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GaltVTI® Valved Tearaway Sheath Introducer

Indications for Use:
The introducer system is intended for use in percutaneous procedures to introduce catheters and other
intravascular devices into the peripheral vasculature.

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

Device Description:

The GaltVTI® Valved Tearaway Introducer device consists of an outer tearaway sheath with an integrated
hemostasis valve, with an optional side port, and a dilator. The tearaway sheath has a winged hub to initiate
the tear.

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, wound infection, sepsis, pyrogenic response,intimal tear, artery puncture,
Hematoma, hemothorax, Vessel Trauma, Vessel erosion, pneumothorax, thrombosis, device dislodgment,
blood loss, patient injury/death.

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

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

Cautions:

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

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

e Ifresi is met when ad ing or withdrawing the guidewire or the introducer, determine the cause
by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

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

e 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.

e 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 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.

Symmetrical peeling of the sheath is critical.

Dilators and catheters should not remain in the sheath for prolonged peiods of time to maintain the

performance of the valve.

Dilators and other device should be inserted into the center of the valve to prevent damage to the valve.

Dilators and catheters should be removed slowly from the sheath to prevent damage to the valve.

e For sideport model, remove the dilator prior to using the sideport. Use sideport only when injecting or
aspirating through sheath.

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

e Do not alter this device in any way.

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

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

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

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

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

Do not use sideport prior to removing all air.

Do not use with power injection systems.

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.

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. Remove the dilator from the shipping position and insert through the proximal end of the sheath. Ensure
that the dilator is inserted into the center of the valve to prevent damage to the valve. Insert all the way in
rotating clockwise when almost fully inserted until you feel resistance as the dilator hub locks against the
sheath hub.

. Prime the introducer prior to assembly over the guidewire. For sideport model, flush through the sideport.
For non sideport model, flush through dilator/sheath assembly. NOTE: never stick a needle directly into
the sheath valve without a dilator in place.

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

12. 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.

. Remove the vessel dilator by rotating counterclockwise a quarter turn while removing the guidewire,
leaving the sheath as a conduit into the vessel. The GaltVTI® will minimize blood loss and air aspiration
through the valve.

. Advance the catheter or device through the center of the valve and sheath and into the vessel.
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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.

. On sideport model, flush with saline prior to peeling sheath to minimize backbleeding. When the lead,
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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GaltVTI® Tearaway-sheathintroducer med ventil

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

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

Beskrivelse af anordningen:

GaltVTI®-tearawayintroduceren med ventil bestar af en udvendig tearaway-sheath med en indbygget
hamostaseventil med en valgfri sideport og en dilatator. Tearaway-sheathen har en bevinget muffe til at starte
spalten.

Kontraindikationer:

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

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: Luftemboli, anordningsemboli, sérinfektion, sepsis, pyrogen reaktion, intimal flenge, arteriepunktur,
hematoma, hemothorax, kartrauma, karerosion, pneumothorax, trombose, losrivelse af anordningen, blodtab,
patientskade/ded.

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

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

Forholdsregler:

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

e Ledetrade skal rutinemessigt kontrolleres inden brug og kasseres, safremt der er deformeringer pa dem.

e Hvis der medes modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af ledetraden eller introduceren, skal
arsagen fastslas gennem fluoroskopi og athjzlpes, for proceduren fortszttes.

e Da ledetride er skrebelige og spinkle, skal der udvises ekstra omhu ved handteringen af dem.

e Brug ikke en pincet til at brekke handtaget af og/eller spalte sheathen, da dette kan beskadige sheathen og
forarsage, at sheathen glider ud af patienten for ensket.

e Brug ikke alkohol, acetone eller oplesninger, som indeholder disse stoffer. Sidanne oplesninger kan

pavirke plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

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

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

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

Symmetrisk udtraekning af sheathens halvdele er meget vigtig.

Dilatatorer og katetre ber ikke forblive i sheathen i leengere tid for at fastholde veneydelsen.

Dilatatorer og andre anordninger skal indferes ind i midten af ventilen for forhindre beskadigelse af

ventilen.

o Dilatatorer og katetre skal fjernes langsomt fra sheathen for at forhindre beskadigelse af ventilen.
Ved modeller med sideport skal dilatatoren fjernes, inden sideporten anvendes. Brug kun sideporten,
nar der injiceres eller opsuges gennem sheathen.

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

e Denne anordning mé ikke @ndres pa nogen made.

e Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget risiko for biologisk kontaminering af
patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

Forsog ikke at rette en bejet trid eller en trid med knak ud.

Undlad at fremfere en ledetrad, som har knak eller far knak eller bliver bojet.

Drej ikke ledetraden, hvis der maerkes tydelig modstand.

Traek ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetriden kan blive klippet over eller treevle op.
Mi ikke resteriliseres.

Anvend ikke sideporten, for al luft er fjernet.

Ma ikke anvendes med elektriske injektionssystemer.

BRUG STERIL TEKNIK. Foresldet fremgangsméde:

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

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

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

4. Indfor en nél i karret. Nélpositionen skal kontrolleres ved at holde gje med veneblodstilbagelabet.

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

6. Sug punkturnalen vha. sprejten.

7. Fjern sprojten og indfor den blede spids pa ledetraden gennem introducerndlen og ind i karret. For
ledetraden til den enskede dybde. Lad en passende mangde ledetrdd vaere blotlagt. Ledetraden ma pa intet
tidspunkt fores frem eller trakkes tilbage, nar der modes modstand. Fastsla arsagen til modstanden, for der
fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetradens position tilrades.

8. Hold ledetraden pa plads, og fjern introducernélen. Traek ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen, da dette
kan fore til, at ledetrdden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.

9. Fjern dilatatoren fra udgangspositionen, og for den gennem den proksimale ende af sheathen. Serg for at
dilatatoren indferes ind i midten af ventilen for forhindre beskadigelse af ventilen. Indfer anordningen hele
vejen og drej den, nar den er nasten helt inde, indtil der maerkes en modstand, nér dilatatormuffen laser
mod sheathmuffen.

. Prim introduceren, for den samles over ledetraden. Skyl gennem sideporten ved sideportmodeller. Skyl
gennem dilatator-/sheathenheden ved modeller uden sideport. BEMZARK: Stik aldrig en nél direkte ind
i sheathventilen uden at der er anbragt en dilatator.

11. Treek dilatator/sheath-delen over ledetraden.

12. For dilatatoren og sheathen sammen over ledetriden med en drejende bevagelse og ind i karret.
Fluoroskopisk observation tilrades. Ved at sztte en klemme eller artericklemme pa den proksimale ende af
ledetrdden forhindres det, at ledetraden utilsigtet fores helt ind i patienten.

. Fjern kardilatatoren ved at dreje en kvart omgang i retning mod uret mens ledetraden fjernes, sa sheathen
bliver siddende som en kanal ind til karret. GaltVTI® minimerer blodtab og indsugning af luft gennem
ventilen.

14. For kateteret eller anordningen frem gennem midten af ventilen og sheathen, og ind i karret.

1

[}

LAB-681-00, Rev. K (06/23)



GALT

Bemzrk: Smer om ensket anordningen med et let lag af passende sterilt smeremiddel for at lette passagen
gennem introducersheathen. Brug et moderat tryk, indtil anordningsspidsen skubbes gennem den distale
ende af sheathen. Der kan eventuelt markes en vis modstand ved fremforingen af en anordning, der har
teender eller en flangespids.

. Pé sideportmodeller skal der skylles med saltvand for sheathen skrelles af, sa tilbageblodning minimeres.
Nar katetret eller en anden anordning er placeret korrekt, skal sheathen skrelles af anordningen ved at
benytte sheathens ender som héndtag og traekke i dem, s& sheathen spalter pd langs og braekker af ved den
distale ende.

Forsigtig: Forsog ikke at trekke en anordning med tender eller flange tilbage gennem introducersheathen.
Hvis anordningen skal traekkes tilbage, skal sheathen ferst fjernes og anordningen derefter traekkes
forsigtigt ud af karret. Gentag indferingsproceduren med en ny introducer.

Forsigtig: Nar ledetraden er inde i et kar ma den bevagelige kerne ikke fores frem, hvis spidsen er i en
buet tilstand. Vrid eller pres aldrig kernen, da et stort pres kan fa den til at ga igennem spiralen og
beskadige karret.
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GaltVTI® Tearaway introducer met klep en afpelbare huls

Gebruiksindicaties:
Het introducersysteem is bestemd voor gebruik bij percutane procedures voor het inbrengen van katheters en
andere intravasculaire hulpmiddelen in het perifere vaatstelsel.

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

Beschrijving hulpmiddel:

De GaltVTI®Tearaway-introducer bestaat uit een buitenste afpelbare huls met een geintegreerde
hemostaseklep, een optionele zijpoort en een dilatator. De afpelbare huls beschikt over een gevleugelde hub
waarvandaan de huls kan worden afgepeld.

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, wondinfectie, sepsis, pyrogene reactie,
intimascheur, punctie van de arterie, hematoom, hemothorax, vaattrauma, erosic van het bloedvat,
pneumothorax, trombose, losraken van het hulpmiddel, bloedverlies, patiéntletsel/overlijden.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Vo6or gebruik alle onderdelen inspecteren.

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

Let op:

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

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

e 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.

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

e 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.

e 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.

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

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

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

e Het is essenticel om de huls symmetrisch af te pellen.

o Dilatators en katheters mogen niet langdurig in de huls blijven zitten omdat de werking van de klep
hierdoor wordt aangetast.

o Dilatators en andere hul
van de klep te voorkomen.

e Verwijder dilatators en katheters langzaam uit de huls om schade aan de klep te voorkomen.

e Bij het model met zijpoort verwijdert u de dilatator voordat u de zijpoort gebruikt. Gebruik de zijpoort
alleen wanneer u via de huls injecteert of aspireert.

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

iddelen moeten in het midden van de klep worden ingebracht om beschadiging

Waarschuwingen:

e U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

e 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.

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

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

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

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

e U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

e Gebruik de zijpoort niet voordat u alle lucht hebt verwijderd.

*  Gebruik dit product niet in combinatie met krachtige injecteersystemen.

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 venapunme naar wens af.

3. Dilateer het gewenste bloedvat volgens de daard zi hode 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 positic van de naald aan de hand van de veneuze
terugstroom van bloed.

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

bij een gezette patiént.

Aspireer de punctienaald met de injectiespuit.

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

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

9. Haal de dilatator uit de transportpositiec en breng hem in via het proximale uiteinde van de huls. Zorg
ervoor dat de dilatator in het midden van de klep wordt ingebracht om beschadiging van de klep te
voorkomen. Voer het hulpmiddel volledig op; wanneer het hulpmiddel nagenoeg volledig is ingebracht,
draait u naar rechts totdat u weerstand voelt doordat de dilatatorhub vastzit tegen de hulshub.
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10. Prepareer de introducer voordat u de eenheid over de voerdraad aanbrengt. Bij een model met zijpoort
spoelt u door via de zijpoort. Bij een model zonder zijpoort spoelt u door via de samengestelde
dilatator/huls. OPMERKING: als er geen dilatator is geplaatst, mag u nooit een naald rechtstreeks in het
hulsventiel steken.

11. Breng de samengestelde dilatator/huls over de voerdraad aan.

12. 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.

. Verwijder de vaatdilatator door deze een kwartslag naar links te draaien terwijl u de voerdraad verwijdert,
waarbij u de huls als een conduit in het bloedvat laat zitten. Met de GaltVTI® beperkt u het bloedverlies
en de aspiratie van lucht via het ventiel.

. Voer de katheter of het hulpmiddel door het midden van de klep en 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.

. Bij een model met zijpoort spoelt u eerst door met zoutoplossing voordat u de huls afpelt, om een
retrograde bloeding te voorkomen. 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 a valve GaltVTI®

Indications d’emploi :
Le systéme introducteur est congu pour réaliser des interventions percutanées, qui consistent a introduire des
cathéters et autres dispositifs intravasculaires dans le systéme vasculaire périphérique.

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

Description du dispositif :

L’introducteur de gaine Tearaway a valve GaltVTI® se compose d’une gaine externe Tearaway avec valve
hémostatique intégrée et port latéral en option et d’un dilatateur. La gaine Tearaway est munie d’un capuchon
a ailettes qui permet de la retirer.

Contre-indications :

L’utilisation de I’introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau. Il existe un risque accru de pneumothorax chez les patients atteints d’une maladie
pulmonaire chronique grave. 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, infection de plaie, septicémie, réaction pyrogénique, dechlrure de I’ muma,
ponction artérielle, hématome, hémothorax, traumatisme laire, érosion p hora:
thrombose, délogement du dispositif, perte de sang, blessure/déces du patient.

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

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

Mises en garde :

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

e Il est impératif d’inspecter
cas de déformation.

e 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.

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

e 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.

e 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.

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

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

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

e Il est primordial de décoller la gaine de maniére symétrique.

e Il est déconseillé de laisser les dilatateurs et les cathéters dans la gaine pendant des périodes prolongées
afin de garantir les performances de la valve.

e Les dilatateurs et autres dispositifs doivent étre introduits au centre de la valve afin d’éviter d’endommager
celle-ci.

e Il est recommandé de retirer doucement les dilatateurs et les cathéters de la gaine pour éviter
d’endommager la valve.

e Pour le modéle comportant un orifice latéral, retirer d’abord le dilatateur avant d’utiliser ’orifice latéral.
Utiliser Iorifice latéral uniquement pour une injection ou une aspiration par la gaine.

e Tout incident grave lié¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente établie dans
I’Etat membre de 1"utilisateur et/ou du patient.

nent les fil ides avant utilisation et de les mettre au rebut en

Avertissements :

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

e Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation les risques de bi
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 turdu ou qui est en train de se tordre ou de se plier.

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

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

Ne pas utiliser I’orifice latéral avant d’éliminer entiérement I’air.

Ne pas utiliser avec des systémes d’injection motorisés.

n du patient, ce qui

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

1. Ouvrir ’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 a localiser si le patient est bien hydraté.

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

5. Tl est nécessaire d’ajuster 1’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.

Aspirer I"aiguille de ponction a I"aide de la seringue.

7. Retirer la seringue et insérer I’extrémité souple du fil-guide a travers I’aiguille introductrice dans le
vaisseau. Faire progresser le fil-guide jusqu’a la profondeur requise. Laisser une longueur de fil-guide
suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir, interrompre immédiatement la progression ou le retrait
du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre. Il est recommandé de contréler la
position du fil-guide par radioscopie.

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

9. Retirer le dilatateur de la position de transport et I’insérer a travers I’extrémité proximale de la gaine.
S’assurer que le dilatateur est bien introduit au centre de la valve afin d’éviter d’endommager celle-ci.
Insérer au fond en tournant dans le sens des aiguilles d’une momre au moment ou il est presque totalement
inséré jusqu’a sentir de la rési lorsque le capuct il se bloque contre celui de la gaine.

o
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10. Préparer I’introducteur avant d’enfiler 1’assemblage sur le fil-guide. Pour le modéle comportant un orifice
latéral, rincer a travers I’orifice latéral. Pour le modéle ne comportant pas d’orifice latéral, rincer a travers
I’ensemble composé du dilatateur et de la gaine. REMARQUE : ne jamais introduire directement une
aiguille dans la valve de la gaine sans un dilatateur en place.

11. Enfiler I’ensemble composé du dilatateur et de la gaine sur le fil-guide.

12. 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. Il est recommandé de fixer un
clamp ou une pince hémostatique a I’extrémité proximale du fil-guide pour empécher la progression
accidentelle du fil-guide entier dans le corps du patient.

. Retirer le dilatateur de vaisseau en faisant un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles d’une montre,
tout en retirant le fil-guide et en laissant la gaine qui fait office de conduit dans la veine. Le GaltVTI®
minimise la perte de sang et Iaspiration d’air a travers la valve.

. Faire progresser le cathéter ou autre dispositif au centre de la valve et de la gaine jusqu’au vaisseau.
Remarque : le cas échéant, lubrifier le dispositif avec une légere couche de lubrifiant stérile approprié
pour faciliter le passage a travers la gaine de I’introducteur. Appliquer une légere pression jusqu’a ce que
I’extrémité du dispositif s’enfonce a travers I’extrémité distale de la gaine. Il se peut que de la résistance se
fasse sentir lors de la progression d’un dispositif denté ou a ailettes.

. Pour le modéle comportant un orifice latéral, rincer avec du soluté avant de décoller la gaine pour
minimiser I’hémorragie rétrograde. 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 a 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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GaltVTI® Tearaway-Einfiihrset mit Ventil

Anwendungsgebiete:
Das Einfiihrset ist zur Verwendung bei perkutanen Verfahren zur Einfiihrung von Kathetern oder anderen
intravaskulédren Produkten in das periphere GefaBsystem vorgesehen.

Vor ion und -gruppe:
Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhéingig von
dem gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:

Die mit einem Ventil ausgestattete Einfiihrhilfe GaltVTI® zum Abziehen besteht aus einer &uBeren Schleuse
zum Abziehen mit einem integrierten Himostaseventil und einem optionalen Seitenanschluss sowie einem
Dilatator. Diese Schleuse verfiigt in deren Mitte zur Einleitung des Abziehvorgangs iiber Fliigel.

Gegenanzeigen:

Die Verwendung des Einfiihrsets ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des GefiBles leidet. Es besteht ein erhohtes 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:

Zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz der Einfiihrschleuse gehdren unter
anderem: Luftembolie, Device-Embolie, Wundinfektion, Sepsis, pyrogene Reaktion, Riss der Intima,
Arterienpunktion, Hamatom, Hamothorax, Gefifitrauma, GefdBerosion, Pneumothorax, Thrombose,
Dislokation des Produkts, Blutverlust, Verletzung/Tod des Patienten.

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

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

Vorsicht:

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

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

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

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

e Keinen Alkohol, kein Aceton und keine Losungen mit diesen Inhaltsstoffen verwenden. Solche Losungen
konnen die Eigenschaften von Kunststoffteilen beeintrichtigen und das Produkt beschédigen.

e Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht zu verwenden, der einen groferen 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 iibermiBig starken Blutung und/oder anderen
Komplikationen fithren.

e Die Schleuse muss unbedingt symmetrisch abgezogen werden.

e Dilatatoren und Katheter sollten nicht fiir lingere Zeit in der Schleuse bleiben, um die Leistungsfihigkeit
des Ventils aufrechtzuerhalten.

e Dilatatoren und andere Produkte miissen in die Mitte des Ventils eingefiihrt werden, um Schiden am
Ventil zu vermeiden.

e Zur Vermeidung einer Beschidigung des Ventils miissen Dilatatoren und Katheter langsam aus der
Schleuse entfernt werden.

e Bei Modellen mit Seitenport den Dilatator vor der Verwendung des Seitenports entfernen. Den Seitenport
nur verwenden, wenn durch die Schleuse injiziert oder aspiriert wird.

e Jeder schwcrwncgcndc Vorfall, der sich in Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, muss dem Hersteller

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

Warnhinweise:
Dieses Produkt in keiner Weise verandern.
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 Fithrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.
Den Fiihrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen.
Nicht erneut sterilisieren.
Den Seitenport erst dann verwenden, wenn alle vorhandene Luft vollsténdig entfernt wurde.
e Nicht mit Hochdruckinjektionssystemen verwenden.

STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:

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

2. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgeset Vi ipunktion abdeck

3. Das vorgesehene Gefid nach der in der Einrichtung iiblichen Verfdhrenswelse fiir die Venenpunktion
aufdehnen. Die Vene ist viel leichter zu finden, wenn der Patient gut hydriert ist.

4. Kaniile in das Gefa einfithren. Die Lage der Kaniile durch Beobachtung des venosen Blutriickflusses
tiberpriifen.

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

6. Mit der Spritze aus der Punktionskaniile Blut aspirieren.

7. Spritze entfernen und die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts durch dle Einfiihrkaniile in das Gefdl
einfiihren. Den Fiihrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschiet Ein ausreichendes Stiick
Fiihrungsdraht herausragen lassen. Den Fiihrungsdraht 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 tiberpriift werden.

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

9. Den Dilatator aus seiner Verpackung nehmen und durch das proximale Schleusenende einfiihren.
Sicherstellen, dass Dilatatoren und andere Produkte in die Mitte des Ventils eingefiihrt werden, um
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Schiden am Ventil zu vermeiden. Wenn er fast vollstindig eingefiihrt ist, den Dilatator iiber die gesamte
Strecke mit einer Rechtsdrehung einfithren, bis ein Widerstand wahrnehmbar ist, sobald der
Dilatatoransatz fest am Schleusenansatz sitzt.

. Das Einfiihrset vor dem Vorschieben iiber den Fiihrungsdraht befiillen. Bei Modellen mit Seitenport durch

den Seitenport spiilen. Bei Modellen ohne Seitenport durch die Einheit aus Dilatator und Schleuse spiilen.
HINWEIS: Eine Kaniile niemals direkt in das Schleusenventil stecken, ohne dass ein Dilatator
vorhanden ist.

Dilatator/Schleuse als Gesamteinheit iiber den Fiihrungsdraht schieben.

Dilatator und Schl mit einer Drehb iiber die Lange des Fiihrungsdrahts und in das
GefidBl vorschieben. Kontrolle mittels Dur ist empfehl t. Wird am proximalen Ende des
Fiihrungsdrahts eine (GefiB-)Klemme angebracht, kann der Fiihrungsdraht nicht versehentlich vollsténdig
in den Patienten gleiten.

Hencl

. Den GefiBdilatator entfernen, indem wihrend des Entfernens eine Linksdrehung um ein Viertel ausgefiihrt

wird; dabei die Schleuse als Fiihrungsschiene in das Gefill belassen. Mit dem GaltVTI® Einfiihrset wird
der Blutfluss und die Luftaspiration durch das Ventil minimiert.

. Den Katheter oder das Produkt durch die Mitte des Ventils, durch die Schleuse und in das Gefil

vorschieben.

Hinweis: Falls erforderlich kann das Produkt mit einer diinnen Schicht eines passenden Gleitmittels
geschmiert werden, um den Durchgang durch die Einfiihrschleuse 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.

. Bei Modellen mit Seitenport das Einfiihrset vor dem Abzichen der Schleuse zur Reduktion des

Blutriickflusses mit Kochsalzlosung spiilen. 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 Linge nach 6ffnet und am distalen Ende bricht.

Vorsicht: Nicht versuchen, ein gezacktes oder geflanschtes Produkt durch die Einfiihrschleuse
zuriickzuziehen. Wenn das Produkt zuriickgezogen werden muss, wird zuerst die Schleuse entfernt und
dann vorsichtig das Produkt aus dem Gefdl gezogen. Das Einfiihrverfahren mit einem neuen Einfiihrset
wiederholen.

Vorsicht: Wenn sich der Fithrungsdraht im GefdB 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 zuriickzichen, da er bei iibermiBig starker Krafteinwirkung in die Windungen
penetrieren und das GefdB verletzen kann.
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GaltVTI® Ewsaymyiag Onkapiod Tearaway pe Bakpida

Evéeieg ypiong:
To chotnua ewwoymyée mpoopiletal yio xprion ot Sludeppikés eneuPaoeis, yio Ty 160yoyn KaBETHpoV Kot
IOV EVIAYYELIKDY GUCKEVDVY GTO TEPLPEPIKO OLYYEIOKO GOOTHOL.

Zroyevopevog TANOVoNdG Kan opdda acOevdV:
T ypion 1660 ot opddeg evihikov 660 kot e opadeg eprifav. O cuYKeKpIEVOG 6TOXEVOHEVOG TANBVGIOG
acOevdv eEapTaTal amd TV TOPEYOUEVT] GUOKELT].

Meprypagi TG GvoKEVNG:

H ovokevn} elcoyoyéa Tearaway pe Boaifido GaltVTI® omoteleitan and éva emtepicd Onkapt Tearaway pe
EVOOUATOUEVN opooTatikh BaiBida, mpoatpetikn) mhevpikn BOpa kat dwotoréa. To Onkdapt Tearaway @épet
TTEPLYOTH TAUVY Yol VoL EEKVIGEL O EKEL 1| ATOKOAAN M.

Avtevdsiteig:

H ypfion tov eloayoyéa avievdeikvoton edv o acbevig €gel yvoot) 1| mbavoroyodpevn amd@poén ayyeiov.
Yrapyer avéEnpévog kivéuvog mvevpovobdpoka e acbeveic Tov Taoyovy amd ypdvia Tvevpovonddewn Bupiig
popefic. Avemapkig emodimon pmopel va Tpokdyel oe mepintoon acbevdv mov €xovv vroPindei ot
aktvofoinon tov Tpdcbiov Bopakikod TOYOHATOG.

MOavig emumhokig:

O mbavég emmhokég Tov oyetiCovrar e ) ypfion tov ecaymyéa nepthapfavooy, petald drAiov, Tig Eng:
guPory amod aépa, EUPOAN OO TN GLGKELT], EMYPOAVVET TpAdHATOS, Snyoupia, TpeToydvo avtidpaon, pRén
OV €00 YITOVE, TOPUKEVTNOT apTnpiog, atpdtoua, apobdpoka, TpavpaTiond ayyeiov, didfpwon ayyeiov,
qvevpovoddpaka, Bpopfwon, EKTOTION TNG GLOKEVHG, ATOREW OiLATOG, TPAVHATIGHO/DAvaTo 0obevong.

Tpogura&ers:
Doriocoete oe ENPo, oKOTEWD, dpocepd HEPOG. Mn ypnoitonoteite edv | cuokevacio xel avoytel 1) éxet
vrootel {nud. Embeopiiote 6da to e&aptipota mpv ond ) ypion).

YIOAEIEH ITIPOZOXHEX I'lA TIX H.ILA.
H opoonovdrakiy vopobeoia tov HILA. smrpéng Ty 7dAN6N QuTHG TG GLGKEVNG poVOV amd wTpd
1 KaTOmY EVTOM|G 10TPOY.

Yno&sléslq TPOGOYNG:

Avti 1) enépPoaon mpénel va exteleitar povo amd wTpois APt EKTOSEVUEVOVG GE auTH TN drdikacio.

e Ta 0dnyd cOppato mpémel vo embempovVTAL TAVIOTE TPV Omd TN YPTIoN Kal Vo amoppintovial ot
TEPINTOOT TOV EUPAVILOVY TAPUUOPPOCELS.

e Edv cuvavtiicete avtiotaon katd v tpod@non 1 Ty andcvupomn Tov 0d1yod GOPUATOS 1 TOV EIGHYOYEM,
mpocdopicte ™V outicn pe ¥prion okTvookoOToNg Kot dtopBdote o TPOPANUA TPV cuveyicete TV
eméppaon.

o Adyo g evaicnmg kat e00pavoTNG PUONG TOV 08NYOV GLPHATOV, amatteital Wiaitepn TPosoy KATd
TO YEPIGHO.

e Mn ypnowonotcite Aafida yo va ondoete T Ao /Kot yio va apoipécete To OKapt, TPOKAAMOVTOG £TGL
mv TpdmpPN aTOGVPGT] TOL 0T TOV aGBEVT.

e Mn xpnowonoteite aAkoOAN, GKETOVN 1 SWADHOTE TOL TEPEYOVY AVTES TIG OLGIES. AVTA Tar StohdpoTo
umopel vo enPedoovy TG 110TNTEG TOV TAUCTIKOV e£0pTNHATOV Kot Ve TPOKaAEGOLY VITOPEOion TV
VAMK®OV KOTOGKELNG TNG GUGKEVTG.

o Mnv enyElpoETE Vo PNCLOTOMGETE Eval 0dNY0 GUPHE 1) SGUETPOS TOL Omoiov vIepPaivel T HEYIOTN
EMTPENOUEVT] SIGUETPO OV TPOGBIOPILETAL TNV ETIKETO THG CUCKEVUGTOG.

e Avaloyo pe v avotopic tov kGfe acBevodg Kol TNV TEXVIKY TOV WTPOD, EVEEYETOL VO OTOITOOVTOL
mapariayis oy enépPacn.

* H eioayoyn oe apmpia propei va npokaiécet vrepPoiikn apopporyio 1i/kat Grheg emmhokes.

e H ovppetpin agaipeon tov Onkapiov eivat kpicung onpaciog.

e O1 dwotokeig kat o kaBetpeg dev TPEMEL VoL TAPAUEVOLY €VTOS TOV OnKapod Yo peydho xpovikd
SioTnpa TpokeEvoL va Statnpndei n amddoon g Barfidog.

e O dwotodeis kot GAAEG GLOKEVEG MPEMEL VOL EIGAYOVTAL GTO KEVIPO NG PaPidag ywo va amopevydei
N mpoKANon {npudg o PodBide.

o O drotokeig kan ot KaBeTpeg TPETEL VoL apoupodvTon apyd amd to Onkapt yio v aotpanei 1) Tpoxkinon
Cnudg ot PorPida.

e T 10 povtého pe mhevpikn OOpa, opapéote To SlacTOAEN TPV YPNCWOTOMGETE TNV TAELPIKY) BOpa.
Xpnowomoniote Ty mhevpiky BOpa povo katd Ty Eyxvon N TV avappdenon Stepésov tov fnkapiov.

e Onowdinote coPfupd copPav mov oyetiletor pe TN OGLOKELH GLTH TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOOTY] KOl GTNV apuddio. apyi TG xdpeg 6mov dtopével 0 ypnotng H/kat o acbevig.

l'lpozlﬁmrmnuﬂg
Mnv tporonoisite otV T GLGKELT PE KavEVOY TPOTO.
*  Mnv emavaypnoiponoteite avtiv T cvokevn. H emavaypnoiponoinon Oa €xet g amotélespo avénpévo
kivéuvo Proroyikig porvvong yia tov aceviy, ) omoio Ba 0dnyMoet oe hoipwén 1| Tupetoydvo avidpaon.
Mnv enmiyelpn|GETE Va IGIOGETE VOl VPO TTOV £YEL GLOTPAPEL 1) KappOed.
Mnv mpowbeite éva cOppa TOL £xEl GLGTPOPEL 1] TOL GUGTPEPETOL 1| KAUTTETAL
Mnv nepioTpépete 10 03MY6 GOPpLA EGV GUVAVTATE GNUOVTIKY OVTIGTAOT.
Mnv amocipete 0 0dMY0 GOppa dopécov peToOAMKOV Bedovav, kabdg vadpyet kivduvog didtumong
1 ekTHMENG TOL 08N YOV GhppOTOG.
Mny £TaVOmOGTEPDVETE.
Mn gpnoponoeite v TAevpik BOpa TP apapEcete OAo ToV aépa.
e Mn ypnoonoteite poli pe nhektpokivnto cuotipata Eyyuong.

XPHXIH AXHIITHX TEXNIKHE. ITpotewvopevn dradikocior:

1. Avoiéte ™ cvokevacio Kat TOTOOETGTE TO MEPIEYOHEVO GE UMOGTEIPOUEVO TEDTO.

2. Tpoetopdote o déppa kot Tomoberiiote 000vio otV TEpIoy Omov TpoKeLTaL va yivel | pAefokEvinom,
AVEAOYOL LIE TIG OVAYKEG.

3. TlpoPeite oe didTacn Tov emtheypévon ayyeiov akolovddOVTAG TV TUMKY) TPAKTIKY TOV VOGOKOUEIOD 1oL
prePorévinon. H phéfa evromiletar oo mo evkoha edv o acbevig eivat KaAd EVOSATOUEVOS.

4. Ewayayete m Peddva oto ayyeio. H Béon g Pehdvag mpémel va emodndevtel pe mapatripnon g
£MGTPOPNIG TOL PAEPIKOV aipATOS.

5. H yovia tomofémong g Perdvag mpénet va mpocappoletar avdhoye pe T copotiky didmhoon tov

acbevoig: empavelakd oe Aentoig acbeveig ko Bubdtepa oe eboopovg acheveis.

Avappopiiote dtapécov g BEAOVAG TAPAKEVTNONG XPNGLLOTOLOVTOG T1) GUPLYYaL.

7. AQupECTE 11 GVPLYYO KoL EGUYAYETE TO LOAXKO GKPO TOL 081Y0) GUPHATOS HECH OTO QyYEio, HEC® TG
Berovag ewoayoyéa. Ipowdiote to 0dNyd cvpupo péxpt ve @Tacel oto oamatovpevo Pabog. Agnote
ektefeluévo Eva ikavo Tpnjpa Tov 0dnyod cvppatog. IToté unv mpowbeite 1 amocvpete T0 0dNYO GVPUA
Otav ovvavtdte avtiotaon. [Ipoodiopiote Ty aria Tng avtictaong Tpw cuveyioete. [poteivetat n yprion
UKTIVOOKOTONG Yot TV enaiifevon g HEong Tov 0dnyod cupuatog.

8. Kpatiote 10 0dnyd cdppo 611 Héon TOV Kat apapécte T Berdva eicayoyin. Mnv amocvpete T0 0dNy0
oOppo Too otV KEvovAa, KoBdG KATL TETOW0 PTOPEl VoL 08NYHOEL 6E SLUY®MPIGHO TOV 031Y0D GVUPUATOS.
AQaipEcTe TPATA TNV KAVOLAQ.

o
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9. Agaipéote 10 dwotoréa amd T Oéon amooTOAAG Kuu £10aYGYETE TOV S1pHEGOV TOV £YYVG (GKPOL TOL
Onkapod. Awcpariote 611 0 Sdwwotoréog echysTon oT0 KéEVpo TG PaPidag yio vo amopevydei 1
mpdrAnon {nuidg ot PedBida. Ewwaydyeté tov eviehds, extemdvag SeE100TPOPEG TEPIGTPOPES OTaV ExEL
ewoaybel oyeddv TNpog, péxpt va vidoete avtiotoon kabdg 1 mAiuvn Tov dctorén ac@oAiler oty
TAHYN Tov BnKop1oD.

10. [Minpdote Tov el00yOYER TPW TEPAGETE TO GLYKPOTNHA TAV® amd To 0dnyd ovpua. o 0 poviédo pe
mhevpikyy B0pa, TpaypaTomonioTe EKTAVGT HEG® TNG TAELPIKNS BVpag. o T0 poviého ywpic mhevpikn
BVp0, TPOYHOTOTOMGTE EKTAVOT HEGHD TOL GLYKPOTAWETOS Slactorén/Onkapiov. EHMEIQEH: moté unv
ewodyete o Perdva amevbeiog ot ParPida Tov Onkapod xopic va Exel tomobetnBei o droctoréng.

11. [epdote T0 GLYKPOTNLE TOL SLAGTOAER/BNKAPLOL TTaVE 0o TO 0dNYO GVPUC.

12. Mg o meplotpopikn kivnon, Tpomdfote To Suctoréa kat to Onkdpt poli, Tave omd To 0dnyd cvppa Kot
péoa oto ayyeio. Xvviotdron evdeyopévag 1 mopakorovOnon pe aktvookdmon. H mpoodptnon
GeUKTApa 1| cpoocTaTikhg oPidag oto £yydg Gkpo Tov 0dnyod cvppatog Bo amoTpéyel TV aKOVGLH
TpodONoN TOL 03NYOH GVPLATOG KaL TV TAPY EIGAY™YT TOL GTOV Aobev.

13. Apaipéote 10 Slaotorén ayyelov TEPIGTPEPOVTOG APIOTEPOGTPOPO KATE EVaL TETAPTO TNG GTPOPNG EVE
TOVTOYPOVE. GPAIPEITE TO 0dNYO GVPHE, aEVOVTaG To BNKapt g aymyd péca oto ayyeio. O ewwayoyiog
GaltVTI® 0o ehoyloTOTOMGEL TV OTOAEL AE[LOTOS Kot THY avappopnon aépa uéco g Parfidag.

14. TIpowOnote Tov Kabetpa 1i T cvokev} Slopécon Tov kévrpov g PoAPidag kon Tov Onkaptod kot péca

GT0 oyyeio.

Inpeioon: Edv 0ékete, Mmdvete ) cuokevn pe pio Aenth emicTpmon katdAiniov oteipov Amavtikod
Y10 vor StevkoivvOel n diéhevon péco tov Onkaplov tov ewcayoyéo. Epappoote pétpla mieon uéypt to
GKPO TNG GLOKELNG VoL TPOPaAEL amd T0 G GKpo Tov Bnkaplov. Mropel va VIOGETE KATOwW. avTicTaon
Katé NV TpodBnon pag cvokevig pe trepvye 1} havt{mtd dpo.

. 270 povéro pe mAevpik BOPo, EKTAOVETE [E PUOLOAOYIKO OPO TPV TNV APaIPEST TOL BNKAPLOY BOTE VoL
EAOYIGTOMOMGETE TNV EMGTPOPT aipatos. Otav o kobetipag 1 GAn cvokevr Bpebei oty KatdAinin
Béom, apapéote To Onidpt amd T GLokeL YPNGIHOTOLOVTOG Tor Gkpa Tov Onkaplod wg Aafés Kot
TPAPOVTOG T MOTE VoL S10OPLOTEL TO ONKAPL KOTE PIKOG KOL VOL ATOKOTEL 6TO (It GKPO.

Tpocoy}: Mnyv EnEp1OETE VO OMOGVPETE MO TTEPLYOTH 1| PAAVTLOTH GLOKEVT] PEGH 0o TO BNKAPL TOV
ewoayoyéo. Edv eivar omapaitm n omécvpon TG GLOKEVNG, UQAUPESTE TPMTO TO OnKdpt Kot petd
TpaPiére anodd ™ cvokev ££m amd To ayyeio. Enavoddfete ) Swadikacio e160ymyng XpNCILOTOUOVTOG
VEO EI0YWYEQ.

Tpocoyn: Otav 10 0d1y6 cvppa Ppicketal péca ce éva ayyeio, unv mpowbeite Tov KIVNTO TUPHVE EGAV TO
Gaxpo éxet koptod oyfue. Toté pn ovotpépete ko pnv mélete Tov mupnva, kabdg 1 Goknon VepPoAKng
dvvaung umopel va €yel ©¢ amotéhecpa T SidTpnon TG omeipag amd Tov TVPHVE Kot TNV TPOKANOY
BrAPNG oTO Oryyeio.

@
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GaltVTI® Szeleppel ellatott Tearaway bevezet hiively

Felhasznalasi javallatok:
A bevezetSrendszer perkutan eljarasokban hasznalatos katéterek és mas intravaszkularis eszk6zok periférias
érrendszerbe valo bevezetésére szolgal.

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

Az eszkoz leirasa:

A GaltVTI® szeleppel ellatott Tearaway bevezeteszkozt beépitett hemosztatikus szeleppel ellatott kiilsé
levalé hiively, opcionalis oldalnyilas és tagito alkotja. A levald hiivelynek szarnyas csatlakozokonusza van az
eltavolitas megkezdéséhez.

Ellenjavallatok:

A bevezetbeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.
Stlyos kronikus tiidobetegségben szenvedd betegnél a pneumotorax fokozott kockazata all fenn. A mellkas
eliils6 oldalanak besugarzasan atesett betegeknél rosszabb gyogyulas fordulhat el6.

Lehetséges szovédmények:

A bevezetbeszkoz alkalmazasahoz kapcsolodd lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkdz emboliz a, sebfertézés, szepszis, lazas reakcio, intimaszakadas, artéria megszarasa,
véromleny, vérmell, érsériilés, érerozid, légmell, trombozis, az eszkdz elmozduldsa, vérveszteség, a beteg
sériilése/halala.

Ovintézkedések:
Széraz, sotét, hiivos helyen tartandd. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas el6tt
vizsgaljon meg minden alkotoelemet.

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

Figyelem:

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

e A vezetddrotokat felhasznalas elott rutinszeriien meg kell vizsgalni, és el kell dobni, ha azokon barmilyen
elvéltozas észlelhetd.

e Ha a vezetédrot vagy a bevezetbeszkoz eloretolasa vagy visszahuzasa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljarast folytatna.

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

e Ne hasznaljon fogot a nyél eltoréséhez és/vagy a hiively levalasztasahoz, mivel ez ka ja a hiivelyt,
és azt eredményezheti, hogy a hiivelyt tal koran hiizza vissza a betegb6l.

e Ne hasznaljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzak.
Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz mindségének
romlasahoz vezet.

e Ne kisérelje meg a

hasznalatat.

A beteg egyéni anatomidja és az orvos technikaja az eljaras modositasat tehetik szitkségessé.

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

Kritikus fontossagu, hogy a hiivelyt szimmetrikusan valassza szét.

A szelep teljesitményének megorzése érdekében a tagitok és a katéterek nem maradhatnak hossza idén

keresztiil a hiivelyben.

e A tagitokat és egyéb eszkozoket a szelep kozepén keresztiil kell bevezetni a szelep karosodasanak
megel6zése érdekében.

e A tagitokat és a katétereket lassan kell eltavolitani a hiivelybdl a szelep karosodasanak megelozése
érdekében.

e Az oldalcsatlakozoval ellatott modelleknél az oldalcsatlakozo hasznalata elott tavolitsa el a tagitot.
Csak akkor hasznalja az oldalcsatlakozot, ha a hiivelyen keresztiil fecskendez vagy aspiral.

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

arozott maximalis atmérénél nagyobb vezetdrot

e o o o

Flgyelmeztetesek
Az eszkoz barmilyen modositasa tilos.
e Az eszkoz tjrafelhasznalasa tilos. Az ujrafelhasznalas a beteg bioldgiai kontaminacidjanak nagyobb
kockazataval jar, amely fert6zést vagy lazreakciot eredményez.
Ne kisérelje meg a meghurkolodott vagy meghajlott vezetddrotot kiegyenesiteni.
Ne toljon elére meghurkolodott vezetédrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kozben meghurkolodik
vagy meghajlik.
Ne forgassa a vezetddrotot, ha jelentds ellenallast érez.
Ne hiizza vissza a vezetodrotot fémtiin keresztiil, mert a vezet6drot elnyirodhat vagy szétbomolhat.
Tilos wjrasterilizalni.
Ne hasznalja az oldalcsatlakozdt az dsszes levegd eltavolitasa elétt.
Ne hasznalja elektromos befecskendez rendszerekkel.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt elj :

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

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

3. A vénapunkcié szabvanyos korhazi gyakorlatat kovetve tagitsa ki a kivalasztott eret. A véna helyzete

sokkal kénnyebben meghatarozhatd, ha a beteg jol hidratalt.

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

5. A tii szogét a beteg testfelépitésétol fiiggden kell bedllitani: vékony személynél kis mélységben, testesebb

felépitésii személynél mélyebben.

A fecskendovel szivja le a punkcios tiit.

Vegye lc a fecskendot, és vezesse be a vezetdrot puha hegyét a bevezetétiin keresztiil az érbe. Tolja el6re

a Sdrotot a kivant mélységig. A 6drot megfeleld hosszat hagyja szabadon. Soha nem szabad

a vezetédrotot eléretolni vagy visszahuzni, ha ellenallast érez. Mielétt folytatna az eljarast, hatirozza meg

az ellenallas okat. Javasoljuk, hogy fluoroszkopiéval ellenérizze a vezetédrot helyzetét.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a bevezet6tiit. Ne hiizza vissza a vezet6drotot a kaniilbe,

mert az a vezetddrot levalasat okozhatja. E16szor a kaniilt kell eltavolitani.

9. Vegye ki a tagitot a szallitasi helyzetébol, és vezesse be a hiively proximalis végén. A szelep
karosodasanak megel6zése érdekében tigyeljen ra, hogy a tagitok és egyéb eszkozok a szelep kozepén
keresztiil legyenck bevezetve. Vezesse be végig, az oramutatd jarasaval egyez6 iranyban forgatva, amig
majdnem teljesen be nem vezette, és amig ellenallast nem érez, amikor a tagito csatlakozoja a hiively
csatlakozojaval rogziil.

. Toltse fel a bevezetéeszkozt, mieldtt az egységet a vezetédrotra fiizné. Oldalcsatlakozoval ellatott modell
esetén Oblitsen az oldalcsatlakozon  keresztiil.  Oldalcsatlakozéval nem rendelkezé modell esetén
a tagito/hiively egységen keresztiil végezze az oblitést. MEGJEGYZES: soha ne szurjon tiit kozvetleniil
a hiively szelepébe ugy, hogy a tagito nincs a helyén.

11. Fiizze a tagito/hiively egységet a vezetGdrotra.

ks

i
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12. Csavar6 mozdulattal egy egységkeént tolja elore a tagitot és a hiivelyt a vezetdroton az érbe. Javasolt lehet
a fluoroszkopos megfigyelés. Ha kapcsot vagy érfogot helyez a vezetddrot proximalis végére,
az megakadalyozza, hogy a vezetddrot véletleniil teljesen hosszaban a betegbe jusson.

. Tavolitsa el az értagitot ugy, hogy negyed fordulattal az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba elforditja,
mikdzben eltavolitja a vezetédrotot, és a hiivelyt az érbe vezetd kaniilként meghagyja. A GaltVTI®
minimalizalja a vérveszteséget ¢és a levegé beszivasat a szelepen keresztiil.

. Tolja elére a katétert vagy az eszkozt a szelep kozepén ¢és a hiivelyen keresztiil az érbe.

Megjegyzés: Ha sziikséges, megfeleld steril kendanyag vékony bevonataval sikositsa az eszkdzt, hogy
megkonnyitse a bevezetd hiivelyen valo athaladasat. Gyakoroljon mérsékelt nyomast, amig az eszkoz
hegyét at nem tolja a hiively disztalis végén. Erezhet valamennyi ellenallast, ha olyan eszkozt tol elére,
amelyen villafog vagy peremes hegy talalhato.

15. Az oldalcsatlakozoval ellatott modelleket a hiively levalasztasa elétt oblitse at sdoldattal, hogy minimalisra
csokkentse a visszaaramlo vérzést. Ha a katétert vagy egyéb eszkozt megfeleléen helyezett el, vélassza
le a hiivelyt az eszkozr6l ugy, hogy a hiively végeit fogantyuként hasznalja, és elhiizza az eszkozt6l oly
modon, hogy a hiively hosszanti iranyban levalik arrol, és letori a disztalis véget.

Figyelem: Ne kiséreljen meg visszahuzni villafoggal vagy peremes heggyel ellatott eszkozt a bevezetd
hiivelyen keresztiil. Ha az eszkozt vissza kell hizni, eldszor tavolitsa el a hiivelyt, majd 6vatosan hiizza
ki az eszkozt az érbol. Uj bevezetdeszkozzel ismételje meg az eljarast.

Figyelem: Ha a vezet6drot érben van, ne tolja elére a mozgathatd kdzponti magot, ha a hegy hajlott végii.
Soha ne csavarja vagy erdltesse a kozponti magot, mert a tulzott eréltetés miatt athatolhat a tekercsen,
és megsértheti az eret.

o
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GaltVTI® Introduttore della guaina Tearaway con valvola

Indicazioni per I’uso:
11 sistema introduttore ¢ indicato per 1’uso in procedure percutanee per introdurre cateteri e altri dispositivi
endovascolari nella vascolatura periferica.

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

Descrizione del dispositivo:

11 dispositivo introduttore rimovibile con valvola GaltVTI® ¢ composto da una guaina rimovibile esterna con
valvola emostatica integrata, dotata di attacco laterale opzionale, e da un dilatatore. La guaina rimovibile &
dotata di raccordo ad alette per dare inizio allo strappo.

Controindicazioni:

L’uso dell’introduttore ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.
1 pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore rischio di pneumotorace. I
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, infezione della ferita, sepsi, risposta pirogena,
lacerazione dell’intima, puntura dell’arteria, ematoma, emotorace, trauma vascolare, pneumotorace, trombosi,
spostamento del dispositivo, perdita di sangue, lesione/morte del paziente.

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

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

Attenzione:

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

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

e 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.

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

e Non usare pinze per rompere 1’impugnatura e/o rimuovere la guaina, in quanto cio potrebbe danneggiare
la guaina e causare una rimozione prematura della guaina dal paziente.

e 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.

e 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 puo causare sanguinamento eccessivo e/o altre complicazioni.

E fondamentale che la guaina venga rimossa simmetricamente.

I dilatatori e i cateteri non devono rimanere nella guaina per periodi prolungati, al fine di mantenere

le prestazioni della valvola.

o I dilatatori e altri dispositi
valvola.

e I dilatatori e i cateteri devono essere rimossi dalla guaina lentamente, per evitare danni alla valvola.

e Per il modello dotato di attacco laterale, rimuovere il dilatatore prima di usare I’attacco laterale.
Usare I’attacco laterale solo quando si inietta o si aspira attraverso la guaina.

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

devono essere inseriti nel centro della valvola, per evitare danni alla stessa

Avvertenze:

e  Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

e 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 resi ignificativa, non ruotare il filo guida.

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

Non usare I’attacco laterale prima di aver rimosso tutta I’aria.

Non usare con sistemi di iniezione elettrici.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezi izi il sul campo sterile.

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

3. Distendere il vaso p 1 dosi alla pratica ospedaliera standard per la venipuntura. Una buona
idratazione del paziente agevola notevolmente I’individuazione della vena.

4. Inserire I’ago nel vaso. Verificare la posizione dell’ago osservando il flus:

venoso di ritorno.

5. Regolare 1’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: superficiale se la persona ¢ magra, pitt
profondo se la persona ¢ robusta.
6. Aspirare I’ago di puntura utilizzando la siringa.

7. Rimuovere la siringa e inserire la punta morbida del filo guida attraverso 1’ago introduttore e nel vaso.
Fare avanzare il filo guida fino alla profondita richiesta. Lasciare esposta una porzione sufficiente di filo
guida. Se si incontra resi durante I » 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 1’ago introduttore. Non retrarre il filo guida nella cannula,
in quanto cio potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.

9. Rimuovere il dilatatore dalla posizione di spedizione e inserirlo attraverso I’estremita prossimale della
guaina. Assicurarsi che il dilatatore sia inserito nel centro della valvola, per evitare danni alla stessa
valvola. Inserirlo a fondo ruotando in senso orario fino a quando ¢ quasi completamente inserito; quando il
raccordo del dilatatore si blocca contro il raccordo della guaina, si percepisce resistenza.

. Preparare I’introduttore prima di inserire il gruppo sul filo guida. Per il modello dotato di attacco laterale,
irrigare attraverso I’attacco laterale. Per il modello senza attacco laterale, irrigare attraverso il gruppo
dilatatore/guaina. NOTA: non inserire un ago direttamente nella valvola della guaina senza aver
posizionato il dilatatore.

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

1

LAB-681-00, Rev. K (06/23)
16



GALT

12. 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.

13. Rimuovere il dilatatore del vaso ruotandolo in senso antiorario di un quarto di giro mentre si rimuove il
filo guida, lasciando la guaina nel vaso a fungere da condotto. Il dispositivo GaltVTI® consente di ridurre
al minimo la perdita di sangue e I’aspirazione di aria attraverso la valvola.

. Fare avanzare il catetere o il dispositivo attraverso il centro della valvola e 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 ’avanzamento di un
dispositivo dotato di dentini o di punta a colletto ¢ possibile percepire resistenza.

. Sul modello dotato di attacco laterale, irrigare con soluzione fisiologica prima di rimuovere la guaina, per
ridurre al minimo il reflusso di sangue. 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 ¢ 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 puo causare la penetrazione
della spirale e danneggiare il vaso.
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GaltVTI® Tearaway-hylseinnforingsenhet med ventil

Bruksindikasjoner:
Innforingssystemet er indisert for bruk i perkutane prosedyrer for & innfore katetere og andre intravaskulare
enheter i perifere blodkar.

Tiltenkt pasientpopulasjon og -gruppe:
For bruk pa bade voksne og ungdommer. Den spesifikke
enheten.

al h av den leverte

populasjonen er

Beskrivelse av enheten:
GaltVTI® hylseinnforingsenheten med ventil bestdr av en ytre tearaway hylse med integrert hemostaseventil,
en ekstra sideport og en dilator. Tearaway-hylsen har en enhet med vinger for start av riften.

Kontraindikasjoner:

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

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av innferingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til
folgende: Luftemboli, emboli i enheten, sarinfeksjon, sepsis, pyrogeniske reaksjoner, intimarift,
arterieperforering, hematom, hemotoraks, skade pa blodkar, blodkarerosjon, pneumotoraks, trombose,
forskyvning av enheten, blodtap, pasientskade/ded.

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

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

Forsiktig:

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

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

e Hvis man meter motstand nir man forer frem eller trekker tilbake ledevai eller innfori
ma édrsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

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

e Bruk ikke tang til a bryte handtaket og/eller & fjerne hylsen, da dette kan skade hylsen og fere til for tidlig
tilbaketrekking av hylsen fra pasienten.

e Bruk ikke alkohol, aceton eller losninger som inneholder disse stoffene. Disse losningene kan pavirke

egenskapene til plastkomponentene og fere til nedbrytning av enheten.

Forsek ikke 4 bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt pa pakningen.

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

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

Symmetrisk fjerning av hylsen er kritisk.

For a opprettholde ventilfunksjonen, ber dilatorer og katetere tas ut av hylsen etter en viss tid.

Dilatorer og andre enheter skal settes inn i midten av ventilen for 4 hindre skader pa ventilen.

Dilatorer og katetere bor fjernes langsomt fra hylsen for & hindre skader pé ventilen.

Pa sideportmodeller fjernes dilatoren fer man bruker sideporten. Bruk sideporten kun ved injeksjon eller

aspirasjon gjennom hylsen.

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

e o 0 0 0 0 0 0

Advarsler:

e Denne enheten mé ikke endres pd noen mite.

e Denne enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt bi
fore til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

Forsek ikke 4 rette ut en vaier som har blitt knekt eller boyd.

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

Roter ikke ledevaieren dersom du foler betydelige motstand.

Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnéler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.
Ma ikke steriliseres pa nytt.

Bruk ikke sideporten for all luft er fjernet.

Ma ikke brukes med stremdrevne injeksjonssystemer.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslatt prosedyre:
1. Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omrade.

ingsrisiko for pasi som kan

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

3. Forstorr ensket blodkar i henhold til standard sykehuspraksis for venepunksjon. Venen vil bli mye lettere
4 finne hvis pasienten er godt hydrert.

Sett inn nalen i blodkaret. Néleposisjonen ber kontrolleres ved & observere veneblodreturen.

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

6. Aspirer punkteringsnalen med sproyten.

7. Fjern sproyten og sett inn den myke spissen pa ledevaieren gjennom innferingsnalen nalen og inn i
blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren veere eksponert.
Ledevaieren mé aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem érsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierposisjonen foreslas.

8. Hold ledevaieren pé plass og fjern innforingsnalen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan
fore til separasjon av ledevaieren. Kanylen ma fjernes forst.

9. Fjern dilatoren fra transportposisjonen og sett den inn gjennom den proksimale enden pa hylsen. Pase at
dilatoren settes inn i midten av ventilen for & hindre skader pé ventilen. Sett den inn hele veien ved a rotere
den med urviseren nar den er nesten helt inne til du foler motstand nar dilatorenheten lases mot
hylseenheten.

. Klargjor innforingsenheten for den s over ledevai . Skyll gj sideporten pa
sideportmodeller. Skyll gjennom dilatoren/hylsen pa modeller uten sideport. MERKNAD: Stikk aldri en
nal direkte inn i hylseventilen uten en dilator pé plass.

11. Tre dilator-/hylseenheten over ledevaieren.

12. 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 fremforing av ledevaieren helt inn i pasienten.

. Fjern kardilatoren ved 4 rotere den mot urviseren en kvart omdreining under fjerning av ledevaieren og
etterlat hylsen som en kanal inn i blodkaret. GaltVTI® vil minimere blodtap og luftaspirasjon gjennom
ventilen.

. For inn kateteret eller enheten gjennom midten av ventilen og hylsen og inn i blodkaret.

Merknad: Dersom det er enskelig, kan enheten smeres med et tynt lag egnet sterilt smeremiddel for a
lette passasjen gjennom innforingshylsen. Pafer moderat trykk inntil enhetsspissen passerer gjennom den
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distale enden av hylsen. Det kan foles litt motstand nar man ferer inn en enhet som har spisser eller en
flensspiss.

. Skyll med saltopplesning for hylsen fjernes pa sideportmodeller for & minimere bledning. Nar ledningen,

kateteret eller annen enhet, er riktig plassert, fjernes hylsen fra enheten med hjelp av endene pé hylsen som
handtak og man trekker i dem slik at hylsen skilles i lengderetningen og brekker i den distale enden.
Forsiktig: Forsek ikke 4 trekke enhet med spiss eller flens gjennom innferingshylsen. Hvis enheten ma
trekkes ut, fjernes hylsen forst og deretter trekkes enheten forsiktig ut av blodkaret. Gjenta
innsettingsprosedyren med en ny innferingsenhet.

Forsiktig: Nar ledevaieren befinner seg i et blodkar, ma du ikke fore den bevegelige kjernen frem hvis
spissen er i en buet form. Vri eller tving aldri kjernen, fordi for stor kraft kan fere til at den trenger
gjennom spolen og skader blodkaret.
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GaltVTI® Bainha Introdutora de Rasgar Com Vilvula Tearaway

Indicagdes de utiliza¢do:
O sistema introdutor destina-se a ser utilizado em procedimentos percuténeos para introduzir cateteres e outros
dispositivos intravasculares nos vasos periféricos.

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

Descric¢do do dispositivo:

O dispositivo do Introdutor de Rasgar com Valvula GaltVTI® consiste numa bainha de rasgar externa com
uma valvula hemostatica integrada, com uma porta lateral opcional e um dilatador. A bainha de rasgar dispde
de um conector elevado para iniciar o rasgo.

Contra-indicacdes:

A utilizagdo do introdutor estd contra-indicada se o doente tiver uma obstrugio conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso. O risco de ocorréncia de pneumotdrax no doente que sofra de doenga pulmonar cronica
grave ¢ maior. No doente que tenha sido submetido a irradiagdo na parte anterior do torax, a cicatrizagdo
podera ser ma.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do introdutor incluem, entre outras: Embolia gasosa,
embolia do dispositivo, infegdo da ferida, sepsia, resposta pirogénica, rasgo da intima, pungdo de artérias,
hematoma, hemotérax, trauma de vasos, erosio de vasos, pneumotorax, trombose, deslocamento do
dispositivo, perda de sangue, ferimento/morte do paciente.

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

PRECAUCAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste di itivo a médicos ou medi receita médica.

Cuidados a ter:

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

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

e 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.

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

e Nio 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.

e Nao utilize alcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afetar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradagdo do dispositivo.

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

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

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

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

* Os dilatadores ¢ cateteres ndo devem permanecer na bainha durante periodos de tempo prolongados para
manter o desempenho da valvula.

e Os dilatadores e outros dispositivos devem ser introduzidos na parte central da valvula para evitar danos
na mesma.

e Os dilatadores e cateteres devem ser retirados da bainha lentamente, de modo a evitar danos na valvula.

e No caso do modelo com porta lateral, retire o dilatador antes de utilizar a porta lateral. Utilize a porta
lateral apenas quando injectar ou aspirar através da bainha.

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

Adverténcias:

e Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

e Nao reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultara num maior risco de biocontaminagio para o doente
resultando em infecgdo ou resposta pirogénica.

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

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

Nio rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

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

Nio utilize a porta lateral enquanto néo remover todo o ar.

Nao utilize com sistemas de injecgdo eléctricos.

UT]LIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:
Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.

2A Prepare a pele e coloque um pano cirtirgico na area prevista para a pungdo venosa, conforme pretendido.

3. Distenda o vaso em causa de acordo com a pratica hospitalar padrdo para pungdes venosas. Serd muito
mais facil localizar a veia se o doente estiver bem hidratado.

4. Introduza a agulha no vaso. A posi¢do da agulha deve ser verificada através da observagio do retorno do
sangue venoso.

5. O angulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constituigio do doente: menos profundo numa pessoa

magra, mais profundo numa pessoa forte.

Aspire a agulha de pungdo utilizando a seringa.

7. Retire a seringa e introduza a ponta mole do fio-guia no vaso, através da agulha introdutora. Avance o fio-
guia até a profundidade necesséaria. 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 verificagao fluoroscopica da posigdo do fio-guia.

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

9. Retire o dilatador da posigao de transporte e introduza-o através da extremidade proximal da bainha.
Certifique-se de que o dilatador ¢ introduzido na parte central da valvula para evitar danos na mesma.
Introduza-o até ao maximo, rodando-o no sentido dos ponteiros do relogio quando estiver quase totalmente
introduzido, até sentir resisténcia quando o conector do dilatador se encaixar no conector da bainha.

. Purgue o introdutor antes de o passar sobre o fio-guia. No caso do modelo com porta lateral, proceda
airrigagdo através da porta lateral. No caso do modelo sem porta lateral, proceda a irrigagdo através da
unidade do dilatador/bainha. NOTA: Nunca introduza uma agulha directamente na valvula da bainha sem
um dilatador no devido lugar.

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

o

1

LAB-681-00, Rev. K (06/23)
20



GALT

12. Avance o dilatador e a bainha em conjunto com um movimento de tor¢io sobre o fio-guia e para dentro do
vaso. Podera ser aconselhavel recorrer a observagdo fluoroscopica. Se fixar uma pinga hemostatica na
extremidade proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido da totalidade do fio-guia para dentro
do doente.

. Retire o dilatador de vasos rodando-o um quarto de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio,
a0 mesmo tempo que retira o fio-guia, deixando a bainha como canal para o vaso. O GaltVTI® minimiza
a perda de sangue e a aspiragdo de ar através da valvula.

. Faga avangar o cateter ou dispositivo através do centro da valvula e da bainha 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. Exer¢a uma pressio 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.

. No modelo com porta lateral, proceda a irrigagdo com solugdo salina antes de rasgar a bainha, de modo
a minimizar a hemorragia invertida. Quando o dispositivo, 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: Nao 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 introdu¢do com um novo introdutor.

Cuidado: Quando o fio-guia estiver num vaso, ndo avance o nicleo amovivel se a ponta estiver curvada.
Nunca tor¢a nem force o nucleo porque uma forga excessiva pode fazé-lo penetrar a espiral e danificar
0 vaso.
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GaltVTI® Introductor de funda Tearaway con valvula

Indicaciones de uso:
El sistema introductor estd indicado para uso en procedimientos percutineos con el objeto de introducir
catéteres y otros dispositivos intravasculares en la vasculatura periférica.

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

Descripcion del dispositivo:

El dispositivo introductor de funda Tearaway con valvula GaltVTI® consiste en una funda Tearaway exterior
con una valvula de hemostasia integrada, un puerto lateral opcional y un dilatador. La funda Tearaway tiene un
conector de tipo mariposa que se utiliza para iniciar el desgarro.

Contraindicaciones:

El uso del introductor esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta del vaso
sanguineo. Existe un mayor riesgo de neumotérax para el paciente con neumopatia cronica grave. Puede
producirse una mala cicatrizacién en pacientes que hayan sido tratados con radiacion en la zona toracica
anterior.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, embolia causada por el dispositivo, infeccion de la herida, septicemia, respuesta pirogena,
desgarro de la intima, puncion de la arteria, hematoma, hemotorax, traumatismo de los vasos sanguineos,
erosion de los vasos sanguineos, neumotorax, trombosis, desplazamiento del dispositivo, pérdida de sangre y
lesion o muerte del paciente.

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

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

Avisos:
e Este procedimiento unicamente deben llevarlo a cabo médicos con la debida formacion en dicho
procedimiento.

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

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

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

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

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

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

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

e Lainsercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

e Laretirada simétrica de la funda es un aspecto critico.

e Los dilatadores y los catéteres no deben permanecer en la funda durante demasiado tiempo con objeto
de mantener el rendimiento de la valvula.

e Los dilatadores u otro dispositivo deben insertarse en el centro de la vélvula con objeto de evitar producir
dafios a esta.

e Los dilatadores y catéteres deben retirarse lentamente de la funda con objeto de evitar producir dafios
ala valvula.

e Para el modelo con lumbrera lateral, retire el dilatador antes de usar dicha lumbrera. Utilice la lumbrera
lateral solo al inyectar o aspirar a través de la funda.

e Se debe informar de cualquier tipo de incid grave T con este
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

lacionad. di
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Advertencias:
e No alterar el dispositivo de ninguna forma.
e No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion 4 el riesgo de bic inacion para el paciente,

lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.
e No intentar enderezar un alambre que se haya doblado o torcido.
e No avanzar un alambre guia que esté doblado o que se haya doblado o torcido.
e No girar el alambre guia si se encuentra una resistencia importante.
e No retirar el alambre guia a través de agujas metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.
*  No reesterilizar.
e No utilizar la lumbrera lateral antes de retirar todo el aire.
e No utilizar con sistemas de inyeccion automatica.

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 quirargicos en la zona prevista para la venopuncion, segun se desee.

3. Dilate el vaso elegido de acuerdo con la practica estandar en su centro para la venopuncion. La vena sera
mucho mas facil de localizar si el paciente se encuentra bien hidratado.

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

5. El angulo de la aguja debe aj iendo en cuenta la itucion del paciente: poco profundo en una

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

Aspire la aguja de puncion con la jeringa.

7. Retire la jeringa e inserte la punta blanda del alambre guia a través de la aguja introductora al interior
del vaso. Avance el alambre guia hasta la profundidad necesaria. Deje expuesto una cantidad adecuada
de alambre guia. En caso de encontrar algiin 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 guia.

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

9. Retire el dilatador de la posicion de envio e insértelo a través del extremo proximal de la funda. Asegirese
de que el dilatador se haya insertado en el centro de la valvula con objeto de evitar producir dafios a esta.
Insértelo por completo, girandolo en sentido de las agujas del reloj cuando esté casi totalmente insertado,
hasta que advierta resistencia cuando el conector del dilatador engarza con el conector de la funda.

*
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10. Cebe el introductor antes de enroscar el conjunto sobre el alambre guia. Para el modelo con lumbrera
lateral, lave a través de la lumbrera. Para ¢l modelo sin lumbrera lateral, lave a través del conjunto de
dilatador/funda. NOTA: nunca acople una aguja directamente en la valvula de la funda sin que esté
colocado el dilatador.

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

12. 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 operacion con referencia radioscopica. Si
coloca una pinza o pinza hemostitica en el extremo proximal del alambre guia, evitara avanzar por
completo, y de forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

. Retire el dilatador de vasos; para ello girelo un cuarto de vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj
al tiempo que retira el alambre guia y deja la funda como conducto hacia el vaso. El GaltVTI® reducira
la pérdida de sangre y la aspiracion de aire a través de la valvula.

14. Avance el catéter o el dispositivo a través del centro de la valvula y la funda y hacia el interior del vaso

sanguineo.

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 presion 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.

15. En el modelo con lumbrera lateral, lave con solucion salina antes de pelar la funda con objeto de reducir el
sangrado retrogrado. 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 insercion con un introductor nuevo.

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

@«

LAB-681-00, Rev. K (06/23)
23



GALT

GaltVTI® Ventilerad introducer med tear-away-hylsa

Indikationer for anvindning:
Introducersystemet ar avsett for perkutana ingrepp for att fora in katetrar eller andra intravaskuldra enheter
i kranskirlsystemet.

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

Enhetsbeskrivning:

GaltVTI®:s vilvda avdragbar inforingsanordning bestdr av en yttre avdragbar mantel med en integrerad
hemostasventil, med en valfri sidodppning, och en dilator. Den avdragbara manteln har ett vingforsett nav for
att initiera avdragningen.

Kontraindikationer:

Introducern ska inte anvindas om patienten har ett kint eller missténkt stopp i kirlet. Det finns en 6kad risk for
pneumotorax hos patienter med grav kronisk lungsjukdom. Daélig lékning kan uppstd hos patienter vars frimre
brostkorg har strélbehandlats.

Majliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvindning av introducern omfattar, men &r inte begrinsade till, foljande:
Luftemboli, enhetsemboli, sérinfektion, sepsis, pyrogeniskt gensvar, intimal skada, artirpunktion, hematom,
hemothorax, kérltrauma, pneumothorax, trombos, apparatforskjutning, blodforlust, patientskada/dédsfall.

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

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

Forsiktigt:

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

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

e Om du kinner ett motstind nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststilla orsaken
med hjilp av rontgen och étgirda orsaken innan du fortsitter med proceduren.

e Eftersom ledarna ér skora och 6mtaliga ska du vara mycket forsiktig nir du hanterar dem.

e Anvind inte tinger for att bryta handtaget och/eller ta bort hylsan, eftersom det kan skada hylsan och gora
att hylsan dras ut ur patienten for tidigt.

e Anvind inte alkohol, aceton eller 16sningar som innehéller dessa medel. Sédana losningar kan péverka

plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

Forsok inte anvinda en storre ledare dn den maxdiameter som anges pé forpackningsetiketten.

Enskilda patienters anatomi och lidkarens teknik kan kriva olika procedurer.

Inférandet i artdren kan orsaka omfattande blodning och/eller andra komplikationer.

Det r viktigt att avldgsna hylsan symmetriskt.

Dilatatorer och katetrar ska inte forvaras i hylsan under lingre tidsperioder for att inte forsdmra ventilen.

Dilatorer och andra enheter ska foras in i ventilens center for att undvika skada pa ventilen.

Dilatatorer och katetrar ska avligsnas sakta fran hylsan for att inte skada ventilen.

Vid sidoportsmodell ska du avlagsna dilatatorn innan du anvinder sidoporten. Anvind endast sidoporten

nér du injicerar eller aspirerar genom hylsan.

e Alla allvarliga incidenter i relation med den hér enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten etablerad i anvéandarens och/eller patientens medlemsstat.

e o 0 0 0 0 0 0

Varningar:

e Denna enhet far inte &ndras pa ndgot sitt.

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

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

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

Rotera inte ledaren om du kinner ett betydande motstand.

Dra inte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan da skiras av eller rivas upp.
Far ej atersteriliseras.

Anvind inte sidoporten forréan all luft har avlagsnats.

Anvind inte med maskinella injiceringssystem.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehllet p en steril yta.

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

3. Vidga det valda kirlet i enlighet med sjukhusets rutiner for venpunktering. Det dr mycket enklare att

lokalisera venen om patienten ar valhydrerad.

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

5. Vinkeln pa nalen ska justeras beroende pa patientens kroppsbyggnad: liten vinkel hos en smal person,

storre vinkel hos en kraftigt byggd person.

Aspirera punkteringsnalen med sprutan.

Avldgsna sprutan och for in den mjuka spetsen pa ledaren genom introducernalen i kirlet. For in ledaren

till dnskat djup. Lamna lamplig langd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren fér aldrig foras in eller dras ut

om du stéter pa motstand. Faststdll orsaken till motstandet innan du fortsétter. Verifiering av ledarens
position rekommenderas.

8. Hall ledaren pa plats och avligsna introducernalen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att

ledaren delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.

9. Avlagsna dilatatorn fran inforingspositionen och for in genom den proximala dnden av hylsan. Se till att
dilatorn fors in i ventilens center for att undvika skada pa ventilen. For in den hela vigen och rotera
medurs nér den néstan har forts in helt tills du kdnner ett motstand nir dilatatornavet lases mot hylsnavet.

. Fukta introducern innan du for enheten 6ver ledaren. Vid sidoportsmodell ska du spola genom sidoporten.
Vid modell utan sidoport ska du spola genom dilatator-/hylsenheten. Obs! Stick aldrig en nal direkt genom
hylsventilen utan att en dilatator sitter pa plats.

11. Tri dilatator-/hylsenheten Gver ledaren.

12. For in dilatatorn och hylsan tillsammans med en vridande rorelse Gver ledaren och in i kirlet. Observation
med rontgen kan rekommenderas. Genom att fista en klimma eller hemostat i énden av ledaren kan du
undvika att oavsiktligt fora in ledaren helt i patienten.

. Avligsna kirldilatatorn genom att rotera moturs ett kvarts varv medan du avligsnar ledaren och limna
hylsan som ett rr in i kirlet. GaltVTI® minimerar blodforlust och luftaspirering genom ventilen.

14. For in katetern eller enheten genom ventilens center och mantel och in i kirlet.

Obs: Vid behov kan du smérja enheten med ett tunt lager av ldmpligt sterilt smorjmedel for att underlitta
inforandet genom introducerhylsan. Anvind mattligt tryck tills enhetens spets forts igenom hylsans distala
dnde. Du kan kiinna ett visst motstand nir du for fram en enhet dir spetsen har hakar eller en fléns.

. Vid sidoportsmodell ska du spola med saltlésning innan du avlégsnar hylsan for att minimera blackflode.
Nir elektroden, katetern eller annan enhet har placerats korrekt ska du avlagsna hylsan fran enheten genom
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att anvinda dndarna av hylsan som handtag och dra dem si att hylsan delas pa lingden och gir sonder i
den distala &nden.

Forsiktigt: Forsok inte dra ut en enhet dir spetsen har hakar eller en flins genom introducerhylsan. Om
enheten maste dras ut ska du avligsna hylsan forst och sedan forsiktigt dra ut enheten ur krlet. Upprepa
inforingsproceduren med en ny introducerhylsa.

Forsiktigt: Nir ledaren befinner sig i ett kirl ska du inte fora fram den flyttbara kéirnan om spetsen har en
bojd form. Vrid eller tvinga inte fram kirnan. Alltfor stor kraft kan fa den att penetrera héljet och skada
karlet.
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GaltVTI® Valfli Ayrilabilir Kihif introdiiseri

Kullamim Endikasyonlar::
Introdiiser sistemi, kateterler ve diger intravaskiiler cihazlarin periferik damara perkiitan prosediirlerde
yerlestirilmesinde kullanim i¢indir.

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

Cihaz Tanimi:

GaltVTI® Valfli Aynlabilir Introdiiser cihaz, istege bagli bir yan port ieren entegre bir hemostaz valfi olan
bir dis ayrilabilir kihif ve bir dilatérden olusur. Ayrilabilir kilif, ayrilmay: baslatmak igin kelebek govdeye
sahiptir.

Kontrendikasyonlar:

Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikaniklig 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 kullammu ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla siirl
degildir: Hava embolisi, cihaz embolisi, yara enfeksiyonu, sepsis, pirojenik yamit, intimal yirtilma, arter
delinmesi, hematom, hemotoraks, damar yaralanmasi, damar erozyonu, pndmotoraks, tromboz, cihazin
yerinden ¢ikmast, kan kaybi, hastanin yaralanmasi/6limii.

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

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

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

e Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almis hekimlerce gergeklestirilmelidir.

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

e Kilavuz teli veya introdiiseri ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam
etmeden 6nce floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

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

e Kilifa zarar ve kilifin dan once hastadan geri ¢ekilmesine yol agabilecegi i¢in tutacagi
kirmak ve/veya kilifi soymak igin forseps kullanmayn.

e Alkol, aseton veya bu ajanlar igeren ¢ozeltiler kullanmayin. Bu gézeltiler plastik bilesenlerin 6zelliklerini

etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

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

Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

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

Kilifin simetrik bir sekilde soyulmasi son derece 6nemlidir.

Valfin performansini korumak i¢in, dilatorler ve kateterler kilif iginde uzun siire kalmamalidir.

Valfin hasar gérmemesi i¢in dilatorler ve diger cihazlar valfin ortasina yerlestirilmelidir.

Valfte hasari 6nlemek igin dilatérler ve kateterler kiliftan yavasca ¢ikarilmalidir.

Yan portlu modeli i¢in, yan portu kullanmadan once dilatérii ¢ikarin. Sadece kilif iginden enjeksiyon

uygularken veya aspire ederken yan portu kullanin.

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

PR,

e e 0 0 0 0 0 0

Uyanilar:

*  Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmaymn.

e Bu cihazi yeniden kullanmayn. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol agan
biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismayin.

Onceden kivrilmis veya kivrilmis veya biikiilmiis hale gelen bir kilavuz teli ilerletmeyin.
Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri ¢gekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.
Yeniden sterilize etmeyin.

Yan portu tiim havay1 gidermek i¢in kullanmayn.

Giig enjeksiyon sistemleri ile kullanmayin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak a¢in ve igindekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlayn ve 6ngoriilen damar kesme bolgesini istendigi gibi ortiin.

3. Damar kesme igin standart hastane uygulamasi uyarinca segilen daman sisirin. Hasta yeterli su almigsa

damarn yerini bulmak ¢ok daha kolay olacaktir.

igneyi damara yerlestirin. igne konumu venéz kan doniisii gozlemlenerek dogrulanmaldir.

5. lgnenin agisi, hastanin yapisina bagl olarak ayarlanmalidir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside

daha derin.

Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

Siringayi ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser ignesinden damara yerlestirin. Kilavuz teli

istenen derinlige ilerletin. Uygun 6lgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilagildiginda kilavuz tel

asla ilerletiimemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden once direncin nedenini belirleyin. Kilavuz
tel konumu igin floroskopik dogrulama onerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini gikarm. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi i¢in

kilavuz teli kaniil igerisine geri gekmeyin. {1k 6nce kaniil ¢ikariimalidir.

9. Dilatorii tasima konumundan ¢ikarin ve kilifin proksimal ucundan yerlestirin. Valfin hasar gormemesi igin
dilatoriin valfin ortasina yerlestirildiginden emin olun. Hemen hemen tamamen yerlestirildiginde, dilator
gobeginin kilif gobegine dogru kilitlenmesi ile direng hissedene kadar, saat yoniinde dondiirerek sonuna
kadar yerlestirin.

. Kilavuz tel iizerinden birlestirmeden 6nce introdiiseri hazirlayin. Yan portlu model i¢in, yan port i¢inden
yikaymn. Yan portlu olmayan model igin, dilatér/kilif diizenegi iginden yikayin. NOT: Dilator yerinde
olmadan, bir igneyi higbir zaman kilif valfi i¢ine dogrudan sokmayn.

11. Dilat6r/kilif tertibatini kilavuz tel iizerinden gegirin.

12. Dilatérii ve kilifi dondiirme hareketi ile kilavuz tel {izerinden damarin igine dogru ilerletin. Floroskopik
gozlem onerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat takmak kilavuz telin
tamaminin hastanin iginde yanhslhkla ilerletilmesini 6nleyecektir.

. Kilifi damarin iginde bir kanal olarak birakarak, kilavuz teli ¢ikarirken damar dilatoriinii saat yoniiniin
tersine ¢eyrek doniis dondiirerek gikarin. GaltVTI®, valften kan kaybini ve hava aspirasyonunu en aza
indirecektir.

. Kateteri veya cihazi valfin ortasindan ve kilifin i¢inden damarin igine dogru ilerletin.
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Not: isterseniz, introdiiser kilifindan gegisini kolaylastirmak igin uygun bir steril kayganlastirici ile cihazi
ince bir tabaka halinde yaglaymn. Cihazin ucu kilifin distal ucundan girene dek hafif bir basing uygulaym.
Disleri olan veya flansh bir ucu olan cihaz ilerletirken biraz direng hissedilebilir.

. Yan portlu modelde, geri kanamay1 en aza indirmek i¢in, kilifi ¢tkarmadan 6nce salinle yikaym. Kablo,

kateter veya baska bir cihaz diizgiin bigimde yerlestirildiginde, kilifin uglarini tutacak olarak kullanarak ve
kihif boylamasina ayrilip distal ugta kopacak sekilde ¢ekerek kilifi cihazdan ¢ikarin.

Dikkat: Disli veya flansh bir cihazi introdiiser kiliftan geri ¢ekmeye galismayin. Cihazin geri gekilmesi
gerekiyorsa, ilk énce kilifi ¢ikarin ve ardindan cihazi nazik¢e damardan gekin. Yerlestirme prosediiriinii
yeni bir introdiiser ile tekrarlayin.

Dikkat: Kilavuz tel damar igindeyken, ug egimli bir sekildeyse, hareketli ¢ekirdegi ilerletmeyin. Cekirdegi
asla bilkmeyin veya zorlamayin, asir1 kuvvet spirale girmesine ve damara zarar vermesine yol agabilir.
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GALT

GaltVTI® Valved Tearaway Sheath Introducer

=

Inner Diameter Length
indvendig diameter lengde
binnendiameter lengte
Diamétre intérieure longueur
inneren Durchmesser Linge
EOMTEPIKT SIANETPOG uiKog
belsé atmérd hossz
Diametro interno lunghezza
indre diameter Lengde
Diametro interior comprimento
Diametro interior longitud
innerdiameter lingd
i¢ Cap Uzunluk
i Galt Medical, Corp.
‘~¥ o= 2220 Merritt Drive
w/ Sideport Garland, TX 75041
Med sideport USA
Met zijpoort www.galtmedical.com

avec orifice latéral
mit Seitenport

Me mhevpikry Bopa 1639
Oldalcsatlakozoval | EC ‘ REP| | CH ‘RE P|
con attacco laterale
m/sideport Emergo Europe MedEnvoy Switzerland
¢/ Porta Lateral Westervoortsedijk 60 Gotthardstrasse 28
con lumbrera lateral 6827 AT Amhem 6302 Zug
Yan Port ile The Netherlands Switzerland
o © 0 ® 0
Caution: Federal law restricts this Do Not Use If Not Made With Do Not
device to sale by or on the order of a Package Is Single Use Only Natural Rubber Re-Sterilize
(licensed healthcare practitioner) Damaged Latex

Ethylene Oxide Sterilized
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Instructions

A

Caution

Qs
§§ ez
ZIv
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Non-Pyrogenic

for Use Place
T = ] B~ %
Manufacturing
Keep Dry Part Number Lot Number Date Use By Date Importer
. Swiss
Manufacturer EU Authorized Authorized Quantity Medical Device MR Unsafe
Representative .
Representative
NiTi  NiTi[Au]  NiTi[pg (D

. . Nitinol Single Sterile Single Sterile Barrier System with

Nitinol Nitinol Gold Platinum Barrier system Protective Packaging Outside
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