crénica grave. Puede
producirse una mala cicatrizacién en pacientes que hayan sido tratados con radiacién en la zona torécica
anterior.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacién con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotérax, trombosis
de la vena, formacién de hematomas, hemotérax, erosién vascular, traumatismo de los vasos sanguineos y
septicemia.

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

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

Avisos:

. Este procedimiento Unicamente deben llevarlo a cabo médicos con la debida formacién en dicho
procedimiento.

. Si al avanzar o extraer el alambre gufa o el introductor se encontrara algin 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.

. Los alambres gufa deben inspeccionarse de manera sistemética antes de su uso y desecharse en caso de
encontrar algtn tipo de deformacién en los mismos.

. No utilice férceps para romper el mango o retirar la funda ya que esto podria dafiar la funda
propiamente dicha y provocar una explantacién prematura de la misma.

. No intente utilizar un alambre gufa con un didmetro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

. Las caracteristicas anatémicas 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.

. Al bloquear el dilatador en la funda exterior, no apriete en exceso el dilatador. Podrian producirse
dafios en la funcién de bloqueo de la funda si el dilatador gira mas de 1/8 de vuelta en la propia funda.

. La retirada simétrica de la funda es un aspecto critico.

Advertencias:

. No alterar el dispositivo de ninguna forma.

. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden
afectar a las propiedades de los componentes plésticos, lo que daria como resultado la degradacion del
dispositivo.

. No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacién aumentara el riesgo de biocontaminacién para el paciente,

lo que puede dar lugar a una infeccién o a una respuesta pirégena.

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 metélicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.
No reesterilizar.

e o o o o

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1 Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril.

2. Prepare la piel y coloque pafios quirirgicos en la zona prevista para la venopuncién, segin se desee.

3. Dilate el vaso elegido de acuerdo con la préctica estdndar en su centro para la venopuncién. La vena
serd mucho més facil de localizar si el paciente se encuentra bien hidratado.

4. Inserte la aguja en el vaso. La posicion de la aguja debe verificarse con la observacién del retorno de
sangre venosa.

5. El dngulo de la aguja debe ajustarse teniendo en cuenta la constitucién del paciente: poco profundo en

una persona delgada, y mas profundo en una persona de complexién gruesa.

Aspire la aguja de puncién con la 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 gufa. En caso de encontrar algin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse
ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere utilizar radioscopia
para verificar la posicion del alambre gufa.

o

8. Sujete en posicién el alambre guia y retire la aguja introductora. No retire el alambre guifa al interior de
la canula ya que esto podria provocar la separacion del alambre gufa. La canula debe retirarse en
primer lugar.

9. Enrosque el conjunto de dilatador/funda sobre el alambre guia.

10. Avance el dilatador y la funda conjuntamente, usando un movimiento de giro alrededor del alambre
guia y hacia el interior del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacién con referencia
radioscdpica. 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.

11. Retire el alambre guia y el dilatador de vasos, dejando la funda como un conducto dentro del vaso.
Coloque de inmediato un dedo sobre el orificio de la funda restante para evitar una hemorragia
excesiva 0 una posible aspiracion de aire.
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13.

Avance el catéter o el dispositivo en cuestion a través de la funda y hacia el interior del vaso.

Nota: Si lo desea, lubrique el dispositivo con una ligera capa de lubricante estéril apropiado con objeto
de facilitar el paso a través de la funda del introductor. Aplique una presién moderada hasta que la
punta del dispositivo atraviese el extremo distal de la funda. Puede advertirse cierta resistencia al
avanzar un dispositivo dentado o una punta con aleta.

Una vez que el catéter o dispositivo se encuentre debidamente colocado, retire la funda del dispositivo;
para ello emplee los extremos de la funda como asas y tire de los mismos de forma que la funda se
separe longitudinalmente y se rompa en el extremo distal.

Aviso: No intente retirar un dispositivo dentado o con aleta a través de la funda del introductor.
Si es necesario retirar el dispositivo, retire primero la funda y luego extraiga suavemente el
dispositivo del vaso. Repita el procedimiento de insercién con un introductor nuevo.

Aviso: Cuando el alambre guia se encuentre en el interior de un vaso, no avance el nticleo mévil
si la punta presenta forma curvada. No retuerza ni fuerce nunca el ndcleo, ya que una fuerza
excesiva podria provocar que penetrara la espiral y dafiara el vaso.
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Introducer med tear-away-hylsa

Indikationer fér anvandning:
Denna typ av introducer och kit &r avsedda for perkutant inforande av diagnos- eller behandlingsenheter, till
exempel katetrar och ledare i det perifera kérlsystemet.

Enhetsbeskrivning:

Inféringsaggregatets avdragbara mantel bestér av en yttre avdragbar mantel och en dilator. Den avdragbara
manteln har ett vingforsett nav for att initiera revan i manteln.

Setets konfiguration innefattar:

Styrtréd: Det finns tvd konfigurationer; Dorn eller Helt lindad. Dornstyrtrédens konstruktion anvénder en
konisk kamtrdd som 16ds eller svetsas till en spole i den distala &nden. Den helt lindade stytrddens
konstruktion anvéander en tétt lindad spole som omger en avsmalnad karna och ett sakerhetsband.

N&I: Inféringsndlar bestar av tvd komponenter: en rostfri kanyl med ett dvergjutet nav. Inféringsnalen ger en
atkomstbana in i vaskulaturen.

Kontraindikationer:

Introducern ska inte anvandas om patienten har ett kant eller misstankt stopp i kérlet. Det finns en 6kad risk for
pneumotorax hos patienter med grav kronisk lungsjukdom. Dlig lkning kan uppsté hos patienter vars framre
bréstkorg har stralbehandlats.

Majliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvandning av introducern omfattar, men &r inte begransade till, foljande:
luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos hematom, hemothorax,
Kkarlerosion, karltrauma, sepsis.

Forsiktighetsatgarder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Fér ej anvéndas om forpackningen ar bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvandning.

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

Forsiktigt:

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

. Om du kénner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststilla orsaken
med hjalp av rontgen och atgarda orsaken innan du fortsatter med proceduren.

. Eftersom ledarna &r skdra och 6mtéliga ska du vara mycket férsiktig nér du hanterar dem.

Kontrollera ledarna regelbundet fore anvéndning och kassera dem om de uppvisar négra felaktigheter.
Anviand inte tanger for att bryta handtaget och/eller ta bort hylsan, eftersom det kan skada hylsan och
gora att hylsan dras ut ur patienten for tidigt.

. Forsok inte anvénda en storre ledare &n den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

. Enskilda patienters anatomi och lakarens teknik kan kréva olika procedurer.

. Infoérandet i artéren kan orsaka omfattande blédning och/eller andra komplikationer.

. Dra inte &t dilatatorn f6r mycket nér du laser dilatatorn i den yttre hylsan. L&sfunktionen i hylsan kan
skadas om dilatatorn roteras mer &n 1/8 varv i hylsan.

. Det ar viktigt att avlagsna hylsan symmetriskt.

Varningar:

. Denna enhet fér inte dndras pa ndgot sétt.

. Anvind inte alkohol, aceton eller lsningar som innehdller dessa medel. Sédana I6sningar kan péverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Denna enhet fér inte &teranvéandas. Om enheten ateranvénds okar patientens risk for biokontaminering,
vilket kan leda till infektion eller feber.

. Forsok inte rata 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 kénner ett betydande motstand.

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

. Fér ej atersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

1 Oppna férpackningen och placera innehéllet pa en steril yta.

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

3. Vidga det valda kérlet i enlighet med sjukhusets rutiner fér venpunktering. Det & mycket enklare att
lokalisera venen om patienten &r vélhydrerad.

4. For in nélen i kérlet. Nalens position ska verifieras genom att vendst backflode observeras.

5. Vinkeln pa ndlen ska justeras beroende pé patientens kroppsbyggnad: liten vinkel hos en smal person,
storre vinkel hos en kraftigt byggd person.

6. Aspirera punkteringsnlen med sprutan.

7. Avlagsna sprutan och for in den mjuka spetsen pé ledaren genom introducernélen i kérlet. For in
ledaren till 6nskat djup. Lamna lamplig lingd av ledaren utanfér kroppen. Ledaren fér aldrig foras in
eller dras ut om du stoter pA motstand. Faststall orsaken till motstandet innan du fortsétter. Verifiering
av ledarens position rekommenderas.

8. Hall ledaren pd plats och avlagsna introducernélen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att
ledaren delar sig. Du méste ta bort kanylen forst.

9. Tra dilatator-/hylsenheten dver ledaren.

10. For in dilatatorn och hylsan tillsammans med en vridande rérelse 6ver ledaren och in i kérlet.
Observation med réntgen kan rekommenderas. Genom att fasta en klamma eller hemostat i &nden av
ledaren kan du undvika att oavsiktligt féra in ledaren helt i patienten.

11. Avléagsna karldilatatorn och ledaren och l&mna hylsan som ett ror in i kérlet. Placera omedelbart ett
finger 6ver den kvarvarande hylsans mynning for att férhindra omfattande blodning eller méjlig
luftaspiration.

12. For in katetern eller enheten genom hylsan och in i kérlet.

Obs! Vid behov kan du smérja enheten med ett tunt lager av lampligt sterilt smorjmedel for att
underlatta inforandet genom introducerhylsan. Anvénd mattligt tryck tills enhetens spets forts igenom
hylsans distala &nde. Du kan kanna ett visst motstdnd nar du for fram en enhet dér spetsen har hakar
eller en flans.

13. Nar katetern eller annan enhet har placerats korrekt ska du avlagsna hylsan fran enheten genom att
anvénda dndarna av hylsan som handtag och dra dem s& att hylsan delas pé langden och gér sénder i
den distala dnden.

Forsiktigt: Forsok inte dra ut en enhet dar spetsen har hakar eller en flans genom
introducerhylsan. Om enheten maste dras ut ska du avlagsna hylsan forst och sedan forsiktigt
dra ut enheten ur kérlet. Upprepa inféringsproceduren med en ny introducerhylsa.

Forsiktigt: Nar ledaren befinner sig i ett karl ska du inte féra fram den flyttbara kdrnan om
spetsen har en bgjd form. Vrid eller tvinga inte fram karnan. Alltfor stor kraft kan fa den att
penetrera héljet och skada karlet.
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Ayrilabilir Kihf introdiiseri

Kullanim Endikasyonlar::
Bu introdiiserler ve kitler, kateterler ve kilavuz teller gibi tan1 veya tedavi cihazlarmin periferik damara
perkiitan olarak yerlestirilmesi i¢in kullanilr.

Cihaz Tammu:

Ayrilabilir kilif introdiiser diizenegi ¢ikarilabilir bir dis kihf ve bir dilatérden olusur. Ayrilabilir kihf, kihf
i¢inde ayrilmay1 baslatmak i¢in kelebek govdeye sahiptir.

Kit konfigiirasyonu sunlari igerir:

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

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

Kontrendikasyonlar:

Hastanin damarinda bilinen veya stipheli tikanikhig: varsa introdiiserin kullanimi kontrendikedir. Ciddi kronik
akciger rahatsizligi olan hasta igin yiiksek pnomotoraks riski vardir. On gogiis bolgesinde 1sinlama almis
hastada iyilesme yetersiz olabilir.

Olas1 Komplikasyonlar:

introdiiserin kullanim ile iliskili olast komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla smurl
degildir: Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pndmotoraks, ven trombozu, hematom
olusumu, hemotoraks, damar erozyonu, damarlarda yaralanma, sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanlhk ve serin bir yerde saklaymn. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmaym. Kullanmadan 6nce
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 teli veya introdiiseri ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam
etmeden once floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

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

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

. Kilifa zarar verebilecegi ve kilifin zamanindan 6nce hastadan geri ¢ekilmesine yol agabilecegi igin

tutacagi kirmak ve/veya kilifi soymak igin forseps kullanmayin.

. Bir kilavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum ¢apin iizerinde kullanmaya galismayn.

. Farkh hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

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

. Dilatrii dis kilifa kilitlerken, dilatdrii agir1 Stkmaym. Dilatér kihif icinde 1/8'den fazla donerse,
kiliftaki kilitleme 6zelliginde hasar meydana gelir.

. Kilifin simetrik bir sekilde soyulmasi son derece 6nemlidir.

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmaymn.

. Alkol, aseton veya bu ajanlari i¢eren ¢ozeltiler kullanmayin. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin
ozelliklerini etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

. Bu cihaz yeniden kull . Yeniden kullanil hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol
agan 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 déndiirmeyin.

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

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN, Onerilen prosediir:

1 Ambalaji soyarak agin ve i¢indekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlaym ve ongoriilen damar kesme bolgesini istendigi gibi ortiin.

3. Damar kesme i¢in standart hastane uygulamasi uyarinca segilen damari sisirin. Hasta yeterli su almigsa
damarimn yerini bulmak ¢ok daha kolay olacaktir.

4. igneyi damara yerlestirin. igne konumu vendz kan déniisii gézlemlenerek dogrulanmalidir.

5. ignenin agis, hastanin yapisina bagli olarak ayarlanmalidir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside
daha derin.

6. Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

7. Siringay: ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz
teli istenen derinlige ilerletin. Uygun olgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilagildiginda
kilavuz tel asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden &nce direncin nedenini
belirleyin. Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama 6nerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini ¢ikarmn. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi
igin kilavuz teli kaniil ierisine geri cekmeyin. [lk 6nce kaniil ¢ikarilmalidir.

9. Dilatér/kihf tertibatin1 kilavuz tel tizerinden gegirin.

10. Dilatorii ve kilifi déndiirme hareketi ile kilavuz tel iizerinden damarm igine dogru ilerletin.

Floroskopik gozlem onerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat takmak
kilavuz telin tamaminmn hastanmn iginde yanlislikla ilerletilmesini onleyecektir.

11. Kilifi damarin iginde bir kanal olarak birakarak damar dilatoriinii ve kilavuz teli ¢ikarin. Asirt
kanamay1 veya olasi hava aspirasyonunu onlemek i¢in kalan kilif deliginin iizerine hemen bir
parmagmizi yerlestirin.

12. Kateteri veya cihazi kilifin i¢inden damarin i¢ine dogru ilerletin.

Not: Isterseniz, introdiiser kilifindan gegisini kolaylastirmak igin uygun bir steril kayganlastirici ile
cihazi ince bir tabaka halinde yaglaym. Cihazin ucu kilifin distal ucundan girene dek hafif bir basing
uygulaym. Disleri olan veya flansh bir ucu olan cihaz ilerletirken biraz direng hissedilebilir.

13. Kateter veya baska bir cihaz diizgiin bicimde yerlestirildiginde, kilifin uglarmni tutacak olarak
kullanarak ve kilif boylamasina ayrilip distal ugta kopacak sekilde ¢ekerek kilifi cihazdan ¢ikarin.
Dikkat: Disli veya flansh bir cihaz1 introdiiser kihftan geri cekmeye ¢alismaym. Cihazin geri
cekilmesi gerekiyorsa, ilk once kihfi ¢ikarin ve ardindan cihazi nazik¢e damardan cekin.
Yerlestirme prosediiriinii yeni bir introdiiser ile tekrarlaym.

Dikkat: Kilavuz tel damar icindeyken, u¢ egimli bir sekildeyse, hareketli cekirdegi ilerletmeyin.
Cekirdegi asla biilkmeyin veya zorlamayin, asir1 kuvvet spirale girmesine ve damara zarar
vermesine yol agabilir.
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	Contraindications:
	Potential Complications:
	Precautions:
	Cautions:
	 This procedure should only be performed by physicians thoroughly trained in this procedure.
	 Because of the delicate and fragile nature of guidewires, extra care in handling must be taken.
	 Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present in the guidewire.
	 Do not use forceps to break the handle and/or to peel the sheath as this may damage the sheath and cause premature withdrawal of the sheath from the patient.
	 Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
	Warnings:
	Nål: Introducernåle består af to komponenter: en kanyle af rustfrit stål med en overformet muffe. Introducernålen giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.
	Kontraindikationer:
	Mulige komplikationer:
	Sikkerhedsforanstaltninger:
	Ifølge amerikansk lovgivning (USA) må denne anordning kun sælges af eller på ordination af en læge.
	Forholdsregler:
	 Denne procedure må kun udføres af en læge med grundig øvelse i denne procedure.
	 Da ledetråde er skrøbelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved håndteringen af dem.
	 Ledetråde skal rutinemæssigt kontrolleres inden brug og kasseres, såfremt der er deformeringer på dem.
	 Brug ikke en pincet til at brække håndtaget af og/eller spalte sheathen, da dette kan beskadige sheathen og forårsage, at sheathen glider ud af patienten før ønsket.
	 Forsøg ikke at anvende en ledetråd større end den maks. diameter, der er angivet på emballageetiketten.
	Advarsler:
	 Denne anordning må ikke ændres på nogen måde.
	 Brug ikke alkohol, acetone eller opløsninger, som indeholder disse stoffer. Sådanne opløsninger kan påvirke plastkomponenternes egenskaber og medføre nedbrydning af anordningen.
	 Anordningen må ikke genanvendes. Genanvendelse medfører øget risiko for biologisk kontaminering af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til følge.
	 Træk ikke ledetråden tilbage gennem metalnåle. Ledetråden kan blive klippet over eller trævle op.
	 Må ikke resteriliseres.
	Beschrijving hulpmiddel:
	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:
	Mogelijke complicaties:
	Voorzorgsmaatregelen:
	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.
	 Wees uiterst voorzichtig bij de hantering van voerdraden, omdat het delicate en fragiele producten zijn.
	 Voerdraden moeten vóór gebruik op routinematige wijze worden geïnspecteerd. Indien een voerdraad misvormd is, moet u deze weggooien.
	 Gebruik geen tang om de handgreep af te breken en/of de huls af te pellen, omdat de huls hierdoor mogelijk beschadigd raakt en de huls vroegtijdig uit de patiënt wordt teruggetrokken.
	 Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel staat aangegeven.
	Waarschuwingen:
	 U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.
	 Gebruik geen alcohol, aceton of oplossingen die deze middelen bevatten. Deze oplossingen tasten mogelijk de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beïnvloed.
	 U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische verontreiniging bij de patiënt, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.
	 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.
	Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un capuchon surmoulé. L’aiguille introductrice permet d’accéder au système vasculaire.
	Contre-indications
	Risques de complications
	Précautions
	Selon la loi fédérale des États-Unis, ce dispositif ne peut être vendu que par des médecins ou sur prescription de ces derniers.
	Mises en garde
	 Seuls les médecins compétents et dûment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés à la réaliser.
	 Les fils-guides sont fragiles et délicats. Il est donc impératif de les manipuler avec beaucoup de prudence.
	 Il est impératif d’inspecter systématiquement les fils-guides avant utilisation et de les mettre au rebut en cas de déformation.
	 Ne pas utiliser de pinces à dissection pour rompre la poignée et/ou décoller la gaine au risque d’endommager la gaine et d’entraîner le retrait prématuré de celle-ci du corps du patient.
	 Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamètre dépasse le diamètre maximal indiqué sur l’étiquette de l’emballage.
	Avertissements
	 Ne pas modifier ce dispositif de quelque manière que ce soit.
	 Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions qui contiennent ces agents. Ces solutions peuvent modifier les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.
	 Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce qui peut entraîner une infection ou une réaction pyrogénique.
	 Ne pas tourner le fil-guide si une résistance notable se fait sentir.
	 Ne pas retirer le fil-guide à l’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.
	 Ne pas restériliser.
	Anwendungsgebiete:
	Produktbeschreibung:
	Nadel: Die Einführnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkanüle mit einem umspritzten Mittelteil. Die Einführnadel bietet einen Zugangsweg in das Gefäßsystem.
	Gegenanzeigen:
	Mögliche Komplikationen:
	Vorsichtshinweise:
	Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerät nur an einen Arzt oder auf ärztliche Anordnung hin verkauft werden.
	Vorsicht:
	 Dieses Verfahren darf nur von einem Arzt durchgeführt werden, der entsprechend intensiv geschult wurde.
	 Da Führungsdrähte empfindlich und fragil sind, müssen sie mit besonderer Sorgfalt gehandhabt werden.
	 Führungsdrähte sollten routinemäßig vor dem Gebrauch kontrolliert werden. Sie sind zu entsorgen, wenn sich eine Deformierung am Führungsdraht zeigt.
	 Zum Entfernen des Griffs und/oder Abziehen der Schleuse keine Zange benutzen, da es zur Beschädigung der Schleuse und zum vorzeitigen Herausziehen der Schleuse kommen kann.
	 Nicht versuchen, einen Führungsdraht zu verwenden, der einen größeren als den auf dem Etikett der Verpackung angegebenen Durchmesser hat.
	Warnhinweise:
	 Dieses Produkt in keiner Weise verändern.
	 Alkohol, Aceton oder Lösungen, die diese Substanzen enthalten, dürfen nicht verwendet werden. Solche Lösungen können die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schädigen, so dass die Qualität des Produkts herabgesetzt wird.
	 Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung führt zu einem erhöhten Kontaminationsrisiko für den Patienten mit anschließender Infektion bzw. Fieberreaktion.
	 Den Führungsdraht nicht durch Metallkanülen zurückziehen; der Draht kann abscheren oder sich auftrennen.
	 Nicht erneut sterilisieren.
	Vorsicht: Nicht versuchen, ein gezacktes oder geflanschtes Produkt durch die Einführschleuse zurückzuziehen. Wenn das Produkt zurückgezogen werden muss, wird zuerst die Schleuse entfernt und dann vorsichtig das Produkt aus dem Gefäß gezogen. Das Einfü...
	Vorsicht: Wenn sich der Führungsdraht im Gefäß befindet, die bewegliche Seele nicht nach vorn schieben, sofern die Spitze eine gebogene Form hat. Die Seele auf keinen Fall drehen oder mit Gewalt vorschieben oder zurückziehen, da er bei übermäßig stark...
	 Αυτή η επέμβαση πρέπει να εκτελείται μόνο από ιατρούς άρτια εκπαιδευμένους σε αυτή τη διαδικασία.
	 Λόγω της ευαίσθητης και εύθραυστης φύσης των οδηγών συρμάτων, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά το χειρισμό.
	 Τα οδηγά σύρματα πρέπει να επιθεωρούνται πάντοτε πριν από τη χρήση και να απορρίπτονται σε περίπτωση που εμφανίζουν παραμορφώσεις.
	 Μη χρησιμοποιείτε λαβίδα για να σπάσετε τη λαβή ή/και για να αφαιρέσετε το θηκάρι, προκαλώντας έτσι την πρόωρη απόσυρσή του από τον ασθενή.
	 Μην επιχειρήσετε να χρησιμοποιήσετε ένα οδηγό σύρμα η διάμετρος του οποίου υπερβαίνει τη μέγιστη επιτρεπόμενη διάμετρο που προσδιορίζεται στην ετικέτα της συσκευασίας.
	 Μην τροποποιείτε αυτήν τη συσκευή με κανέναν τρόπο.
	 Μη χρησιμοποιείτε αλκοόλη, ακετόνη ή διαλύματα που περιέχουν αυτές τις ουσίες. Αυτά τα διαλύματα μπορεί να επηρεάσουν τις ιδιότητες των πλαστικών εξαρτημάτων και να προκαλέσουν υποβάθμιση των υλικών κατασκευής της συσκευής.
	 Μην αποσύρετε το οδηγό σύρμα διαμέσου μεταλλικών βελονών, καθώς υπάρχει κίνδυνος διάτμησης ή εκτύλιξης του οδηγού σύρματος.
	 Μην επαναποστειρώνετε.
	Προσοχή: Όταν το οδηγό σύρμα βρίσκεται μέσα σε ένα αγγείο, μην προωθείτε τον κινητό πυρήνα εάν το άκρο έχει κυρτό σχήμα. Ποτέ μη συστρέφετε και μην πιέζετε τον πυρήνα, καθώς η άσκηση υπερβολικής δύναμης μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη διάτρηση της σπε...
	Tű: A bevezetőtűk két alkotóelemből állnak: egy rozsdamentes acél kanülből és egy ráöntött csatlakozókónuszból. A bevezetőtű hozzáférési útvonalat biztosít az érrendszerhez.
	Ellenjavallatok:
	Lehetséges szövődmények:
	Óvintézkedések:
	A szövetségi törvények (USA) értelmében ez az eszköz csak orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
	Figyelem:
	 Ezt az eljárást kizárólag az eljárásban alaposan képzett orvos végezheti el.
	 Mivel a vezetődrótok finom és törékeny eszközök, azokat rendkívül körültekintően kell kezelni.
	 A vezetődrótokat felhasználás előtt rutinszerűen meg kell vizsgálni, és el kell dobni, ha azokon bármilyen elváltozás észlelhető.
	 Ne használjon fogót a nyél eltöréséhez és/vagy a hüvely leválasztásához, mivel ez károsíthatja a hüvelyt, és azt eredményezheti, hogy a hüvelyt túl korán húzza vissza a betegből.
	 Ne kísérelje meg a csomagolás címkéjén meghatározott maximális átmérőnél nagyobb vezetődrót használatát.
	Figyelmeztetések:
	 Az eszköz bármilyen módosítása tilos.
	 Ne használjon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzák. Ezek az oldatok befolyásolhatják a műanyag alkotóelemek tulajdonságait, ami az eszköz minőségének romlásához vezet.
	 Az eszköz újrafelhasználása tilos. Az újrafelhasználás a beteg biológiai kontaminációjának nagyobb kockázatával jár, amely fertőzést vagy lázreakciót eredményez.
	 Ne húzza vissza a vezetődrótot fémtűn keresztül, mert a vezetődrót elnyíródhat vagy szétbomolhat.
	 Tilos újrasterilizálni.
	Figyelem: Ne kíséreljen meg visszahúzni villafoggal vagy peremes heggyel ellátott eszközt a bevezető hüvelyen keresztül. Ha az eszközt vissza kell húzni, először távolítsa el a hüvelyt, majd óvatosan húzza ki az eszközt az érből. Új bevezetőeszközzel ...
	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:
	Complicazioni potenziali:
	Precauzioni:
	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.
	 I fili guida sono essenzialmente delicati e fragili; prestare estrema cautela nel manipolarli.
	 Prima dell’uso i fili guida devono essere controllati regolarmente ed eliminati qualora presentino deformità.
	 Non usare pinze per rompere l’impugnatura e/o rimuovere la guaina, in quanto ciò potrebbe danneggiare la guaina e causare una rimozione prematura della guaina dal paziente.
	 Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta della confezione.
	Avvertenze:
	 Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
	 Non usare alcool, acetone o soluzioni che contengono tali agenti. Tali soluzioni possono influire sulle proprietà dei componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.
	 Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.
	 Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.
	 Non risterilizzare.
	Attenzione: quando il filo guida si trova in un vaso, non fare avanzare l’anima mobile se la punta ha forma curva. Non torcere o forzare l’anima, in quanto una forza eccessiva può causare la penetrazione della spirale e danneggiare il vaso.
	Nål: Innføringsnålene består av to deler: en kanyle i rustfritt stål med en formet hylse. Innføringsnålen oppretter tilgang til blodkar.
	Kontraindikasjoner:
	Potensielle komplikasjoner:
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	 Bu prosedür sadece bu prosedür konusunda ayrıntılı eğitim almış hekimlerce gerçekleştirilmelidir.
	 Kılavuz tellerin hassas ve kırılabilir yapısı nedeniyle kullanım sırasında fazladan özen gösterilmelidir.
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