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GaltStick® Introducer System

Indications for Use:
The GaltStick® Introducer System is indicated for percutaneous introduction and placement of catheters and
guidewires in vascular and non-vascular procedures.

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 GaltStick"” Introducer consists of an inner stiffening cannula, dilator, and an outer dilator. The stiffening
cannula accepts a .018” guidewire, and is design to be inserted into the inner dilator. The device assembly may
have a silicon or hydrophilic coating.

Kit configurations may include the following devices:

Guidewire: There are two configurations; Mandrel or Fully Coiled. Mandrel guidewire construction uses
a tapered core wire which is soldered or welded to a coil at the distal end. Fully Coiled guidewire construction
uses a tightly wound coil which surrounds a tapered core and a safety ribbon.

Needle: Introducer needles are composed of two components: a stainless steel cannula with an over molded
hub. The introducer needle provides an access path into the target anatomy.

Contraindications:
Use of the introducer is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel or
target anatomy. There is increased risk of pneumothorax for the patient who has severe chronic lung disease.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the introducer include, but are not limited to the following:
Air embolism, device embolism, device dislodgement, pneumothorax, vein thrombosis hematoma formation,
hemothorax, vessel erosion, trauma to vessels, inadvertent arterial or venous puncture, local or systemic
infection/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 physicians thoroughly trained in this procedure.

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

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire or the introducer, deter mine the

cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

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

Do not expose to organic solvents, eg. alcohol. These solutions may affect the properties of the plastic
components resulting in degradation of the device.

Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

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

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

.

‘Warnings:

. Do not alter this device in any way.

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

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

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

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

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

Do not resterilize.

Do not soak in hydrophilic coated GaltStick® Introducer System in alcohol.

To ensure lubricity, do not leave the hydrophilic coated GaltStick® Introducer System hydrated for
long periods of time.

Avoid abrasion of the coating of the hydrophilic coated GaltStick® Introducer System.

During insertion avoid contact with bone, cartilage and scar tissue, which can damage the needle,
guidewire or introducer
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USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents on sterile field. Inspect introducer and accessories for defects.
Do not use any defective devices.
2. To remove air, flush the introducer with normal saline.

For Hydrophilic Coated GaltStick® Introducer System only: soak the introducer with saline for 15 to

20 sec. in order to completely wet and hydrate the surface. When hydrated (wetted with saline or

blood), the introducer is very lubricious. Use sterile gauze soaked with saline to help with keeping the

guidewire hydrated and to aid in its handling.

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

Insert 21ga trocar needle using sterile technique. The needle position should be verified.

The angle of the needle should be adjusted depending on the patient’s build.

Remove trocar leaving needle cannula in place.

Advance the .018” guidewire through the introducer needle. Advance guidewire to required depth

using ultrasound guidance, CT or fluoroscopy. 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 location is suggested.

8. Hold guidewire in place and remove needle. Do not withdraw the guidewire back into the cannula as
this may result in separation of the guidewire. The cannula should be removed first.
CAUTION: Do not allow Guidewire to advance totally into patient.

9. Advance the GaltStick® Introducer over the .018” guidewire into the desired position.

10. Release and remove the stiffening cannula and the inner dilator, leaving the outer sheath and .018"
guidewire in position.

11. Advance the .038” or .035” guidewire through the outer sheath (alongside the .018” guidewire) into
the desired position.

NownAw

12. Remove the .018” guidewire.
13. Remove the outer sheath leaving the .038” or .035” guidewire in place.
14. Utilize guidewire for placement of further diagnostic or interventional devices.
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GaltStick® introducersystem

Indikationer for anvendelse:
GaltStick®-introducersystemet anvendes i forbindelse med perkutan indfering og anlaggelse af katetre og
ledetrade i vaskulare og ikke-vaskulare procedurer.

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

Beskrivelse af anordningen:

GaltStick“-introduceren bestdr af en indvendig afstivningskanyle, en dilatator og en udvendig dilatator.
Afstivningskanylen kan rumme en 0,046 cm ledetrad, og den er beregnet til indsetning i den indvendige
dilatator. Enheden kan have en silicium- eller hydrofil beleegning.

Seatkonfigurationer kan omfatte folgende anordninger:

Ledetrad: Der er to konfigurationer: dorn eller spiralrullet. Dornledetrade er konstrueret med en konisk
kernetrad, der er fastloddet eller fastsvejset pa en spiral i den distale ende. Spiralrullede ledetrade er
konstrueret ved brug af en teet oprullet spiral, der omringer en konisk kerne og et sikkerhedsband.

Nal: Introducerndle bestir af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe.
Introducernélen giver en adgangsbane til malanatomien.

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

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af introduceren omfatter, men er ikke begranset til
folgende: Luftemboli, anordningsemboli, lesrivelse af anordningen, pneumothorax, venetrombose
hematomdannelse, hemothorax, karerosion, kartraume, utilsigtet punktur af en arterie eller vene, lokal eller
systemisk infektion/sepsis.

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

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

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

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

. Hvis der medes modstand ved fremforingen eller tilbagetreekningen af ledetrdden eller introduceren,
skal arsagen fastslés gennem fluoroskopi og afhjelpes, for proceduren fortsattes.

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

. Ma ikke udszttes for organiske oplesningsmidler som f.eks. alkohol. Sédanne oplesninger kan pavirke

plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

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 omrade.

Advarsler:

. Denne anordning ma ikke andres pa nogen méde.

. Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer eget risiko for biologisk kontaminering

af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

Forsog ikke at rette en bojet trad eller en trad med knak ud.

Undlad at fremfore en ledetrad, som har knzk eller far knzk eller bliver bajet.

Drej ikke ledetrdden, hvis der mearkes tydelig modstand.

Trek ikke ledetraden tilbage gennem metalnéle. Ledetraden kan blive klippet over eller traevle op.

Ma ikke resteriliseres.

GaltStick® introducersystemet med hydrofil beleegning ma ikke blive liggende i alkohol.

For at sikre smeringsevnen md GaltStick® introducersystemet med hydrofil belegning ikke vare

udsat for vand i en leengere periode.

. Undgé afslidning af den hydrofile belaegning pa GaltStick® introducersystemet.

. Undgé kontakt med knogler, brusk og arvav ved indferingen, da det kan beskadige nélen, ledetraden
cller introduceren.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet frcmgangsmadc
Abn emballagen, og anbring indholdet pé det sterile omrade. Kontrollér introduceren og tilbeheret for
defekter. Defekte anordninger ma ikke anvendes.

2. Fjern eventuel luft ved at skylle introduceren med almindeligt saltvand.

Gelder kun det hydrofilbelagte GaltStick®-system: Gennemvaed introduceren med saltvand imellem

15-20 sekunder, sa overfladen bliver fuldsteendig vad og hydreret. Nér introduceren er vad (vadet med

saltvand eller blod), har den sardeles god smereevne. Brug steril gaze vaedet med saltvand til at hjzlpe

med at holde introduceren vad og som hjelp ved handteringen af den.

Klarger huden og afdeekningsomradet for det tilsigtede punktursted efter enske.

Indfor en trokar str. 21 ved brug af steril teknik. Nalens position skal kontrolleres.

Nilens vinkel skal indstilles afthangigt af patientens kropsbygning.

Fjern trokaren, og lad nalekanylen blive.

For 0,046 cm ledetraden gennem introducernalen. Fer ledetrdden til den onskede dybde under

vejledning af ultralyd, CT eller fluoroskopi. Lad en passende mengde ledetrad vere blotlagt.

Ledetraden ma pa intet tidspunkt fores frem eller traekkes tilbage, nir der medes modstand. Fastsld

arsagen til modstanden, for der fortsattes. En fluoroskopisk kontrol af ledetrddens placering tilrides.

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

A For GaltStick® introduceren frem over 0,046 cm ledetriden til den enskede position.

10. Friger og fjern den afstivende kanyle og den indvendige dilatator, og lad sheathen og 0,046 cm
ledetraden blive i position.

11. For 0,097 cm eller 0,089 cm ledetrdden gennem den udvendige sheath (langs med 0,046 cm
ledetraden) til den enskede position.

12. Fjern 0,046 cm ledetraden.

13. Fjern den udvendige sheath, og lad 0,097 cm eller 0,089 cm ledetridden forblive pa plads.

14. Brug ledetrad til anbringelse af yderligere diagnostiske eller interventionelle anordninger.
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GaltStick®-introducersysteem

Gebruiksindicaties:
Het GaltStick®-introducersysteem is geindiceerd voor de percutane introductie en plaatsing van katheters en
leidedraden in vasculaire en niet-vasculaire procedures.

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 GaltStick“-introducer bestaat uit een binnenste verstevigingscanule, dilatator en een buitenste dilatator.
De verstevigingscanule is geschikt voor een voerdraad van 0,046 cm, en kan in de binnenste dilatator worden
ingebracht. Het hulpmiddel bevat mogelijk een siliconen of hydroficle coating.

De setconfiguraties kunnen de volgende hulpmiddelen bevatten:

Voerdraad: Er zijn twee configuraties beschikbaar: met mandrijn of volledige spiraal. De voerdraad met
mandrijn bestaat uit een draad met taps toelopende kern die op het distale uiteinde van een spiraal wordt
gesoldeerd of gelast. De voerdraad met volledige spiraal bestaat uit een spiraal die strak om een taps
toelopende kern en een veiligheidslint is opgerold.

Naald: De introducernaalden bestaan uit twee componenten: een roestvrijstalen canule met een gegoten hub.
Met de introducernaald hebt u toegang tot de doelanatomie.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat of de doelanatomie heeft. Er bestaat een verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten met een
ernstige chronische longziekte.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de introducer omvatten, maar zijn niet beperkt
tot het volgende: Luchtembolie, embolie in het hulpmiddel, losraken van het hulpmiddel, pneumothorax,
trombose in de aderen, vorming van hematomen, hemothorax, erosie van het bloedvat, vaattrauma, onbedoelde
arterie- of venapunctie, lokale of systemische infectie/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 artsen die een adequate training hebben gehad
voor het uitvoeren van deze procedure.

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

. Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad of de introducer, gebruikt
u fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de
procedure.

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

. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Deze oplossingen tasten mogelijk de
eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beinvloed.

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

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

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

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

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

Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

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

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

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

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

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

. Dompel het GaltStick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet onder in alcohol.

. Zorg ervoor dat het GaltStick®-introducersysteem met hydrofiele coating niet langdurig wordt
gehydrateerd, om de gladheid te waarborgen.

. Voorkom afschuren van de coating van het GaltStick®-introducersysteem met hydrofiele coating.

. Tijdens de inbrenging moet u aanraking met bot, kraakbeen en littekenweefsel vermijden, omdat

de naald, voerdraad of introducer hierdoor kunnen beschadigen.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

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

2. Spoel de introducer door met een normale zoutoplossing om lucht te verwijderen.
Uitsluitend voor het GaltStick®-introducersysteem met hydrofiele coating: dompel de introducer

15 tot 20 sec. onder in zoutoplossing om het oppervlak volledig te bevochtigen en hydrateren.
De introducer is zeer glibberig wanneer deze is gehydrateerd (bevochtigd met zoutoplossing of bloed).
Gebruik een steriel gaasje dat is doordrenkt met een zoutoplossing, om ervoor te zorgen dat de
introducer gehydrateerd blijft en om de introducer gemakkelijker te kunnen hanteren.
Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.
Breng een trocart van 21G in door middel van een steriele techniek. Controleer de positie van de naald.
Pas de hoek van de naald aan het lichaam van de patiént aan:
Verwijder de trocart en laat de naaldcanule op zijn plaats.
Voer de voerdraad van 0,046 cm op door de introducernaald. Voer de voerdraad op tot de vereiste
diepte met behulp van echografie, CT of fluoroscopie. U mag de voerdraad nooit opvoeren of
terugtrekken wanneer u weerstand voelt. Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u doorgaat.
We raden aan de locatie van de voerdraad onder fluoroscopie te controleren.
8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald. Trek de voerdraad niet terug in de canule,
omdat de voerdraad hierdoor kan splijten. Verwijder eerst de canule.
LET OP: zorg ervoor dat u de voerdraad niet volledig in de patiént opvoert.
9. Voer de GaltStick®-introducer over de voerdraad van 0,046 cm op in de gewenste positie.
10. Laat de verstevigi le en de bi dilatator los en verwijder ze, waarbij de buitenste huls
en de voerdraad van 0,046 cm op hun plaats moeten blijven.

NownAw
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11. Voer de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm door de buitenste huls van (langs de voerdraad
van 0,046 cm) op in de gewenste positie.

12. Verwijder de voerdraad van 0,046 cm.
13. Verwijder de buitenste huls en laat de voerdraad van 0,097 of 0,089 cm op zijn plaats.
14. Gebruik de voerdraad voor verdere plaatsing van diagnostische of interventichulpmiddelen.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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Systéme introducteur GaltStick®

Indications d’emploi :
Le systéme introducteur GaltStick® est indiqué pour I’introduction percutanée et le positionnement des
cathéters et des fils-guides lors d’interventions vasculaires et non-vasculaires.

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 GaltStick® se compose d’une canule de renforcement intérieure, d’un dilatateur et d’un
dilatateur externe. La canule de renforcement accepte un fil-guide de 0,046 cm et est congue pour étre insérée
dans le dilatateur intérieur. Le dispositif peut avoir un revétement en silicone ou un revétement hydrophile.

Le kit peut contenir les dispositifs suivants :

Fil-guide : il existe deux configurations : le fil-guide mandrin et le fil-guide avec bobine. Le fil-guide mandrin
contient un fil central effilé soudé a une bobine & I’extrémité distale. Le fil-guide avec bobine présente une
bobine trés serrée qui entoure un centre effilé et un ruban de sécurité.

Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un
capuchon surmoulé. L aiguille introductrice permet d’accéder a la cible anatomique.

Contre-indications :

L’utilisation de I’introducteur est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou
présumée dans le vaisseau ou la cible anatomique. Il existe un risque accru de pneumothorax chez les patients
atteints d’une maladie pulmonaire chronique grave.

Risques de complications :

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

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 :

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

. 11 est impératif d’insp ystématiquement les fil ides avant utilisation et de les mettre au rebut
en cas de déformation.

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

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

. Ne pas exposer a des solvants organiques, par exemple a de ’alcool. Ces solutions peuvent modifier
les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

. Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamétre dépasse le diamétre maximal indiqué sur
Iétiquette 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 lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité compétente établie

dans IEtat membre de I'utilisateur et/ou du patient.

Avertissements :

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

. Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient,

ce qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

Ne pas tenter de redresser un fil tordu ou plié.

Ne pas faire progresser un fil-guide tordu ou qui est en train de se tordre ou de se plier.

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

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

Ne pas restériliser.

Ne pas imbiber le systéme introducteur GaltStick® doté d’un revétement hydrophile d’alcool.

Pour garantir un effet glissant du fil, ne pas laisser le systéme introducteur GaltStick® doté d’un

revétement hydrophile hydraté trop longtemps.

. Eviter I’abrasion du revétement hydrophile du systéme introducteur GaltStick®.

. Durant I’insertion, éviter tout contact avec les os, le cartilage et du tissu cicatriciel sous peine
d’endommager I’aiguille, le fil-guide ou I’introducteur.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

1. Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile. Inspecter I'introducteur et les accessoires
pour déceler d’éventuels défauts. Ne pas utiliser de dispositifs défectueux.

2. Pour éliminer I’air, rincer I’introducteur avec une solution de soluté normale.

Pour le systéme introducteur GaltStick® doté d’un revétement hydrophile uniquement : imbiber

I’introducteur avec du soluté pendant 15 a 20 secondes afin d’humidifier et d’hydrater entiérement sa

surface. Lorsqu’il est hydraté (humidifié avec du soluté ou du sang), I'introducteur devient trés

glissant. Utiliser une gaze imbibée de soluté pour mieux maintenir I’introducteur hydraté et contréler

sa manipulation.

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

4. Insérer une aiguille trocart de calibre 21 en appliquant la technique de stérilisation. Il est indispensable
de vérifier la position de I’aiguille.

had

5. 11 est nécessaire d’ajuster 1’angle de 1’aiguille en fonction de la corpulence du patient.
6. Retirer le trocart en laissant la canule de 1’aiguille en place.
7. Faire progresser le fil-guide de 0,045 cm a travers 'aiguille mtroductnce Faire progresser le fil-guide vers

la profondeur requise en utilisant un guidage par écl hie, tc hie assistée par ordi ou

radioscopie. Laisser une longueur de fil-guide suffisante apparente. Si une résistance se fait sentir,
interrompre immédiatement la progression ou le retrait du fil-guide. Déterminer la cause de cette résistance
avant de poursuivre. Il est recommandé de contrdler I’emplacement du fil-guide par radioscopie.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer ’aiguille. Ne pas retirer le fil-guide en le rétractant dans la
canule au risque de le détacher. Il faut d’abord retirer la canule.
MISE EN GARDE : ne pas laisser le fil-guide pénétrer complétement dans le corps du patient.

9. Faire progresser I'introducteur GaltStick® sur le fil-guide de 0,045 cm vers la position souhaitée.

10. Desserrer et retirer la canule de renforcement et le dilatateur intérieur, en laissant la gaine externe et le
fil-guide de 0,046 cm en place.

11. Faire progresser le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 cm a travers la gaine externe (le long du fil-guide

de 0,046 cm) vers la position souhaitée.
12. Retirer le fil-guide de 0,045 cm.
LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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13. Retirer la gaine externe, en laissant le fil-guide de 0,097 cm ou de 0,089 cm en place.
14. Utiliser le fil-guide pour le placement d’autres dispositifs interventionnels ou de diagnostic.
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GaltStick® Einfiihrset

Anwendungsgebiete:
Das GaltStick®-Einfiihrset ist zur Verwendung bei der perkutanen Einfiihrung und Platzierung von Kathetern
und Fiihrungsdrihten bei vaskulédren und nichtvaskuldren Verfahren vorgesehen.

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

Produktbeschreibung:

Die GaltStick®-Einfiihrhilfe besteht aus einer inneren Stiitzkaniile, einem Dilatator sowie einem #uferen
Dilatator. Die Stiitzkaniile ist mit einem 0,046 cm Fiihrungsdraht zu verwenden. Sie ist so konzipiert, dass sie
in den inneren Dilatator eingefiihrt werden kann. Das zusammengebaute Produkt kann zudem iiber eine
Silikon- oder hydrophile Beschichtung verfiigen.

Zu den verschiedenen Sets gehoren unter anderem die folgenden Produkte:

Fiihr draht: Der Fiihr draht ist in zwei Konfigurationen erhiltlich: als Mandrin oder vollstindig
aufgewickelt. Der Mandrin verfiigt {iber einen konischen Kerndraht, der am distalen Ende zu einem Coil
zusammengeldtet oder hweiBt ist. Der vollstindig aufgewickelte Fithrungsdraht verwendet ein dicht
gewickelten Coil, der einen konischen Kern und ein Sicherheitsband umgibt.

Nadel: Die Einfiihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten
Mittelteil. Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in die Zielanatomie.

Gegenanzeigen:

Der Gebrauch der Einfiihrhilfe ist bei Patienten mit bekanntem oder vermutetem GefiBverschluss bzw.
Zielanatomieverschluss kontraindiziert. Es besteht ein erhohtes Pneumothoraxrisiko bei Patienten mit
schwerer chronischer Lungenerkrankung.

Maogliche Komplikationen:

Zu moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz der Einfiihrhilfe gehoren unter anderem:
Luftembolie, Produkt-Embolie, Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Himatombildung,
Hiamatothorax, GefdBerosion, GefiBtraumata, versehentliche Arterien- oder Venenpunktion, lokale oder
systemische Infektion / Sepsis.

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 Geriit nur an einen Arzt oder auf irztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Vorsicht:

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

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

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

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

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

. Nicht organischen Losungsmitteln, wie Alkohol, aussetzen. Solche Losungen konnen die Eigenschaften
der Kunststoffbestandteile schidigen, so dass die Qualitit des Produkts herabgesetzt wird.

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

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

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

. 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 anséssig ist, gemeldet werden.

Warnhinweise:

Dieses Produkt in keiner Weise verédndern.

Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhohten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschliefender Infektion bzw. Fieberreaktion.

Nicht versuchen, einen geknickten oder verbogenen Draht zu begradigen.

Keinen Draht vorschieben, der geknickt ist bzw. der abknickt oder sich verbiegt.

Den Fithrungsdraht nicht drehen, wenn ein bedeutender Widerstand spiirbar ist.

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

auftrennen.

Nicht erneut sterilisieren.

Das hydrophil beschichtete GaltStick® Einfiihrset nicht in Alkohol legen.

. Um die Gleitfihigkeit zu gewihrleisten, darf das hydrophil beschichtete GaltStick® Einfiihrset nicht
iiber einen ldngeren Zeitraum hydratisiert werden.

. Ein Abreiben der Beschict des hydrophil beschict GaltStick® Einfiihrsets vermeiden.

. Bei der Einfiihrung den Kontakt mit Knochen, Knorpel und Narbengewebe vermeiden, da sonst die
Nadel, der Fithrungsdraht und/oder die Einfiihrhilfe beschédigt werden kénnten.

STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:

e o o o .

1. Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsfliche legen. Einfiithrset und Zubehérteile auf
Beschidigung untersuchen. Beschidigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.
2. Um die Luft zu entfernen, wird das Einfiihrset mit physiologischer Kochsalzlosung gespiilt.

Nur beim hydrophil beschichteten GaltStick®-Einfiihrset: Die Einfiihrhilfe 15 bis 20 Sekunden lang in
Kochsalzldsung legen, damit die Oberflidche vollstandig nass und hydratisiert ist. Wenn das Einfiihrset
hydratisiert (mit Kochsalzlosung oder Blut benetzt) ist, ist es sehr gleitfahig. Fiir die einfache
Handhabung das Einfiihrset mit in Kochsalzlsung getrénkter Gaze feucht halten.
Haut vorbereiten und den Bereich der vor T Punktion abdeck
Mittels steriler Technik eine 21-G-Trokarkaniile einfiihren. Die Lage der Kaniile tiberpriifen.
Die Abwinklung der Kaniile nach dem Kérperbau des Patienten ausrichten.
Trokar entfernen, wihrend die Kaniile in situ bleibt.
Den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht durch die Einfiihrkaniile vorschieben. Den Fiihrungsdraht unter
Ultraschall-, CT- oder Durchleuchtungskontrolle bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben.
Ein ausreichendes Stiick Fithrungsdraht } lassen. Den Fiihr draht niemals vorschieben
oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache
des Widerstands f¢ llen. Die Durchleucl kontrolle der Fiihrungsdrahtposition wird empfohlen.
8. Fiihrungsdraht 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.
VORSICHT: Der Fiihrungsdraht darf nicht iiber seine volle Linge in den Patienten vorgeschoben
werden.

NownAw
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9.

10.
11
12.

13.
14.

Das GaltStick® Einfiihrset iiber den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Position
vorschieben.

Die Stiitzkaniile und den inneren Dilatator losen und entfernen, dabei die duBere Schleuse und den
0,046-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.

Den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht durch die #uBere Schleuse (den 0,046-cm-
Fiihrungsdraht entlang) bis zur gewiinschten Position vorschieben.

Den 0,04572-cm-Fiihrungsdraht entfernen.

Die duBere Schleuse entfernen, dabei den 0,097-cm- oder 0,089-cm-Fiihrungsdraht in situ lassen.

Den Fiihrungsdraht zur Platzierung von weiteren Diagnose- oder Interventionsprodukten verwenden.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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Toompoe sweayoyia GaltStick®

Evéeieg ypiong:
To ovotua swwayoyse GaltStick® evdeikvoton yio ) Swadeppiky ilayoyn kot tomobétmon kobetipov Kot
03NYOV GUPLATOV OE KYYELNKEG KO 1N Oy YELIKEG EMENBAGELS.

Zroyevopevog TANOVoNGG Kan opdda acBevOV:
T ypion 1660 ot opddeg evihikov 660 Kot e opadeg eprifav. O cuyKekpIEVOg 6ToXEVOHEVOG TANBVGUOG
acOevdv eEapTaTat amd TV TOPEYOUEVT] GUOKELT].

Meprypagi TG GVoKEVYG:

O ewayoyéag GaltStick® anotehsiton omd pia ecwTEPI KGvoLA Evioyuong Katl &vav eEOTepKd SlacTohéa.
H kévovha evicyvong déxeton 0dnyd cvppa 0,046 cm ko givar oYESGHEV VoL EIGAYETAL PEGH GTOV EGMTEPIKO
Swotoréa. To GUYKPOTNLA TNG GUCKELHG UTOPEL VaL £XEL EMKGAVYT artd GKOVY 1 VEPOPIAN ETKGAVYY).

Ot S1upopPOOELS TOL KIT pmopei va mepthapfavouvy Tig akdlovbeg GUGKEVEG:

Odnyd obppa: mapéyetar oe §0o Stapopemoels, dnradn pe afovioko 1 TMpwg orelPpOUEVO. ETO HOVIELD
0dnyod cbppatog pe agovioko ypnoyomoieitar évo KOVIKO cVppa mopivo mov Exel mpocaptndei pe
KOOOLTEPOKOAANGN 1 050YOVOKOAANGY GE (i OTEIP GTO TEPLPEPIKO GKPO. TO TAMPMG CTEPOUEVO LOVTELD
031Y00 GUPUATOG YPNGILOTOLEITAL [I0t SOLYTE SLAPOPPOUEVN GTEIPA TOV TEPIPAAREL EVOV KOVIKO TUPTIVEL Kot
e hopida acporeiog.

Belova: ot Berdveg elcaymyéa amotekodvion amd dvo tuipata, dNiadn po kdvovka arnd avoleidwoto yaivfo
Kot o wposaptnuévn TAipvn. H Belova elcayoyéo mapéyet 080 TpoomEAaong 6T GTOYEVOUEVT AvaTOpio.

Avtevdeigeg:

H ypiion tov ecayoyéo avievdeikvota edv o acBevig éxel yvwoti 1} mbavokoyoduevn andppaén ayyeiov
1 TG oToyevdueVNS avatopiag. Yrdpyer avénuévog kivdvvog mvevpovoddpaka oe acbeveis mov Tdoyovy omd
Apovia Tvevpovoradewa Bapiig popehig.

MOavig emurhokég:

O mBavég emmhokég mov oyetiovrar e ) xpiion tov ewwaymyéa nepthapfavoovy, petald diov, tig e&ng:
Epporn and aépa, eufodn amd TN GLGKELY), EKTOMION TNG GLOKELTS, Tvevpovoddpaka, Opdupoon eréfag,
GYNUOTICHO OTONOTOS, cpobdpaka, SEPpoon ayyeiov, TPAVHOTIONO ayYEi®V, 0KOVGLO TAPUKEVINGT
aptnpiog 1 eAEBog, Tomkn 1 cvoTpaTky AoipmEn/onyouuic.

Mpogurages:

Doriccete o8 ENPO, GKOTEWO, 3pocepd [EPog. Mn ypnoionotsite eGv 1 cuokevasio £xel avortei 1 €xst
vrootei (nuid. Embempiiote oka o e&aptipata mpy and ) yprion.

YHNOAEIZH ITPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.
H opoomovdraxt} vopodeoia Tov HILA. emTpémer TNV TAMIGY OUTHS TIG GUOKEVNG POVOV 0l 1aTpd
N KaTémY EVTOMIG 1aTPOv.

Ynodeigews mpocoyng:

. Avt n enéuPacn mpémer vo extekeitan pOVO om0 10TPodS GPTIL EKTOUSEVUEVOLG GE GUTA TN
Swdkacio.

. Ta 0dnyd cOppate TPEmEL Vo eMOEOPOVVTIOL TAVIOTE TPV OO TN XPHOT KOl VO UTOPPINTOVIOL 6E
TEPITTOOTN TOL EPPAVICOVY TAPAUOPPDCELG.

. Eav ovvavtijoete avtiotaon kotd Ty mpoddnon 1 v omécvpon tov odnyod cvppatog 1 tov

gloayoyén, TPocdlopicte TV atio pe ypNion aKTooKOmMoNg Kot Stopfdote to TPOANUA TPV
ovveyioete ™V enépfoon.

. Adyo g evaichntng kat e00povotng @hong Tov 0dnydv cuppdtov, orarteitar Wiwitepn Tpocoy
KAt T0 YEPONO.

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

. Mnyv enyelpiioete vo ypnoIononicete va 0dNyo ovpua 1 SGPETPOg TOL omoiov vrepPaivel T
HEYLOTN EMTPEMOUEVT) SIGUETPO OV TPOGSLOPILETAL OTNV ETIKETA TNG GLOKEVAGIOG.

. Avéloya pe Ty avotopio Tov KaOe aoBevodg KoL TNV TEXVIKY TOV 1TPOD, EVEXETOL VOL OTOTOVVTOL
Toparlayés 6Ty enspPacn.

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

. Omnowdinote coPapd copfdav mov oyetiletar pe T GLOKELN] LT TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV

KOTAGKEVOOTY) KoL 6TNV apuodior apyi} g xdpag 6mov diopével o xpnotng i/kat o acbevig.

Iposidomonioeig:
. Mnyv TpomonotEiTe AVTIV TN GUOKEVT] LLE KAVEVAY TPOTO.
. Mnyv emavaypnoonoteite avtiy ™ ovokevl. H emavaypnoiponoinon 0o éxel og amotéleopa

avénpévo kivdvuvo Prodoyikng pdrvvong yo tov acbevi), n omoio Oa odnyicer oe Aoipoin 1
TUPETOYOVO avTidpacn.

. Mnv EMYEPNCETE VO IGIOCETE VO GOPLA IOV £XEL GLOTPUPEL 1) KAPPOEL.

. Mnv mpowbeite £va VPO TOV £XEL GLGTPAPEL 1) TOV GLGTPEPETAL ) KAUTTETOL.

. Mny TEPIGTPEPETE TO 03YO GVPHO GV GUVAVTATE GNHAVTIKY OVTIGTOOT).

. Mny anocipete 0 0dnyd chpua Swupécov petodhikdv Behoviv, kabbg vrapyet kivéuvog dbtunong
1 ekTOMENG TOL 08NY0D GVppaTOG.

. Mny EnaVOTOGTEIPOVETE.

. Mny gpfontilete o akkoorn to cvoma eiooyoyéa GaltStick® pe v3poEIAN emkdAvym.

. T'o vo Slacoricete v olcOnpomta, uny apivete To cbompa elsayoyée GaltStick® pe v3pOELN
EMKAAVYT EVOSOTOUEVO Y10l LEYGAL YPOVIKG SWICTARATOL.

. ATOQUYETE TV 0OEEST] TG ETKAAVYNG TOL GLOTHHOTOG ElsaywyEn GaltStick® pe VIPOPUN emkdhvym.

. Kata v ewoayoy, oano@dyete ™y enapi pe 0oto, YOv8po Kot 0LAOIN 1670, Kabdg pumopel vo

pokAnOei Enpud ot Perdva, to 081y chppa 1| Tov elcayyEa.

XPHXIH AZHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dwodkocio:

1. Avoite ) cuokevacio kot Tomo0ETGTE TO MEPIEYOUEVO GE amooTepoEvo medio. Embewpnote tov
EL00YOYEN KOL TO, TOPERKOHEVEL Y10 EAATTOHATO. M1 YPNOILOTTOEITE ELUTTOHATIKEG GUCKEVES.
2. T'0 VoL 0pAPECETE TOV 0EPT, EKTAVVETE TOV ELGAUYOYEN HE PUGLOLOYIKO OPO.

Movo yo 10 cvomnua soayoyéa GaltStick® pe v3pod@IA emkdivyn: SmOTIOTE TOV EIGUYOYER pE
QLGIOAOYIKO 0pO YL 15 £wg 20 SeVTEPOAENTO, Y10 VO VYPAVETE KOL VO EVOSATOOETE TANPOG TNV
emoavew. Otav evodatmBei (vypavbei pe guololoykd opd M aipw), o ewcaywyéog eivor ToAd
oloOnpoc. Xpnowonoujote omootepmuévy yale SlUmOTIOUEV) [E GUOIOAOYIKO Opd Yl Vo
S10TNPHGETE TOV EIGAYOYEN EVOSUTOUEVO KO V0L SIEVKOAOVETE TO YEPIGUO TOL.

3. Ipoetodote 10 déppa ko tomobetiiote oBovio oty mepoyl] Omov mpokertar vo  yivel
T TOPUKEVINGT, OVEAOYOL LLE TIG OVAYKES.

4. Ewoaydyete o Perdva tpokdp 21 gauge ypnowonowbdviag donmarn texvik. H 0éon g Perdvag
mpénel va emoknBevtei.

5. H yovio tonoBétmong g Pelovag mpémel Vo Tpocaproletal avaroyo [E TN COUATIKY Sdmiaon Tov
acBevovg.

6. AQuIpEcTe TO TPOKAP aPivovTag TNV KAvovAa TG Perovag otn Béon ng.

7. Tpowiote 0 0dNY6 cdppa dwpétpov 0,045 cm Swpécov g Perdvag ewcaywyéa. Mpowdicte To

0dnyé ovppo 610 omotovpevo Babog, xpNoIoToIdVTaG KoHOSNYNON HE VIEPNYOVG, VITOAOYIGTIKT
Topoypagio 1| aktvookoémnon. Agnote extedeévo éva tkavd TuLe Tov 081nYoD cvpuatog. IToté iy
powbeite 1| amocpete T0 0dNYO GOppa OTav cuvavidte avtictaon. IIpocdopicte v aitic g
LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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avtiotaong mpwv ovveyioete. Ilpoteiveton m emakfibevon g HEomg tov 0dNY0D GOPUATOS pE
OKTIVOGKOTNOM.

Kpatiote 10 08176 cOpua ot Oéon tov kot apaipéote ) Perdve. Mnv amocvpete to 0d1y6 cvpuo
miom 6TV KGvovAa, KoBOG KATL TETOW pmopel va odnynoel o€ Slay®pIoHO Tov 0d1Y0D GOPHOTOG.
A@upéote TPOTA TV KAVOLALL.

MPOXOXH: Mny agnoete 10 03176 oOppa va tpombndei ohokinpo péca otov acdevr).

Tpowbiote tov elcaymyéo GaltStick® oty embopnt) 6éon mave and to 0dnyd cOppa Siopétpov
0,045 cm.

AmehevbepdOTE KoL 0PAPESTE TV KAVOLAN EVIGHVONG KOL TOV ECMTEPIKO SAGTOALN, SLUTNPOVTAG TO
£€mTEPKo Bkapt kot To 08Ny cvppe Srapstpov 0,046 cm ot Béon TOLG.

Tpowbiote to 0dnyd cdppa Swpétpov 0,097 cm 1 0,089 cm oy embopnti HEon Swopécov Tov
e&mtepcod Onkaplod (katd unkog Tov 0dnyod cvpuatog dtapétpov 0,046 cm).

Agapéote T 0d1Y6 cOppa dapétpov 0,045 cm.

Agapéote 10 eEotepikd Onkapt dwnpdvtog 0 0dnyd ovppa dwpétpov 0,097 cm M 0,089 cm
o1 0o Tov.

Xpnoonomote To 0d1yd cvppa Yo TomobETNoN EMITAEOV SLUYVOCTIKOV 1) ENEUPATIKOV GUCKEVMV.
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GaltStick® bevezetérendszer

Felhasznalasi javallatok:
A GaltStick® bevezetrendszer katéterek és vezetodrotok perkutan bevezetésére és elhelyezésére szolgal
vaszkularis és nem vaszkularis eljarasok soran.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiil6 betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszk6zt6l fiigg.

Az eszkoz leirasa:

A GaltStick®™ bevezetét belsé merevitdkaniil, tagito és egy kiilsd tagito alkotja. A merevitkaniil 0,046 cm-es
vezetddrotot fogad be, és a belsé tagitoba valo behelyezésre szolgal. Az egységnek lehet szilikon vagy hidrofil
bevonata.

A készlet konfiguracioja a kovetkez6 eszkdzoket tartalmazhatja:

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

Ellenjavallatok:

A bevezetéeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben vagy
a célképletben. Siulyos kronikus tiidébetegségben szenvedd betegnél a pneumotorax fokozott kockazata all
fenn.

Lehetséges szovédmények:

A bevezetéeszkoz alkal asahoz kapcsolodo szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkéz embolizacioja, az eszkoz elmozdulasa, pneumotorax, vénatrombozis, vérémleny
kialakulasa, hemotorax, érer6zio, érsériilés, artéria vagy véna szandékolatlan punkcioja, helyi vagy szisztémas
fertdzés/szepszis.

Ovintézkedések:
Szaraz, 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 iltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.

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

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

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

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

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

. 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 torténd bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovodmeényeket okozhat.

. Az eszkozzel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalo

és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

F lgyelmeztetesek
Az eszk6z barmilyen modositasa tilos.
. Az eszkoz Gjrafelt alasa tilos. Az U a beteg biologiai kontamindciojanak nagyobb
kockazataval jar, amely fertozést vagy lazreakciot eredményez.
. Ne kisérelje meg a meghurkolddott vagy meghajlott vezetddrotot kiegyenesiteni.
Ne toljon elére meghurkolodott vezetddrotot, vagy olyat, amely a beavatkozas kozben meghurkolodik
vagy meghajlik.
Ne forgassa a vezetddrotot, ha jelentés ellenallast érez.
Ne huzza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetodrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.
Tilos wjrasterilizalni.
Ne aztassa a hidrofil bevonatl GaltStick® bevezet6rendszert alkoholban.
A sikositas biztositasa érdekében ne hagyja a hidrofil bevonatu GaltStick® bevezetérendszert hosszi
id6n keresztiil hidratalni.
. Keriilje a hidrofil bevonatii GaltStick® bevezetérendszer bevonatanak dorzsolését.
A bevezetés alatt keriilje a csonttal, porccal és hegszovettel valo érintkezést, mert az kéarosithatja a tiit,
a vezetddrotot vagy a bevezetGeszkozt.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

1 Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriiletre. Vizsgalja meg a bevezetéeszkozt
¢s a tartozékokat, nem hibasak-e. Ne hasznéljon hibas eszk6zoket.

2. A levegb eltavolitasa érdekében oblitse at a bevezetéeszkozt fiziologias sooldattal.

Csak a hidrofil bevonati GaltStick® bevezetérendszer esetén: dztassa a bevezetdeszkozt fiziologias

sooldatba 15-20 masodpercig, hogy teljesen benedvesedjen, és hidratalodjon a feliilete. Hidratalva

(sboldattal vagy vérrel megnedvesitve) a bevezetéeszkoz nagyon sikos. Sooldatban éztatott steril

gézzel segitse hidrataltan tartani a bevezetSeszkozt és segitse annak kezelését.

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

Steril technikat alkalmazva vezessen be 21 G méretii trokartiit. Ellendrizze a tii elhelyezkedését.

A tii szOgét a beteg testfelépitésétdl fiiggden kell beallitani.

Tavolitsa el a trokart, a kaniiltiit a helyén hagyva.

Tolja elére a 0,046 cm méretli vezetddrotot a bevezetdtiin keresztiil. Ultrahangos, CT vagy

fluoroszkopias iranyitassal tolja el6re a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezetédrot megfeleld

hosszat hagyja szabadon. Soha nem szabad a vezetddrotot eléretolni vagy visszahtizni, ha ellenallast
érez. Miel6tt folytatna az eljarast, hatarozza meg az ellenallas okat. A vezetédrot helyzetének
fluoroszképos ellenérzése javasolt.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és huzza ki a tiit. Ne hizza vissza a vezetddrotot a kaniilbe, mert az
a vezetddrot levalasat okozhatja. ElGszor a kaniilt kell eltavolitani.
FIGYELEM: Ne hagyja, hogy a vezetédrot teljesen a betegbe keriiljon.
Tolja elére a GaltStick® bevezetdeszkozt a 0,046 cm-es vezetédroton a kivant helyzetbe.

NownhAw

10. Engedje ki és tavolitsa el a merevitokaniilt és a belsd tagitot, mikozben a kiils6 hiivelyt és a 0,046 cm-
es vezetddrotot a helyén hagyja.

11. Tolja elére a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetédrotot a kiilsé hiivelyben (a 0,046 cm-es vezetddrot
mentén) a kivant pozicioba.

12. Tévolitsa el a 0,046 cm méretii vezetddrotot.

13. Tavolitsa el a kiilsé tagitot, mikozben a 0,097 vagy 0,089 cm-es vezetddrotot a helyén hagyja.

14. Hasznaljon vezetddrotot a tovabbi diagnosztikai vagy intervenciods eszkozok elhelyezéséhez.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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Sistema introduttore GaltStick®

Indicazioni per I’uso:
11 sistema introduttore GaltStick® ¢ indicato per I’introduzione ¢ il posizionamento di cateteri e fili guida nelle
procedure vascolari e non vascolari.

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 GaltStick® & composto da una cannula irrigidente interna, un dilatatore e un dilatatore esterno.
La cannula irrigidente ¢ compatibile con filo guida da 0,046 cm ed & progettata per essere inserita nel
dilatatore interno. Il gruppo del dispositivo puo essere dotato di rivestimento in silicone o idrofilo.

Le configurazioni del kit possono includere i dispositivi seguenti:

Filo guida: disponibile in due configurazioni: con mandrino o completamente avvolto a spirale. La costruzione
del filo guida con mandrino ¢ basata su un filo interno affusolato che viene saldato su una spirale in
corrispondenza dell’estremita distale. La costruzione del filo guida completamente avvolto a spirale ¢ basata
su una spirale avvolta strettamente che circonda 1’anima affusolata e un nastro di sicurezza.

Ago: gli aghi introduttori sono costituiti da due componenti: una cannula in acciaio inossidabile su un raccordo
modellato. L ago introduttore fornisce un percorso di accesso nell’anatomia di riferimento.

Controindicazioni:

L’uso dell’introduttore ¢ controindicato se il paziente presenta un’ostruzione nota o sospetta nel vaso
o nell’anatomia di riferimento. I pazienti affetti da patologie polmonari croniche gravi presentano un maggiore
rischio di pneumotorace.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’'uso dell’introduttore includono, in modo non limitativo, quanto
segue: embolia gassosa, embolizzazione del dispositivo, spostamento del dispositivo, pneumotorace, trombosi
venosa, formazione di ematomi, emotorace, erosione del vaso, trauma vascolare, puntura accidentale di
un’arteria o una vena, sepsi/infezione locale o sistemica.

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

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

Attenzione:

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

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

. Qualora si incontri resistenza durante 1’avanzamento o la retrazione del filo guida o dell’introduttore,
determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

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

. Non esporre a solventi organici, come per es. alcool. Tali soluzioni possono influire sulle proprieta dei
componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

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

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

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

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

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

. Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica

per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

Non tentare di raddrizzare un filo guida che sia stato attorcigliato o piegato.

Non fare avanzare un filo guida che sia stato attorcigliato o venga attorcigliato o piegato.

Se si percepisce una resistenza significativa, non ruotare il filo guida.

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

Non immergere il sistema introduttore GaltStick® con rivestimento idrofilo in alcool.

Per assicurare la lubricita, non lasciare il sistema introduttore GaltStick® con rivestimento idrofilo
idratato per periodi di tempo prolungati.

Evitare I’abrasione del rivestimento del sistema introduttore GaltStick® con rivestimento idrofilo.
Durante I'inserimento evitare il contatto con tessuto osseo, cartilagineo e cicatriziale, che potrebbe
danneggiare I’ago, il filo guida o I’introduttore.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

e o 0o 0 0 0 o

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile. Verificare che I’introduttore e gli
accessori non presentino difetti. Non usare dispositivi difettosi.
2. Per rimuovere I’aria, irrigare I’introduttore con soluzione fisiologica normale.

Solo per il sistema introduttore GaltStick® con rivestimento_idrofilo: immergere I’introduttore in
soluzione fisiologica per 15-20 secondi in modo da inumidirlo completamente e idratarne la
superficie. Una volta idratato (inumidito con soluzione fisiologica o sangue), I’introduttore ¢ molto
lubrico. Utilizzare una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica per mantenere I’introduttore
idratato e agevolarne la manipolazione.
Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.
Inserire il trequarti calibro 21 adottando una tecnica sterile. Verificare la posizione dell’ago.
Regolare I’angolo dell’ago in base alla corporatura del paziente.
Rimuovere il trequarti lasciando la cannula dell’ago in posizione.
Fare avanzare il filo guida da 0,046 cm attraverso 1’ago introduttore. Fare avanzare il filo guida fino
alla profondita richiesta con I’ausilio di ecografia, TAC o fluoroscopia. Lasciare esposta una porzione
sufficiente di filo guida. Se si incontra resi durante I"av: o o la retrazione del filo guida,
interrompere la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di
verificare la posizione del filo guida in fluoroscopia.
8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere 1’ago. Non retrarre il filo guida nella cannula, in quanto
¢io potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
ATTENZIONE: non lasciare che il filo guida penetri completamente nel paziente.

Nownaw

9. Fare avanzare I’introduttore GaltStick® sul filo guida da 0,046 cm fino alla posizione desiderata.

10. Rilasciare e rimuovere la cannula irrigidente e il dilatatore interno, lasciando la guaina esterna e il filo
guida da 0,046 cm in posizione.

11. Fare avanzare il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm attraverso la guaina esterna (lungo il filo guida

da 0,046 cm) fino alla posizione desiderata.
12. Rimuovere il filo guida da 0,046 cm.
13. Rimuovere la guaina esterna e lasciare in posizione il filo guida da 0,097 cm o da 0,089 cm.
14. Utilizzare il filo guida per posizionare altri dispositivi diagnostici o interventistici.
LAB-494-00, Rev. K (06/23)
13



GALT

GaltStick® innferingssystem

Bruksindikasjoner:
GaltStick® innforingssystem er indisert for bruk ved perkutan innforing og plassering av katetre og ledevaiere
i vaskulere og ikke-vaskulare prosedyrer.

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

al populasjonen er avhengig av den leverte

Beskrivelse av enheten:

GaltStick” innferingsenheten bestdr av en indre avstivningskanyle, dilator og en ytre dilator.
Avstivningskanylen kan bruke en 0,046 cm ledevaier, og er utformet for & stikkes inn i den indre dilatoren.
Enheten kan ha silikon eller hydrofilt belegg.

Sammensetningen av settet kan inneholde folgende enheter:

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

Nal: Innforingsndlene bestdr av to deler: en kanyle i rustfritt stall med en formet hylse. Innferingsnalen
oppretter tilgang til mélstedet.

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

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av innferingsenhet omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: Luftemboli, , emboli i enheten, forskyvning av enheten, pneumotoraks, venetrombose, dannelse av
hematom, hemotoraks, blodkarerosjon, skade pa blodkar, utilsiktet arterie- eller venepunksjon, lokal eller
systemisk infeksjon / sepsis.

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:

. Denne prosedyren ma kun utfores av leger som har fatt grundig opplering i denne prosedyren.

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

. Hvis man meter motstand nar man forer frem eller trekker tilbake ledevai eller innfori 1
ma érsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

. Pd grunn av ledevaierens delikate og skjore natur ma man utvise spesiell forsiktighet ved
handteringen.

. Ma ikke utsettes for organiske lesemidler, f.eks. alkohol. Disse losni kan pévirke ! til

plastkomponentene og fore til nedbrytning av enheten.

. 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.

. Denne enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi okt biok ineringsrisiko for pasi som
kan fore til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

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

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

. Roter ikke ledevaieren dersom du feler betydelige motstand.

. Trekk ikke tilbake ledevai j 1 i kan kuttes eller rakne.

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

. Det hydrofilt belagte GaltStick®-innforingssystemet mé ikke dyppes i alkohol.

. For & sikre smoreevnen mé det hydrofilt belagte GaltStick®-innferingssystemet ikke etterlates

hydratisert i lengre tid.

Unnga slitasje pa belegget pa det hydrofilt belagte GaltStick®-innferingssystemet.

Under innferingen ma det unngés kontakt med ben, brusk og arrvev, som kan skade nalen, ledevaieren
eller innferingsenheten.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslatt prosedyre:

1. Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omrade. Inspiser innforingsenheten og tilbeheret for
defekter. Bruk ikke defekte enheter.

2. For & fjerne luft skylles innferingssettet med vanlig saltopplesning.
Kun til hydrofilt belagt GaltStick® innferingssystem: legg innfori 1 i saltopplesning i 15 til

20 sekunder for a fukte og hydratisere overflaten fullstendig. Nar innfori 1 er hydratisert

(fuktet med saltopplesning eller blod), er den svart glatt. Bruk sterilt gasbind fuktet med
saltopplesning som hjelp til & holde ledevaieren hydratisert og som hjelp med handteringen.
Klargjer huden og draper i omradet for planlagt punksjon.
Sett inn en trokarnal med storrelse 21 gauge med steril teknikk. Néleposisjonen ma kontrolleres.
Vinkelen pa nilen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning.
Fjern trokarnalen og la nalekanylen vare pé plass.
For ledevaieren med sterrelse 0,046 cm gjennom innferingsndlen. F For inn ledevaieren til ensket
dybde ved hjelp av ultralyd, CT eller fluoroskopi. La en passende del av ledevaieren vaere eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av ledevaierplasseringen foreslas.
8. Hold ledevaieren pé plass og fjern nélen. Trekk ikke tilbake ledevaieren i kanylen, da dette kan fore til
separasjon av ledevaieren. Kanylen mé fjernes forst.
FORSIKTIG: La ikke ledevaieren feres helt inn i pasienten.

NownaAw

9. For GaltStick®-innfori 1 over ledevai med storrelse 0,046 cm til ensket posisjon.

10. Losne og fjern den avstivende kanylen og den innvendige dilatoren, og etterlat ytterhylsen og
ledevaieren med storrelse 0,046 cm pa plass.

11. For ledevaieren med storrelse 0,097 cm eller 0,089 cm gjennom den utvendige hylsen (sammen med
ledevaieren med sterrelse 0,046 cm) til ensket posisjon.

12. Fjern ledevaieren med storrelse 0,046 cm.

13. Fjern den utvendige hylsen, og etterlat ledevaieren med sterrelse 0,097 cm eller 0,089 cm pa plass.

14. Bruk ledevaieren til plassering av ytterligere diagnostiske enheter eller intervensjonsenheter.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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Sistema Introdutor GaltStick®

Indicagdes de utiliza¢do:
O Sistema Introdutor GaltStick® destina-se a ser utilizado na introdugio e colocagdo percuténeas de cateteres
e fios-guia em procedimentos vasculares e ndo vasculares.

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.

Descrig¢do do dispositivo:

O introdutor GaltStick” consiste numa canula de reforgo interna, num dilatador e num dilatador externo.
A canula de reforgo aceita um fio-guia de 0,046 cm e foi concebida para ser introduzida no dilatador interno.
O conjunto do dispositivo pode ter um revestimento de silicone ou hidréfilo.

As configuragdes do kit poderdo incluir os seguintes dispositivos:

Fio-guia: Existem duas configuragdes; Mandril ou Completamente Enrolado. A construgao do fio-guia
Mandril utiliza um fio de nucleo conico que ¢é soldado a uma espiral na extremidade distal. A construgdo do
fio-guia Completamente Enrolado utiliza uma espiral enrolada que circunda um nucleo conico e uma fita de
seguranga.

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

Contra-indicacdes:

A utilizagdo do introdutor esta contraindicada se o doente tiver uma obstru¢do conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso ou na anatomia-alvo. O risco de ocorréncia de pneumotérax no doente que sofra de
doenga pulmonar cronica grave ¢ maior.

Potenciais complicacdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagao do introdutor 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, pungdo arterial ou venosa inadvertida, infe¢ao/sepsia
local ou sistémica.

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:

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

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

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

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

. Nao exponha a solventes orgénicos como, por exemplo, alcool. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de pléstico resultando na degradagdo do dispositivo.

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

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

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

. 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:

. Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

. Nao reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultara num maior risco de biocontaminagdo para

o doente resultando em infecgdo ou resposta pirogénica.

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

. Nio 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 metélicas; o fio-guia podera fracturar-se ou desfazer-se.

. Nao reesterilize.

. Nao mergulhe o Sistema Introdutor GaltStick® com revestimento hidréfilo em alcool.

. Para assegurar a lubricidade, ndo deixe o Sistema Introdutor GaltStick® com revestimento hidréfilo
hidratado durante longos periodos de tempo.

. Evite a abrasdo do revestimento do Sistema Introdutor GaltStick® com revestimento hidrofilo.

. Durante a introdugdo, evite o contacto com osso, cartilagem e tecido de cicatrizagdo, pois pode

danificar a agulha, o fio-guia ou o introdutor.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestio de procedimento:

1 Abra a embalagem e coloque o contetdo no campo esterilizado. Inspeccione o introdutor e acessorios
para detectar eventuais defeitos. Nao utilize quaisquer dispositivos defeituosos.

2. Para remover o ar, irrigue o introdutor com solugo salina normal.

Apenas para o Sistema Introdutor GaltStick® com Revestimento Hidrofilo: mergulhe o introdutor

em solugdo salina durante 15 a 20 segundos por forma a molhar e hidratar completamente a superficie.

Quando hidratado (molhado com solugdo salina ou sangue), o introdutor fica muito labrico. Utilize

uma gaze esterilizada embebida em solugdo salina para ajudar a manter o fio-guia hidratado e para

facilitar o seu manuseamento.

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

4. Introduza a agulha trocarte de calibre 21 utilizando a técnica esterilizada. A posi¢do da agulha deve

ser verificada.

O éangulo da agulha deve ser ajustado em fungdo da constitui¢do do doente.

Retire o trocarte deixando a cénula de agulha no devido lugar.

7. Avance o fio-guia de 0,045 cm através da agulha introdutora. Avance o fio-guia até a profundidade
necessaria através de orientagdo ecografica, fluoroscopica ou por TAC. 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. Ndo retire o fio-guia de volta para dentro
da canula, pois pode resultar na separagdo do fio-guia. Primeiro, deve retirar a canula.

CUIDADO: Nio permita que o fio-guia avance totalmente para dentro do corpo do doente.

bl

Ll

9. Avance o Introdutor GaltStick® sobre o fio-guia de 0,045 cm para a posi¢io pretendida.

10. Liberte e retire a canula de reforgo e o dilatador interno, deixando a bainha externa e o fio-guia
de 0,046 cm na devida posigao.

11. Avance o fio-guia de 0,097 cm ou de 0,089 cm através da bainha externa (ao lado do fio-guia

de 0,046 cm) para a posigdo pretendida.
12. Retire o fio-guia de 0,045 cm.
13. Retire a bainha externa deixando o fio-guia de 0,097 cm ou de 0,089 cm no devido lugar.
LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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14. Utilize fio-guia para a colocagio de dispositivos de intervengdo ou de diagnostico adicionais.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)



GALT

Sistema introductor GaltStick®

Indicaciones de uso:
El sistema introductor GaltStick® esta indicado para la insercion y la colocacion percutaneas de catéteres y

alambres guia en procedi ) 1 y no vascul

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 GaltStick® consiste en una canula de refuerzo interna, un dilatador y un dilatador externo.
La canula de refuerzo acepta un alambre guia de 0,046 cm y esta disefiada para insertarse en el dilatador
interno. El conjunto del dispositivo puede tener un recubrimiento hidréfilo o de silicona.

Los distintos modelos de kit pueden incluir los siguientes dispositivos:

Alambre guia: se encuentra disponible en dos modelos, de mandril o completamente helicoidal. EI modelo
de alambre guia de mandril emplea un alambre de nicleo conico soldado a una espiral que se encuentra en
el extremo distal. El modelo de alambre guia completamente helicoidal emplea una espiral enrollada con
firmeza que rodea un niicleo conico y una cinta de seguridad.

Aguja: las agujas introductoras estan compuestas de dos piezas, una canula de acero inoxidable y un conector
sobremoldeado. La aguja introductora proporciona una ruta de acceso hacia la anatomia objetivo.

Contraindicaciones:
El uso del introductor esta do en paci con obstruccion conocida o presunta del vaso sanguineo
o la anatomia objetivo. Existe un mayor riesgo de neumotorax para el paciente con neumopatia cronica grave.

.o

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotorax, trombosis
de la vena, formacion de hematomas, hemotorax, erosion vascular, traumatismo de los vasos sanguineos,
puncion venosa o arterial inadvertida y septicemia/infeccion sistémica o local.

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 Gnicamente deben llevarlo a cabo médicos con la debida formaciéon en dicho
procedimiento.

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

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

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

. No exponer a disolventes organicos, por ejemplo alcohol. Estas soluciones pueden afectar a las
propiedades de los componentes plasticos, lo que daria como resultado la degradacion del dispositivo.

. No intente utilizar un alambre guia con un didmetro 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 reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion a el riesgo de bioc inacion para el paciente,

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

No intentar enderezar un alambre que se haya doblado o torcido.

No avanzar un alambre guia que esté doblado o que se haya doblado o torcido.

No girar el alambre guia si se encuentra una resistencia importante.

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

No empapar el sistema introductor hidréfilo recubierto GaltStick® en alcohol.

Para garantizar la lubricacion, no mantenga hidratado el sistema introductor hidrofilo recubierto
GaltStick® durante periodos prolongados de tiempo.

Evite la abrasion del recubrimiento del sistema introductor hidréfilo recubierto GaltStick®.

Durante la insercion, evite el contacto con el tejido dseo, cartilaginoso y cicatricial, ya que la aguja,
el alambre guia o el introductor podrian resultar dafiados.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

e o 0o 0 0 0 o

1. Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril. Inspeccione posibles defectos en
el introductor y en el resto de los accesorios. No utilice dispositivos defectuosos.
2. Para eliminar el aire, lave el introductor con solucion salina isotonica.

Solo para el sistema introductor GaltStick® hidrofilo recubierto: empape el introductor con solucion

salina durante 15-20 segundos para humedecer e hidratar por completo la superficie. Mientras se

encuentra hidratado (humedecido con solucion salina o sangre), el introductor es muy resbaladizo.

Utilice una gasa estéril empapada en solucion salina con objeto de ayudar a mantener el introductor

hidratado y para ayudar a su manipulacion.

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

Inserte la aguja trocar de calibre 21 G usando una técnica estéril. Debe verificarse la posicion de la aguja.

El angulo de la aguja debe ajustarse teniendo en cuenta la constitucion del paciente.

Retire el trocar y deje colocada la canula de la aguja.

Avance el alambre guia de 0,018 a través de la aguja introductora. Avance el alambre guia hasta

la profundidad requerida mediante guia por ultrasonido, TC o radioscopia. Deje expuesto una cantidad

adecuada de alambre guia. En caso de encontrar algun tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni

avanzarse ni extraerse. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere emplear

radioscopia para la verificacion de la ubicacion del alambre guia.

8. Sujete en posicion el alambre guia y retire la aguja. No retire el alambre guia al interior de la canula
ya que esto podria provocar la separacion del alambre guia. La canula debe retirarse en primer lugar.
AVISO: No permita que el alambre guia se introduzca por completo en el paciente.

Nownaw

. Avance el introductor GaltStick® sobre el alambre guia de 0,018” hasta alcanzar la posicion deseada.

10. Suelte y retire la canula de refuerzo y el dilatador interior y deje colocados en posicion la funda
exterior y el alambre guia de 0,046 cm.

11. Avance el alambre guia de 0,097 cm o 0,089 cm a través de la funda exterior (junto al alambre guia

de 0,046 cm) hasta alcanzar la posicion deseada.
12. Retire el alambre guia de 0,018”.
13. Retire la funda exterior y deje el alambre guia de 0,097 cm o 0,089 cm en posicion.
14. Utilice el alambre guia para la colocacion de dispositivos de intervencion o diagnéstico adicionales.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)
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GaltStick®-introducersystem

Indikationer for anvindning:
GaltStick®-introducersystemet ar avsett for perkutant inforande och placering av katetrar och ledare vid
vaskulira och icke-vaskulira ingrepp.

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

Enhetsbeskrivning:

GaltStick“-inforingen bestdr av en inre styv kanyl, dilatator och en yttre dilator. Den forstyvnade kanylen
klarar en styrtrad pa 0,046 cm, och ér konstruerad for att séttas in i den inre dilatorn. Den sammansatta enheten
kan ha en silikon- eller hydrofilbeldggning.

Setets konfigurationer kan inkludera foljande enheter:

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

Nal: Inforingsnalar bestér av tva komponenter: en rostfri kanyl med ett 6vergjutet nav. Introducernélen ger en
atkomstbana in i malanatomin.

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

Maojliga komplikationer:

Mojliga komplikationer vid anvindning av introducern omfattar, men &r inte begrinsade till, foljande:
Luftemboli, apparatemboli, apparatforskjutning, pneumothorax, ventrombos, hematom, hemothorax,
kirlerosion, kérltrauma, oavsiktlig artéir- eller venpunktion, lokal eller systemisk infektion/sepsis.

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

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

Forsiktigt:

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

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

. Om du kénner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren eller introducern ska du faststilla orsaken
med hjélp av rontgen och atgirda orsaken innan du fortsitter med proceduren.

. Eftersom ledarna ir skora och omtaliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.

Far ej exponeras for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol. Sidana losningar kan paverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

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

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

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

. Alla allvarliga incidenter i relation med den hir enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den komp myndigh blerad i anvind och/eller patientens medlemsstat.

Varningar:

. Denna enhet fér inte dndras pa nagot siitt.

. Denna enhet far inte dteranvindas. Om enheten ateranvinds 6kar 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 skaras av eller rivas upp.

. Far ¢j étersteriliseras.

. Sink inte ned GaltStick®-introducersystemet med hydrofil beldggning i alkohol.

. For att sikerstilla det hala héljet ska du inte blotligga GaltStick®-introducersystemet med hydrofil

beldggning under nagon lingre tid.

Undvik att skava av héljet pa GaltStick®-introducersystemet med hydrofil beldggning.

Vid inforandet ska du undvika kontakt med ben, brosk och drrvivnad, dd dessa kan skada ndlen,
ledaren eller introducern.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehallet pa en steril yta. Kontrollera att introducern och
tillbehoren inte 4r skadade. Defekta enheter fér inte anvindas.
2. Spola introducern med vanlig saltlésning for att avldgsna luft.

Endast for GaltStick®-introducersystem med hydrofil beldggning: séink ned introducern i saltldsning

115-20 sekunder for att blota ytan helt. Introducern &r mycket hal ndr den &r vat (fuktad med

saltlosning eller blod). Anvind steril gasviv som fuktats med saltlosning for att hélla introducern vét

och underlitta hanteringen.

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

For in en 21 ga troakarndl med steril teknik. Nalpositionen bor verifieras.

Vinkeln pa nélen ska justeras beroende pé patientens kroppsbyggnad.

Avligsna troakaren och limna nalkanylen pa plats.

For in ledaren pa 0,046 cm genom introducernalen. For in ledaren till 6nskat djup med hjilp av

ultraljud, CT eller rontgen. Lamna limplig lingd av ledaren utanfor kroppen. Ledaren fér aldrig foras

in eller dras ut om du stoter pa motsténd. Faststéll orsaken till motstandet innan du fortsitter.

Verifiering av ledarens position med hjilp av rontgen rekommenderas.

8. Hall ledaren pé plats och avldgsna nélen. Dra inte tillbaka ledaren i kanylen, det kan gora att ledaren
delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.
FORSIKTIGT: Fér inte in ledaren helt i patienten.

9. For in GaltStick®-introducern dver ledaren pa 0,046 cm till énskad position.

10. Sldpp och avligsna den stddjande kanylen och den inre dilatatorn och ldmna den yttre hylsan och
ledaren pa 0,046 cm pa plats.

11. For fram ledaren pa 0,097 cm eller 0,089 cm genom den yttre hylsan (bredvid ledaren pé 0,046 cm)
till 6nskad position.

12. Avligsna ledaren pa 0,046 cm.

13. Avlagsna den yttre hylsan och ldmna ledaren pa 0,097 cm eller 0,089 cm pé plats.

14. Placera ytterligare diagnos- eller behandlingsenheter med hjélp av ledaren.

NownAw
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GaltStick® introdiiser Sistemi

Kullamim Endikasyonlar::
GaltStick® Introdiiser Sistemi, vaskiiler ve vaskiiler dis1 prosediirlerde kateterlerin ve kilavuz tellerin perkiitan
girisi ve yerlestirilmesi igin endikedir.

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

Cihaz Tanimi:

GaltStick® introdiiseri, bir i¢ sertlesen kaniil, dilator ve bir dis dilatorden olusur. Sertlesen kaniil 0,045 cm bir
kilavuz teli kabul eder ve i¢ dilatore yerlestirilmek igin tasarlanmistir. Cihaz diizeneginde bir silikon veya
hidrofilik kaplama bulunur.

Kit konfigiirasyonlar1 su cihazlar igerebilir:

Kilavuz Tel: iki konfigiirasyon meveuttur; Mandrel veya Tam Kivrimli. Mandrel kilavuz tel yapist, distal ugta
bir spirale lehimli veya kaynakli konik gekirdek tel kullanir. Tam Kivrimh kilavuz tel yapisi, konik bir
cekirdek ve bir giivenlik seridini gevreleyen sikica sarili bir spiral kullanir.

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

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda veya hedef anatomisinde bilinen veya siipheli tikamklik varsa introdiiserin kullanimi
kontrendikedir. Ciddi kronik akciger rahatsizlig1 olan hasta i¢in yiiksek pnomotoraks riski vardir.

Olas1 Komplikasyonlar:

Introdiiserin kullamimi ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla siirl
degildir: Hava embolisi, cihaz embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, pnomotoraks, ven trombozu, hematom
olusumu, hemotoraks, damar erozyonu, damar travmasi, istem dis1 arteriyel veya vendz ponksiyon, lokal veya
sistemik enfeksiyon/sepsis.

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

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

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

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

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

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

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

Alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmaym. Bu ¢ozeltiler 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 asir kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

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

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayn.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol

agan biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismaymn.

Onceden kivrilmis veya kivrilmis veya biikiilmiis hale gelen bir kilavuz teli ilerletmeyin.

Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

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

Yeniden sterilize etmeyin.

Hidrofilik kaplamali GaltStick® Introdiiser Sistemini alkole daldirmayin.

Kayganlik saglamak igin, hidrofilik kaplamali GaltStick® Introdiiser Sistemini uzun siire boyunca su

ile 1slatilmus olarak birakmayn.

Hidrofilik kaplamali GaltStick® Introdiiser Sisteminin kaplamasinin agmmasini 6nleyin.

. Yerlestirme sirasinda, igne, kilavuz tel veya introdiiser ucuna zarar verebilecek sekilde kemik,
kikirdak ve yara dokusu ile temas etmekten kaginin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji soyarak agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin. Introdiiseri ve aksesuarlari
bozukluklar agisindan inceleyin. Kusurlu cihazlari kullanmayin.
2. Havay1 gidermek igin, introdiiseri normal salin ile yikayin.

Yalnizca Hidrofilik Kaplamali GaltStick® introdiiser Sistemi igin: Yiizeyi tamamen islatmak ve
hidrate etmek igin, introdiiseri 15 ila 20 sn salin iginde birakin. Hidrate oldugunda (salin veya kan ile
islatilmus), introdiiser ¢ok kaygandir. Kilavuz teli islatilmis olarak tutmaya ve kullanilmasina yardimen
olmak i¢in, saline daldirilmus steril gazl bez kullanin.
Cildi hazirlayin ve éngbriilen damar ponksiyon bolgesini istendigi gibi 6
Steril teknik kullanarak 21 numara trokar ignesi kullanin. igne konumu dogrulanmahdir.
ignenin agis1 hastanin yapisina bagli olarak ayarlanmalidir.
igne kaniiliinii yerinde birakarak trokar1 gikarin.
Introdiiser ignesinden 0,045 cm kilavuz teli ilerletin. Ultrason, BT veya floroskopi kilavuzlugu altinda
kilavuz teli gereken derinlige ilerletin. Uygun olgiide kilavuz teli agikta birakin. Direngle
karsilasildiginda kilavuz tel asla ilerletiimemeli veya geri gekilmemelidir. Devam etmeden once
direncin nedenini belirleyin. Kilavuz tel konumu igin floroskopik dogrulama 6nerilir.
8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve igneyi ¢ikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacagi igin kilavuz
teli kaniil igerisine geri cekmeyin. Ilk nce kaniil ¢ikariimalidir.
DIKKAT: Kilavuz Telin hastaya tamamen ilerletilmesine izin vermeyin.

Nownsw

9. GaltStick® Introdiiseri 0,045 cm kilavuz tel {izerinden istenen konuma ilerletin.
10. Dis kalifi ve 0,46 cm kilavuz teli yerinde birakarak, sertlestirme kaniiliinii ve i¢ dilatorii serbest birakin
ve ¢ikarin.

11. 0,097 cm veya 0,089 cm kilavuz teli dis kiliftan (0,046 cm kilavuz telin yanindan) istenen
konuma ilerletin.

12. 0,045 cm kilavuz teli ¢ikarin.

13. 0,097 cm veya 0,089 cm kilavuz teli yerinde birakarak dis kilifi gikarin.

14. Kilavuz teli, diger tan1 amagh veya girisimsel cihazlarin yerlestirilmesi igin kullanin.

LAB-494-00, Rev. K (06/23)



GALT

GaltStick® Introducer System

C

PTFE Double Flex Tip
PTFE-dobbeltflex-spids
Tip twee flexibele gedeelten, PTFE
Extrémité flexible double polytétrafluoréthyléne
PTFE zweifach flexible Spitze
Authd gvkapnto Gkpo pe emkaioyn PTFE
PTFE kettds rugalmas végii hegy
Punta flessibile doppia in PTFE
PTFE-dobbeltfleksibel spiss
Ponta de Dupla Articulagdo de PTFE
Punta flexible doble de PTFE
Dubbelflex-spets i PTFE
PTFE Cift Fleks Ug

Radiopaque Tip [Pt]
Rontgenfast spids [Pt]
Radiopake tip [Pt]
Extrémité radio-opaque [Pt]
rontgendichte Spitze [Pt]
AkTvookiepo dkpo [Pt]
Sugarfogo hegy [Pt]
Punta radiopaca [Pt]
Rentgentett spiss [Pt]
Ponta Radiopaca
Punta radiopaca [Pt]
Rontgentit spets [Pt]
Radyopak U [P(]

Stainless Steel Mandrel
Rustfri stildorn
Roestvrij staal doorn
Mandrin en acier inoxydable
Edelstahldom
Avo&eidwto yaivpo Mandrel
Rozsdamentes acél tiiske
Mandrino in acciaio inox
Rustfritt stil Mandrel
Mandril de ago inoxidavel
Mandril de acero inoxidable
Splint av rostfritt stal

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

Paslanmaz Celik Mandrel

_ - S
w/ Hydrophilic Coating Trocar
Med hydrofil belegning Trokar
Met hydrofiele coating Trocart

avec revétement hydrophile Trocart
mit hydrophiler Beschichtung Trokar
Me v3poQuin emkaivym Tpoxkdap
Hidrofil bevonattal Trokar
con rivestimento idrofilo Trequarti
m/hydrofilt belegg Trokar
¢/ Revestimento Hidrofilo Trocarte
con recubrimiento hidrofilo Trocar
w/ Hydrofil beliggning Troakar
Hidrofilik Kaplama ile Trokar
o 4
Outer Diameter Length
udvendig diameter laengde
Buitendiameter lengte
Diamétre extérieur longueur
Auflendurchmesser Linge
E&wtepkii Sidpetpog HnKog
Kiils6 atméré hossz
Diametro esterno lunghezza
ytre Diameter Lengde
Diametro exterior comprimento
Diametro exterior longitud
ytterdiameter lingd
Dis Cap Uzunluk
Galt Medical, Corp.
2220 Merritt Drive
Garland, TX 75041
USA
www.galtmedical.com
1639
[ Ec [reP] [ et [rep]
Emergo Europe MedEnvoy Switzerland

Westervoortsedijk 80 Gotthardstrasse 28
6827 AT Amhem 6302 Zug
The Netherlands Switzerland
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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 Reseerilize
(licensed healthcare practitioner) Damaged Latex iz
Mz
» N
=03
! VAN H o
EE -
Ethylene Oxide Sterilized Instructions Caution Non-Pyrogenic Store In A Dark
for Use Place
Keep Dry Part Number Lot Number Ma"'g:f;"”"g Use By Date Importer
N Swiss.
Manufacturer EU Authorized Authorized Quantity Medical Device MR Unsafe
Representative .
Representative
NiTi NiTi[Aw] NiTifpg D
. . Nitinol Single Sterile Single Sterile Barrier System with
Nitinol Nitinol Gold Platinum Barrier system Protective Packaging Outside
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