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DILATOR

Indications for Use:
These dilators are used for the percutaneous introduction of guidewires 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 dilator introducer consists of a tipped radiopaque tube with a molded hub that accepts up to a .038 inch.
guidewires

Contraindications:

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

Potential Complications:

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

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

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

Cautions:

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

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

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

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

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

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

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

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

. Do not reuse this device.

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

. Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

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

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

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

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

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

6. Aspirate the puncture needle using the syringe.

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

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

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

. Thread the dilator over the guidewire.

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

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

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

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

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

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

Mulige komplikationer:

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

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

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

Forholdsregler:

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

. Hvis der modes modstand ved fremferingen eller tilbagetreekningen af ledetraden gennem nalen, skal
arsagen fastslds gennem fluoroskopi og afhjzlpes, for proceduren fortsattes.

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

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

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

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

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

Advarsler:

. Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen méde.

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

. Anordningen ma ikke genanvendes.

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

. Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsméde:

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

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

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

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

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

6. Sug punkturndlen vha. sprojten.

7. Fjern sprejten og indfer den blede spids pa ledetrdden gennem introducernalen og ind i karret. For

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

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

A Traek dilatatoren over ledetraden.

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

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

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

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

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

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

Mogelijke complicaties:

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

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

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

Let op:

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

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

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

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

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

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

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

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

‘Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

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

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken.

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

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK. Voorstel voor een procedure:

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

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

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

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

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

6. Aspireer de punctienaald met de injectiespuit.

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

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

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

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

. Breng de dilatator over de voerdraad aan.

10. Voer de dilatator met een draaiende beweging op over de voerdraad en in het bloedvat, om het weefsel
in het bloedvat te verwijden. We raden aan deze procedure onder fluoroscopie te observeren. Breng
een klem of vaatklem aan het proximale uiteinde van de voerdraad aan om te voorkomen dat de
voerdraad onbedoeld volledig in de patiént wordt opgevoerd.
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11. Trek de dilatator voorzichtig terug en verwijder deze terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt en
breng de katheter in over de voerdraad.
12. Verwijder de voerdraad en laat de katheter in deze positie zitten.
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Dilatateur

Indications d’emploi :

Ces dilatateurs sont utilisés pour D'introduction percutanée de fils-guides 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 du dilatateur se compose d’un tube radio-opaque embouté avec un capuchon moulé qui accepte
jusqu’a 0,097 cm.

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

Risques de complications :

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

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

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

Mises en garde :

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

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

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

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

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

. Tout incident grave li¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente établie

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

Avertissements :

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

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

. Ne pas réutiliser ce dispositif.

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

. Ne pas restériliser.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

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

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

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

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

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

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

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

le vaisseau. Faire progresser le fil-guide jusqu’a la profondeur requise. Laisser une longueur de fil-
guide suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir, interrompre immédiatement la progression
ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance avant de poursuivre. Il est
recommandé de contrdler 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. I1 faut d’abord retirer la canule.

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

A Enfiler le dilatateur sur le fil-guide.

10. Avancer le dilatateur d’un mouvement de torsion sur le fil-guide et dans le vaisseau, pour dilater
les tissus dans le vaisseau. Une visualisation par radioscopie est recommandée. Il est recommandé
de fixer un clamp ou une pince hémostatique a I’extrémité proximale du fil-guide pour empécher
la progression accidentelle du fil-guide entier dans le corps du patient.
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11. Retirer et enlever doucement le dilatateur, tout en maintenant le fil-guide en place et insérer le cathéter
sur le fil-guide.
12. Retirer le fil-guide en laissant le cathéter en place.
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Dilatator

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

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

Produktbeschreibung:

Dle Einfiihrhilfe fir Dllatatoren mit einem maximalen Durchmesser von 0,097 cm besteht aus einem
hrigten, strahl d i Rohrchen mit einem umspritzten Mittelteil.

Gegenanzeigen:

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

Maogliche Komplikationen:

Mégliche Komplikationen bei Verwendung des Dilatators sind u.a.: Luftembolie, Device-Embolie,
Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Himatombildung, Himothorax, Geféerosion,
GefiBtrauma, Sepsis.

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

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

Vorsicht:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Solche Losungen konnen die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schidigen, so dass die Qualitit
des Produkts herabgesetzt wird.

. Das Produkt nicht wiederverwenden.

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

. Nicht erneut sterilisieren.

STERlLE TECHNIK ANWENDEN. Empfohlenes Vorgehen:
Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfliche legen.

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

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

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

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

Patienten, groBer bei untersetzten Patienten.

Punktionskaniile mit der Spritze aspirieren.

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

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

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

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

Fiihrungsdrahtposition wird empfohlen.

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

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

9. Den Dilatator auf dem Fithrungsdraht auffadeln.

o
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10.

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

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

Den Fiithrungsdraht entfernen und den Katheter in situ lassen.
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AwoToriag

Evéeieg ypiong:
Avtoi ot dlocTOAElg ypnoponoodvTar Y T SdeppK E0aymY) 0dNYOV CUPUATOV GTO TMEPLPEPIKO
AYYEWKO GOOTNUAL

Zroyevopevog TANOVoNGG Kan opdda acBevdV:
T ypion 1660 ot opddeg evihikov 660 Kot e opadeg eprifav. O cuYKeKPIIEVOG 6TOXEVOHEVOG TANBVGIOG
acOevdv eEapTaTal amd TV TOPEYOUEVT] GUOKELT].

Meprypagi TG GVoKEVNG:
O ewoayoyéog dlootorén amotedeital amd Evav HUTEPO KTIVOOKIEPO GOANVOL UE TPOGUPTNUEVT] TATIUVY) TOV
Séyetan éwg 0,097 cm.

Avtevdeigeg:
H yxprion Tov dructoréa avievdeikvotot edv 0 acBevig Exet yvooth 1 mbavoroyoduevn omdppaln ayysiov.

MOavig emurhokég:

O mBavég emmhokég mov oyetiCovtar pe ™ xpnon tov dwotorén mepthauPavovy, petad driov, Tig &g
epPory amd agpa, epforn amd TN GLGKELH, EKTOMION TNG GLOKEVNG, mvevpovobdpaka, Opoupocn rLPog,
GYNUOTIGHO CUITONATOG, ayptoBdpaka, Siafpwon ayyeiov, TpavpaTIoNd ayysiov, onyoipio.

Tpogurageig:
Doriocoete oe ENPo, okoTEWd, dpocepd HEPOG. Mn ypnoponoteite edv 1 cuokevacio xel avoytel 1) éxet
vrootei {npud. Embeopfiote 6ia to eEaptipota mpv ond ) ypRon.

YHNOAEIZH ITPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.
H opoonovdreki vopobesia tov HILA. ¢mel TV OO AVTIG NG S povov améd watpd
1 KaTOmY EVTOAG 10TPOY.

Yno&sléslq TPOGOYNG:
Avt n enépPaon npémel va extekeital povo amd emayyehpaties APt EKTAIBEVUEVOVG OE QT TN
Sradkacion.

. Edv ovvavtioete avtiotaon kotd v tpod@non i v ardécupen Tov 0d1yod cOpHaTog SIpEsou TG

Belovag, mpocdopicte v outicn pe ypRion GKTWVOSKOTMONG Kot dopbdote To TPOPANp TP
ovveyioete ™V enépfoon.

. Mny enyelpioete vo YPNCILOTONCETE £va 0d1Y0 ovppa 1) SIEPETPOG TOVL omoiov vrepPaivel T
HEYLOTN EMTPEMOUEVT] SIGUETPO OV TPOSSLOPILETAL OTNV ETIKETA TNG GLOKEVAGIOG.

. Avédoya pe v avatopic tov kG0e acbevods Kot TNV TELVIKI TOV WATPOD, EVOEYETAL VOL OTAITOVVTOL
Toparlayés 6Ty enEuPac.

. H ewcayoyh oe apmpio propei vo mpokorécet viepfoliky arpoppayio f/kon GALeS EMTAOKES.

. Onowdinote coPapd copfdav mov oyetiletar pe T GLOKELN] LT TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOOTY KoL 0TIV apuodior apyi} TG xdpag 6mov Stopével o xpiotng i/kat o acbevig.

Iposidomonioeig:

. Mnyv Tpomonoteite ATV TN GLOKEVT] LE KAVEVAY TPOTO.

. Mn ypnowonoteite ahkoorn, oketdvn 1 Seddpota mov TEPEXOLY AVTEG TIG OLGIEG. AVLTH TO

Stodpato Pmopel Vo ETNPEAGOVY TIG B0TNTEG TOV TAACTIKGOV eEUPTNUATOV Kot Vo TPOKAAEGOLY
VoPABIGT TV VAMKOV KOTUGKEVTG TG GUGKELTG.

. MnvV enavaypnoIHonotEite avTiV T GVCKEVT.

. Mnv anocipete 0 0dnyd chpua Stapécov petodhikdv Behovov, kabbg vrapyet kivéuvog dibtunong
1 ekTOAMENG TOL 08NY0D GVppaTOG.

. Mny €TaVOTOGTEPDOVETE.

XPHZH AZHIITHE TEXNIKHZ. ITpotewopevn dtadikacio:

1. Avoi&te ™ cvokevooia Kat TOTOOETOTE TO MEPIEYOUEVO GE UMOCTEPOLUEVO TEDTO.

2. Tlpoetodote o Sépua kar Tomobetiote 0BOVIO GTNV TEPOY OMOL TPOKETAL Vo Yivel 1
TAPAKEVTNGT], VAR LE TIG OVAYKEG.

3. ITpoBeite ce Sidtacn Tov eMAEYUEVOD ayyeiov 0koAoVOMVTAG TV TUMIKY) TPAKTIKY TOV VOGOKOUEIOD
Y reforévinon. H préPa evromiletar mokd mo evkoha 6v 0 acBevig givar KoAd EVOSATOUEVOG.

4. Ewaydyete ™ Perova oto ayyeio. H Béon tng Perdvog mpénet vo emaindevtel pe mapatipnon mg
EMOTPOPNG TOV PrEPKOD aipaTog.

5. H yovio tonoBémong g Pehdvag mpimel v Tpocaproletar avaroyo HE TN COUOTIKY SGmAaon Tov

acOevovg: empavelakd oe Aentoig acdeveig ko Bubbtepa oe edcopovg acbeveic.

Avoppognote S1opEcon G BEAOVOS TOPUKEVTNOTG XPTCILOTOLOVTAS T1) GOPLYYOL.

AQaupéoTe T cOPLYye KoL E160YGYETE TO POAGKO GKpO TOV 08MY0V GOPHOTOG HEGH 6TO ayyelo, HECH

mg Perovog ewcayoyéa. ITpowdnote 0 odnyd cdpua péxpt va @Tdcet 610 amoroduevo Padog.

Agfiote extefepévo éva tkavo Tufpe Tov odnyod copupatos. Ioté pny mpowbeite 1 amocvpete 0

odnyé odpua otav cuvavtdre avtictacn. Iposdiopicte v wtia ™G avticTaong mpwv Guveyicete.

TTpoteivetat n emakiiBevon g BEong ToL 03NYOH GUPUATOG LE OKTIVOGKOTNON.

8. Kpatiote 10 0dnyo cvppo ot Oéon tov kat apapéote ™ Pehdva ewaywyéo. Mnv amocvpete 10
odnyd chppa mico oty Kavovia, kabdG KATL TETOW pPmopei va 0dNyNoEL GE Slay@PIGd Tov 0dNyoH
GOPUATOG. AQUIPESTE TPOTOL TV KAVOLALL.

Mpocoy: Eav to 0dny6 odppa mpinel va apaipebei evd éxer eicaydei n Pelova, apapéote )
Behdva pali pe To chppa wg eviaia povada dete N Pehdva va pnv wpokaricsr {nuid i Sratpunon
TOV 031Y00 GVppOTOG.

. Tlepaote Tov S106TOAEN TAVE 0o TO 08N YO GVPLAL.

10. Me o meplotpoikn} kivnon, mpomnote tov dictorén mive omd T0 0dnyd chpua Kol uéce 6To
ayyeio, ywr vo Swotodel 0 160T0G oT0 ayyeio. Tvviotdtor eviexopéveg 1 mapakolovbnon pe
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aktwvookomnon. H mpoodptnon oeuyktipa 1 awootatikng AaPidag oto eyyds Gkpo tov 0dnyod
GUpHATOS Ba amOTPEYEL TNV KOVGI0. TPOMBNGT TOV 08MYOV GUPUATOS KAt TNV TP EIGUYOYH TOV

otov acBevi.

11. AmocOpete apyd TOV SLUGTOAED KOl 0QUIPESTE TOV KPOTOVTAG TO 0dnyd ohpua ot Béon Tov Kot
gloaydyete Tov KaBeTpo TAve omd To 0dNY6 cuppa.

12. Agaipéote To 0dny0 cvppa apiivovtag Tov kabetipa otn Héon Tov.
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Tégito

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

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszk6zt6l fligg.

Az eszkoz leirasa:
A tagitobevezetét hegyes sugarfogd cs6 és radntott csatlakozokonusz alkotja, amely legfeljebb 0,097 cm-es
vezetddrotot tud befogadni.

Ellenjavallatok:
A tagito alkal asa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.

Lehetséges szovédmények:

A tagito alkalmazasahoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok: 1égembolia,
az eszkdz embolizacidja, az eszkéz elmozduldsa, pneumotorax, vénatrombozis, vérdmleny kialakulasa,
hemotorax, érerozio, érsériilés, szepszis.

Ovintézkedések:

Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartand6. Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas elott
vizsgaljon meg minden alkotéelemet.

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

Figyelem:

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

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

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

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

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

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

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

. Ne hasznéljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzak.

Ezek az oldatok befolyasolhatjik a milanyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkéz minGségének
romlasahoz vezet.

. Az eszkoz Gjrafelhasznalasa tilos.

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

. Tilos wjrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

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

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

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

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

5. A tiinek a bérfeliilettel alkotott szogét a beteg testfelépitésétél fiiggden kell megval i: vékonyabb

betegnél kisebb, teltebb betegnél nagyobb szoget.

A fecskendovel szivja le a punkcios tiit.

7. Vegye le a fecskend6t, és vezesse be a vezetddrot puha hegyét a bevezetétiin keresztiil az érbe.
Tolja elére a vezetodrotot a kivant mélységig. A vezetddrot megfelelé hosszasagh részét hagyja
szabadon. Soha nem szabad a vezetddrotot eléretolni vagy visszahtizni, ha ellenallast érez. Miel6tt

gl

fluoroszkopias ellendrzése.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a bevezet6tiit. Ne hiizza vissza a vezetédrotot a kaniilbe,
mert az a vezetddrot levalasat okozhatja. El6szor a kaniilt kell eltavolitani.
Figyelem! Ha a vezetédrotot vissza kell hiiznia, mikozben a tii be van vezetve, egy egységként
tavolitsa el a tiit és a drotot annak megel6zése érdekében, hogy a tii karositsa vagy elnyirja
a vezetédrotot.

9. Fiizze a tagitot a vezetSdrotra.

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

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

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

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

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

Complicazioni potenziali:

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

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

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

Attenzione:

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

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

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

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

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

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

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

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

. Non riutilizzare il dispositivo.

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

. Non risterilizzare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.
2. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.
3 Distendere il vaso prescelto attenendosi alla pratica ospedaliera standard per la venipuntura.

Una buona idratazione del paziente agevola notevolmente I’individuazione della vena.

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

5. Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente: ridotto nelle persone di corporatura
snella, pit ampio nelle persone di corporatura robusta.

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 resistenza durante I’avanzamento o la retrazione del filo guida,
interrompere la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia
di verificare la posizione del filo guida sotto guida fluoroscopica.

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

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

9. Far passare il dilatatore sul filo guida.

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

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

12. Rimuovere il filo guida lasciando il catetere in posizione.

LAB-314-00, Rev. J (06/23)
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Dilator

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

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

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

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

Potensielle komplikasjoner:

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

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

USA FORSIKTIG

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

Forsiktig:

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

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

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

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

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

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

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

Advarsler:

. Denne enheten mé ikke endres pa noen mate.

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

. Denne enheten mé ikke gjenbrukes.

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

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslatt prosedyre:

1. Apne pakningen og plasser innholdet pi et sterilt omrade.

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

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

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

5. Vinkelen pi nalen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning: Liten vinkel hos en tynn
person, storre vinkel hos en kraftig person.

6. Aspirer punkteringsnalen med sproyten.

7. Fjern spreyten og sett inn den myke spissen pa led gjennom  innferi alen og inn

i blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren vare eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslas.

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

Forsiktig: Hvis ledevaieren mi trekkes tilbake mens nalen er satt inn, mé bade nilen og vaieren
fjernes som en enhet for & hindre at nilen skader eller kutter ledevaieren.
A Tre dilatatoren over ledevaieren.

10. For dilatatoren over ledevaieren og inn i karet med en vridende bevegelse for a dilatere vev
i blodkaret. Fluoroskopisk observasjon kan vere tilrddelig. Dersom du fester en klemme eller
hemostat til den proksimale enden pa ledevaieren, vil dette hindre utilsiktet fremforing av ledevaieren
helt inn i pasienten.

11. Trekk langsomt tilbake og fjern dilatatoren, mens du holder ledevaieren i riktig posisjon, og sett inn
kateteret over ledevaieren.
12. Fjern ledevaieren nér kateteret er i riktig posisjon.
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Dilatador

Indicagdes de utiliza¢do:
Estes dilatadores sdo utilizados para a introdugdo percutdnea de fios-guia nos vasos periféricos.

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.

Descricio do dispositivo:
O introdutor do dilatador consiste num tubo radiopaco com ponta com um conector moldado que aceita até
0,097 cm.

Contra-indicacdes:
A utilizagdo do dilatador esta contra-indicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagao do dilatador incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotorax, trombose da veia, formagdo de
hematoma, hemotorax, erosio do vaso, trauma dos vasos, sepsia.

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

PRECAUGAO PARA OS EUA

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

Cuidados a ter:

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

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

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

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

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

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

Adverténcias:

. Niao modifique este dispositivo de forma alguma.

. Nio utilize alcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de pléstico resultando na degradagdo do dispositivo.

. Nao reutilize este dispositivo.

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

. Nio reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestio de procedimento:
1 Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.

2. Prepare a pele e coloque um pano cirargico 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 posigéo da agulha deve ser verificada através da observagdo do retorno
do sangue venoso.

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

6. Aspire a agulha de pungao utilizando a seringa.

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

o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixe uma parte adequada do fio-guia exposta. Em
circunstancia alguma deve avangar ou retirar o fio-guia se sentir resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a verificagdo fluoroscopica da localizagdo do fio-guia.

8. Segure o fio-guia no devido lugar e retire a agulha introdutora. Néo retire o fio-guia de volta para
dentro da cénula, pois pode resultar na separagdo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.
Cuidado: Se tiver de retirar o fio-guia enquanto a agulha estiver introduzida, retire a agulha
e o fio como um todo, de modo a evitar que a agulha danifique ou frature o fio-guia.

9. Passe o dilatador sobre o fio-guia.

10. Faga avangar o dilatador com um movimento de torgdo sobre o fio-guia e para dentro do vaso,
de modo a dilatar o tecido no vaso. Podera ser aconselhdvel recorrer a observagio fluoroscopica.
Se fixar uma pinga hemostatica na extremidade proximal do fio-guia, vai impedir o avango inadvertido
da totalidade do fio-guia para dentro do doente.

11. Devagar, retire o dilatador, a0 mesmo tempo que segura o fio-guia na devida posi¢ao e introduza
o cateter sobre o fio-guia.
12. Retire o fio-guia deixando a cateter na devida posigao.
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Dilatador

Indicaciones de uso:
Estos dilatadores se utilizan para la introduccion percutanea de alambres guia en la vasculatura periférica.

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

Descripcion del dispositivo:
El introductor del dilatador consiste en un tubo radiopaco acabado en punta con un conector moldeado que
acepta un alambre guia de hasta 0,097 cm.

Contraindicaciones:
El uso del dilatador esta contraindicado en pacientes con obstruccion conocida o presunta del vaso sanguineo.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del dilatador incluyen, entre otras, las siguientes: embolia
gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotérax, trombosis de la
vena, formacion de hematomas, hemotoérax, erosion vascular, traumatismo de los vasos sanguineos y
septicemia.

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

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

Avisos:

. Este procedimiento unicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formacion en dicho
procedimiento.

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

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

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

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

. Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante

y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:
. No alterar el dispositivo de ninguna forma.
. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden

afectar a las propiedades de los componentes plasticos, lo que daria como resultado la degradacion
del dispositivo.

. No reutilizar el dispositivo.
. No retirar el alambre guia a través de agujas metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.
. No reesterilizar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

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

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

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

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

5. El angulo de la aguja se debe ajustar dependiendo de la constitucion del paciente: poco profundo
en una persona delgada y mas profundo en una persona de complexion gruesa.

6. 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 algin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse
ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear radioscopia
para la verificacion de la posicion del alambre guia.

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

Aviso: Si fuera necesario retirar el alambre guia mientras la aguja permanece insertada, retire
la aguja y el alambre conjuntamente, para impedir que la aguja daiie o corte el alambre guia.
3 Enrosque el dilatador sobre el alambre guia.

10. Avance el dilatador con un movimiento alrededor del alambre guia y hacia el interior del vaso, para
dilatar el tejido del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica.
Si coloca una pinza o pinza hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitara avanzar por
completo, y de forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

11. Retire 1 y extraiga el dilatador, al tiempo que mantiene en posicion el alambre guia e inserte
el catéter sobre la aguja guia.
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12. Retire el alambre guia dejando el catéter en posicion.
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Dilatator

Indikationer for anvindning:
Dessa dilatatorer ér avsedda for perkutant inforande av ledare i det perifera kirlsystemet.

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

Enhetsbeskrivning:
Dilatorinforingen bestér av ett tippat rontgentitt ror med ett gjutet nav som klarar upp till 0,097 cm.

Kontraindikationer:
Dilatatorn ska inte anviindas om patienten har ett ként eller missténkt stopp i kirlet.

Mbojliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvéndning av dilatatorn omfattar, men &r inte begrinsade till, foljande:
luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos, hematom, hemothorax,
kirlerosion, kérltrauma, sepsis.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Fir ¢j anvindas om forpackningen ér bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvandning.

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

Forsiktigt:
. Denna procedur fir endast utforas av yrkesutévande med omfattande utbildning i proceduren.
. Om du kénner ett motstdnd nir du for in eller drar ut ledaren genom nilen ska du faststilla orsaken

med hjélp av rontgen och dtgirda orsaken innan du fortsétter med proceduren.

. Forsok inte anvéinda en stdrre ledare 4n den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

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

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

. Alla allvarliga mcldenter i relatmn med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den komp m; blerad i anvind och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

. Denna enhet féar inte dndras pa nagot sitt.

. Anvind inte alkohol, aceton eller 1osningar som innehaller dessa medel. Sadana 16sningar kan paverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Denna enhet fir inte ateranvindas.

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

. Far ej atersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen procedur:
Oppna forpackningen och placera innehllet pa en steril yta.

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

3. Vidga det valda kirlet i enlighet med sjukhusets rutiner for venpunktering. Det dr mycket enklare att
lokalisera venen om patienten ér vélhydrerad.

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

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

stor vinkel pa en storre person.

Aspirera punkteringsnalen med sprutan.

7. Avligsna sprutan och for in den mjuka spetsen pa ledaren genom introducernélen i kérlet. For in
ledaren till dnskat djup. Ldmna limplig lingd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren far aldrig foras in
eller dras ut om du stoter pa motstand. Faststill orsaken till motstandet innan du fortsitter. Verifiering
av ledarens position med hjilp av rontgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pé plats och avlégsna introducernalen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att
ledaren delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.

Forsiktigt: Om ledaren maste dras ut nir nilen har forts in ska du avligsna nalen och ledaren
som en enhet for att forhindra att nilen skadar eller skir i ledaren.

9. Tri dilatatorn dver ledaren.

10. For dilatatorn 6ver ledaren med en vridande rorelse och in i kirlet for att dilatera vévnaden i kérlet.
Observation med rontgen kan rekommenderas. Genom att fista en klamma eller hemostat i dnden av
ledaren kan du undvika att oavsiktligt fora in ledaren helt i patienten.

11. Hall ledaren pa plats och dra sakta ut och avlagsna dilatatorn och sitt i katetern 6ver ledaren.

12. Avligsna ledaren och limna katetern pa plats.

g}
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Kullanim Endikasyonlar::
Bu dilatorler, kilavuz tellerin periferik damara perkiitan yerlestirilmesi igin kullanilir.

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

Cihaz Tanimi:
Dilatér introdiiseri, maksimum 0,096 cm'yi kabul eden kalipli bir baglanti gdbegi olan uglu bir radyopak
tiipten olusur.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikaniklig1 varsa dilatoriin kullaninm kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Dilatériin kullanin ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla sinirli degildir:
Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pnémotoraks, ven trombozu, hematom olusumu,
hemotoraks, damar erozyonu, damarlarda yaralanma, sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymn. 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
sinirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

. Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almis uzmanlarca gergeklestirilmelidir.

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

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

. Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

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

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

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

. Alkol, aseton veya bu ajanlari igeren ¢ozeltiler kullanmaym. Bu gozeltiler plastik bilesenlerin
ozelliklerini etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin.

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

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlayn ve 6ngdriilen damar ponksiyon bdlgesini istendigi gibi ortiin.

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

4. igneyi damara yerlestirin. igne konumu venéz kan doniisii gozlemlenerek dogrulanmalidir.

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

6. Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

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

istenen derinlige ilerletin. Uygun 6lgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle karsilasildy
tel asla ilerletilmemeli veya geri gekilmemel Devam etmeden 6nce direncin nedeni
Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama 6nerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini gikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi
igin kilavuz teli kaniil igerisine geri cekmeyin. Ilk énce kaniil ¢ikarilmalidir.
Dikkat: igne yerlestirilmis durumdayken kilavuz telin geri cekilmesi gerekirse, ignenin kilavuz
tele zarar vermesini veya kilavuz teli koparmasini 6nlemek i¢in hem igne hem de teli bir iinite
olarak c¢ikarin.

9. Dilatérii kilavuz tel tizerinden gegirin.

10. Damardaki dokuyu genisletmek i¢in dilatorii kilavuz tel {izerinden damarin igine déndiirme hareketiyle
ilerletin. Floroskopik gozlem 6nerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat
takmak kilavuz telin tamaminin hastanin i¢inde yanhslikla ilerletilmesini 6nleyecektir.

11. Kilavuz teli konumunda tutarken dilatorii yavasca geri gekip ¢ikarin ve kilavuz tel iizerinden kateteri
yerlestirin.
12. Kateteri konumunda birakarak kilavuz teli gikarin.
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