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MicroSlide® Tearaway Sheath Introducer

Indications for Use:
These introducers are used for the procedures to introduce catheters and other intravascular devices into the
coronary and peripheral vasculature of adult and pediatric patients of all ages.

Device Description:

The MicroSlide” device consists of an outer tearaway sheath and a dilator. The tear-away sheath has a winged
hub to initiate the tear.

Kit configuration includes:

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

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

Contraindications:

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

Potential Complications:

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

Precautions:
Store in 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 clinicians thoroughly trained in this procedure.

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

e If resi is met when ad ing or withdrawing the guidewire or the introducer, determine the cause

by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

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

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

premature withdrawal of the sheath from the patient.

.

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

e Individual patient anatomy and clinician technique may require procedural variations.

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

e Symmetrical peeling of the sheath is critical.

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

‘Warnings:

e Do not alter this device in any way.

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

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

infection or pyrogenic response.

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

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

Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

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

Do not resterilize.

Pediatric Precautions:

When Used in the pediatric population, adhere to the following precautions:

Additional Contraindications to consider:

e Presence of Bacteremia or septicemia (or is suspected), Vessel size is insufficient to accommodate the size
of the introducer, Anatomical irregularities could interfere with introducer placement, Patient is known or
suspected to be allergic to materials contained in the device, Disruption of local tissue at access site,
(revision of current) Patients who have had or anticipated having radiation to site.

Additional Complications to consider:

e Bleeding, Nerve injury, Hematoma, Vessel laceration/perforation, Thromboembolism.

Additional Cautions to consider:

e Do not advance the guidewire past the axillary region.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

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

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

3. Distend the vessel of choice following standard hospital practice for venipuncture. The vein will be much

easier to locate if the patient is well hydrated.

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

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

deeper in a heavyset person.

Aspirate the puncture needle using the syringe.

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

Advance guidewire to required depth. Leave an appropriate amount of guidewire exposed. At no time

should the guidewire be advanced or withdrawn when resistance is met. Determine the cause of resistance

before proceeding. Fluoroscopic verification of the guidewire tip 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.

Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire.

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

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

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

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

13. When the device, catheter or other device is properly located, peel the sheath away from the device by

using the ends of the sheath as handles and pulling them so that the sheath separates longitudinally and
breaks at the distal end.

=N

I~

S}

LAB-677-00, Rev. J (06/23)



GALT

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

Caution: When the guidewire is in a vessel, do not advance the movable core if the tip is in a curved
shape. Never twist or force the core because excessive force may cause it to penetrate the coil and
damage the vessel.
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MicroSli Tearaway-sheathintroducer

Indikationer for anvendelse:
Disse introducere anvendes ved fremgangsmader til indforing af katetre og andre intravaskulzre anordninger
1 den koronare og perifere vaskulatur hos voksne og padiatriske patienter i alle aldre.

Beskrivelse af anordningen:

MicroSlide"-anordningen bestér af en udvendig tearaway-sheath og en dilatator. Tearaway-sheathen har en
bevinget muffe til at starte spalten.

Seatkonfiguration omfatter:

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

Kontraindikationer:

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

Mulige komplikationer:

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

Forholdsregler:

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

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

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

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

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

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

e De enkelte patienters anatomi og klinikerens teknik kan kraeve proceduremassige variationer.

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

e Symmetrisk udtreekning af sheathens halvdele er meget vigtig.

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

Advarsler:

e Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen made.

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

e Anordningen ma ikke genanvendes. Genanvendelse medferer oget risiko for biologisk kontaminering af

patienten med infektion eller pyrogen reaktion til folge.

Forsog ikke at rette en bejet trdd eller en trad med knak ud.

Undlad at fremfore en ledetrdd, som har knzk eller far knzk eller bliver bejet.

Drej ikke ledetrdden, hvis der merkes tydelig modstand.

Traek ikke ledetraden tilbage gennem metalnale. Ledetréden kan blive klippet over eller traevle op.

Ma ikke resteriliseres.

Forholdsregler for padiatriske patienter:

Ved anvendelse til padiatriske patienter skal folgende forholdsregler overholdes:

Yderligere kontraindikationer, der skal tages i betragtning:

o Tilstedeverelse af (eller formodning om) bakterizemi eller sepsis, utilstrekkelig karsterrelse i forhold til
introducerens sterrelse, anatomiske uregelmassigheder, som kan indvirke pa introduceranlaggelsen,
patienten har kendt eller formodet allergi over for materialer i anordningen, skade pa lokalt vev ved
adgangsstedet, patienter, som har faet eller er planlagt til at fa bestrdling af stedet.

Yderligere komplikationer, der skal tages i betragtning:

e Blodning, nervelasion, heema 1l ing/perforering af kar, tromboemboli.

Yderligere forsigtighedsforanstaltninger, der skal tages i betragtning:

e For ikke ledetraden forbi axillaris-omréadet.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsmade:

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

2. Klarger huden og afdekningsomradet for den tilsigtede venepunktur 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 nal i karret. Nalpositionen skal kontrolleres ved at holde @je med veneblodstilbagelobet.

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

dybere ved en kraftig person.

Sug punkturnlen vha. sprejten.

Fjern sprojten og indfer den blede spids pa ledetraden gennem introducernalen og ind i karret.

For ledetraden til den enskede dybde. Lad en passende mangde ledetrdd vare blotlagt. Ledetrdden mé pa

intet tidspunkt feres frem eller traekkes tilbage, nar der medes modstand. Fastsla drsagen til modstanden,

for der fortszttes. En fluoroskopisk kontrol af ledetrddsspidsens position tilrddes.

8. Hold ledetrdden pa plads, og fjern introducernalen. Traek ikke ledetraden tilbage og ind i kanylen, da dette

kan fore til, at ledetraden skilles ad. Kanylen skal fjernes forst.

9. Trak dilatator/sheath-delen over ledetraden.

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

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

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

Bemark: Smer om ensket anordningen med et let lag af passende sterilt smoremiddel for at lette passagen
gennem introducersheathen. Brug et moderat tryk, indtil anordningsspidsen skubbes gennem den distale
ende af sheathen. Der kan eventuelt markes en vis modstand ved fremforingen af en anordning, der har
teender eller en flangespids.
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13. Néar anordningen, katetret eller en anden anordning er placeret korrekt, skal sheathen skrelles af
anordningen ved at benytte sheathens ender som handtag og treekke i dem, sa sheathen spalter pd langs og
brakker af ved den distale ende.

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

Forsigtig: Nar ledetriden er inde i et kar méa den bevaegelige kerne ikke fores frem, hvis spidsen er
i en buet tilstand. Vrid eller pres aldrig kernen, da et stort pres kan fa den til at gi igennem spiralen
og beskadige karret.

LAB-677-00, Rev. J (06/23)
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MicroSlide® Tearaway introducer met afpelbare huls

Gebruiksindicaties:
Deze introducers worden gebruikt voor de procedures voor inbrenging van katheters en andere intravasculaire
hulpmiddelen in het coronaire en perifere vaatstelsel van volwassenen en kinderen van alle leeftijden.

Beschrijving hulpmiddel:

Het MicroSlide®-hulpmiddel bestaat uit een buitenste afpelbare huls en een dilatator. De afpelbare huls
beschikt over een gevleugelde hub waarvandaan de huls kan worden afgepeld.

De setconfiguratie bevat:

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

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

Contra-indicaties:

Het gebruik van de introducer is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat heeft. Er bestaat een verhoogd risico op pneumothorax bij patiénten met een ernstige chronische
longziekte. Patiénten wier anterieure zijde van de borstkas bestraald is, genezen mogelijk slecht.

Mogelijke complicaties:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Waarschuwingen:

e U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

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

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

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

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

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

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

e U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

Voorzorgsmaatregelen bij kinderen:

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht wanneer u het product gebruikt bij kinderen:

Aanvullende contra-indicaties ter overweging:

e Aanwezigheid (of vermoeden) van bacteriémie of septikemie, afmeting van het bloedvat is ontoereikend
voor de afmeting van de introducer, anatomische afwijkingen die de plaatsing van de introducer kunnen
bemoeilijken, patiént heeft een bekende of vermoede allergie voor materialen in het hulpmiddel, disruptie
van plaatselijk weefsel op toegangslocatie, patiént heeft bestraling op locatie ondergaan of zal bestraling
op locatie ondergaan.

Aanvullende complicaties ter overweging:

e Bloeding, zenuwletsel, hematoom, vaatlaceratie/-perforatie, trombo-embolie.

Aanvullende waarschuwingen ter overweging:

e Voer de voerdraad niet verder op dan het axillaire gebied.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK, voorstel voor een procedure:

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

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

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

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

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

bij een gezette patiént.

Aspireer de punctienaald met de injectiespuit.

7. Verwijder de injectiespuit en breng de zachte tip van de voerdraad via de introducernaald in het bloedvat
in. Voer de voerdraad op tot de vereiste diepte. Laat een p de lengte van de draad 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 tippositie 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.

o
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9. Breng de samengestelde dilatator/huls over de voerdraad aan.

. Voer de dilatator en de huls gezamenlijk met een draaiende beweging op over de voerdraad en in het
bloedvat. We raden aan deze procedure onder fluoroscopie te observeren. Breng een klem of vaatklem aan
het proximale uiteinde van de voerdraad aan om te voorkomen dat de voerdraad onbedoeld volledig in
de patiént wordt opgevoerd.

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

. Voer de katheter of het hulpmiddel via de huls op in het bloedvat.

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

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

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

Let op: voer de beweegbare kern niet op wanneer de voerdraad zich in een bloedvat bevindt en
de tip gebogen is. U mag de kern nooit verdraaien of forceren, omdat de kern door overmatige
kracht de spiraal kan bi dringen en het bloedvat kan
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Introducteur de gaine Tearaway MicroSlide®

Indications d’emploi :

Ces introducteurs sont utlllses pour les procédures d'introduction de cathéters et d'autres dispositifs
intravasculaires dans les sys s vasculaires coronaire et périphérique de patients adultes et pédiatriques
de tous ages.

Description du dispositif
Le dispositif MicroSlide” se compose d’une gaine externe Tearaway et d’un dilatateur. La gaine Tearaway est
munie d’un capuchon a ailettes qui permet de la déchirer.

Le kit contient :

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

Aiguille : les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un
capuchon surmoulé. L’aiguille introductrice permet d’accéder au systéme vasculaire.

Contre-indications :

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

Risques de complications :

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

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

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

Mises en garde :

e Seuls les cliniciens compétents et diiment formés pour cette intervention sont autorisés a la réaliser.

e Il est impératif d’insp sy i nent les fil ides avant utilisation et de les mettre au rebut en
cas de déformation.

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

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

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

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

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

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

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

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

Avertissements :

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

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

les risques de biocor ination 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 1’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.
Ne pas restériliser.

Précautions pédiatriques :

Lorsque ce dispositif est utilisé avec une population pédiatrique, respecter les précautions ci-aprés :

Contre-indications supplémentaires a prendre en compte :

e Présence réelle ou présumée de bactériémie ou de septicémie, dimension insuffisante du vaisseau pour
adapter la dimension de I’introducteur, des irrégularités anatomiques pourraient interférer avec la pose
de I'introducteur, le patient présente une allergie connue ou présumée aux matériaux qui constituent
le dispositif, rupture du tissu local au site d’accés, (révision du systéme actuel) les patients ayant déja été
soumis a une radiation au site ou y ont été soumis de maniére anticipée.

Complications supplémentaires a prendre en compte :

e saignement, lésion nerveuse, hé déchirement/perforation du vaisseau, thrombo-embolie.

Mises en garde supplémentaires a prendre en compte :

e Ne pas faire progresser le fil-guide au-dela de la région axillaire.

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 de ponction veineuse 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. 1l est nécessaire d’ajuster 1’angle de I’aiguille en fonction de la corpulence du patient : peu profond pour

une personne mince et plus profond pour une personne de forte corpulence.

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

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

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

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

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

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

. Faire progresser le cathéter ou le dispositif a travers la gaine et dans le vaisseau.

Remarque : le cas échéant, lubrifier le dispositif avec une légere couche de lubrifiant stérile approprié pour
faciliter le passage a travers la gaine de I’introducteur. Appliquer une légére pression jusqu’a ce que
I’extrémité du dispositif s’enfonce a travers I’extrémité distale de la gaine. 11 se peut que de la résistance se
fasse sentir lors de la progression d’un dispositif denté ou a ailettes.

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

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

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

)
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MicroSlide® Tearaway-Einfiihrset

Anwendungsgebiete:

Diese Einfithrschleusen werden fiir Verfahren zur Einfilhrung von Kathetern und anderen intravaskuldren
Produkten in das koronare oder periphere GefdBsystem von erwachsenen und pédiatrischen Patienten jeden
Alters verwendet.

Produktbeschreibung: .

Das Produkt namens MicroSlide™ besteht aus einer duBeren Schleuse zum Abzichen sowie einem Dilatator.
Diese Schleuse verfiigt in deren Mitte zur Einleitung des Abziehvorgangs iiber Fliigel.

Das Set enthilt unter anderem:

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

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

Gegenanzeigen:

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

Maogliche Komplikationen:

Mogliche Komplikationen bei Verwendung des Einfiihrsets sind u.a.: Luftembolie, Device-Embolie,
Dislokation des Produkts, Pneumothorax, Venenthrombose, Himatombildung, Héimothorax, Geféferosion,
GeféBtrauma, 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 Gerit nur an einen Arzt oder auf irztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Vorsicht:

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

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

e Wird beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts oder des Einfiihrsets ein Widerstand
wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der Vorgang
fortgesetzt wird.

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

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

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

o Dic anatomischen Gegebenheiten des Patienten und die Technik des Arztes erforder evtl. eine Anderung
im Vorgehen.

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

e Die Schleuse muss unbedingt symmetrisch abgezogen werden.

e 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:

e Dieses Produkt in keiner Weise veridndern.

e Alkohol, Aceton oder Losungen, die diese Substanzen enthalten, diirfen nicht verwendet werden. Solche

Lésungen konnen die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schiadigen, so dass die Qualitit des

Produkts herabgesetzt wird.

Nicht versuchen, einen geknickten oder verbogenen Draht zu begradigen.

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

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

Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fithrt zu einem erhShten

Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.

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

e Nicht erneut sterilisieren.

Vorsichtshinweise fiir die Pidiatrie:

Wird das Produkt bei padiatrischen Patienten eingesetzt, sind folgende Vorsichtshinweise zu beachten:

Zusitzliche Gegenanzeigen:

e Vorhandene (bzw. vermutete) Bakteriamie oder Septikdmie; ungeniigende GefaBgroBe fiir die Einpassung
des Einfiihrsets; anatomische Abweichungen kénnen die Platzierung des Einfiihrsets storen; Vorliegen
einer bekannten oder vermuteten Allergie des Patienten gegen Materialien im Produkt; Einreilen von
Gewebe an der Zugangsstelle; Patienten mit vorheriger oder geplanter Bestrahlung dieser Stelle.

Zusitzliche Komplikationen:

e Blutung, Nervenverletzung, Himatom, Geféflazeration/-perforation, Thromboembolie.

Zusitzliche Vorsichtshinweise:

e Den Fithrungsdraht nicht iiber die Axillarregion hinaus schieben.

STERILE TECHNIK ANWENDEN, empfohlenes Vorgehen:

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

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

3. Das vorgesehene Gefdll nach der in der Einrichtung iiblichen Verfat ise fiir die Vi
aufdehnen. Die Vene ist viel leichter zu finden, wenn der Patient gut hydriert ist.

4. Kaniile in das Gefd einfithren. Die Lage der Kaniile durch Beobachtung des vendsen Blutriickflusses
iiberpriifen.

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

Patienten, steiler bei einem korpulenten Patienten.

Mit der Spritze aus der Punktionskaniile Blut aspirieren.

Spritze entfernen und die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Einfiihrkaniile in das Gefdfl

einfiihren. Den Fiihrungsdraht bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben. Ein ausreichendes Stiick

Fiihrungsdraht herausragen lassen. Den Fithrungsdraht niemals vorschieben oder zuriickziehen, wenn ein

‘Widerstand spiirbar ist. Vor der Fortsetzung des Vorgangs die Ursache des Widerstands feststellen. Mittels

Durchleuchtung sollte die Position der Fithrungsdrahtspitze tiberpriift werden.

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

Dilatator/Schleuse als Gesamteinheit iiber den Fiihrungsdraht schieben.

. Dilatator und Schl mit einer Dreht iiber die Linge des Fiihrungsdrahts und in das
Gefidl vorschieben. Kontrolle mittels Durchleuct ist empfehl t. Wird am proximalen Ende des
Fiihrungsdrahts eine (GefiB-)Klemme angebracht, kann der Fiihrungsdraht nicht versehentlich vollstindig
in den Patienten gleiten.

. GefiBdilatator und Fiithrungsdraht entfernen, so dass die Schleuse als Leitung in das GefdB dient. Sofort
einen Finger auf die Offnung der verbleibenden Schleuse legen, um eine iiberméBig groBe Blutung oder
mogliche Luftaspiration zu verhindern.

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

Hinweis: Falls erforderlich kann das Produkt mit einer diinnen Schicht eines passenden Gleitmittels
geschmiert werden, um den Durchgang durch die Einfiihrschleuse zu erleichtern. Sanften Druck ausiiben,
bis sich die Spitze des Produkts durch das distale Schleusenende bewegt. Evtl. wird ein gewisser
Widerstand wahrgenommen, wenn ein Produkt mit gezackter oder geflanschter Spitze vorgeschoben wird.
13. Wenn der Katheter oder ein sonstiges Produkt korrekt sitzt, wird die Schleuse vom Produkt abgezogen,
wobei die Schleusenenden wie Griffe benutzt werden, an denen man zieht, so dass sich die Schleuse der
Lange nach 6ffnet und am distalen Ende bricht.
Vorsicht: Nicht versuchen, ein gezacktes oder geflanschtes Produkt durch die Einfiihrschleuse
zuriickzuziehen. Wenn das Produkt zuriickgezogen werden muss, wird zuerst die Schleuse entfernt
und dann vorsichtig das Produkt aus dem GefiBl gezogen. Das Einfiihrverfahren mit einem neuen
Einfiihrset wiederholen.
Vorsicht: Wenn sich der Fiihrungsdraht im Gefil befindet, die bewegliche Seele nicht nach vorn
schieben, sofern die Spitze eine gebogene Form hat. Die Seele auf keinen Fall drehen oder mit
Gewalt vorschi oder zuriickzi , da er bei iibermiflig starker Krafteinwirkung in die
‘Windungen penetrieren und das Gefif verletzen kann.

— o
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MicroSlide® Ewcayoyiag Onikaprod Tearaway

Evéeieg ypiong:

Avtoi ot gwooywyeig ypnotponowvviar ot dodikacies ewayoyig kabetipov Kat GAA@V evSoyyEIOKOY
GUOKEVOV GTO OTEPAVIAO KOL TEPIPEPIKO OYYEIKO CVOTNUO EVAMK®OV Kol TodaTpikdv acdevdv Odov
TOV NAKIOV.

Teprypoagi] TG GVEKEVHG:
H ovokevn MicroSlide™ amoteleitar and éva emtepwcod Onkapt Tearaway kot évav Siactoréa. To Onkdpt
Tearaway @épet ntepLy®T) TANHUVY Y100 var EKVIoEL 0md eKel 1) AmoKOAAN o).

H dwpopewon tov kit mepihapPavet:

Odnyd obppa: mapéyetar oe §00 Stapopemoels, dniadn pe afovioko 1 TMpwg orEPOUEVO. TO HOVTELD
0dNyod ovpHaTog pe GEOVIOKO YPNCLLOTOLEITAL Vel KOVIKO GUPUo Topive oy £xel mpocaptndel pe
Kaoo1TEPOKOAANGN 1 050YOVOKOAANGY GE (i OTElP GTO TEPLPEPIKO GKPO. TO TAMPMG CTEPOUEVO LOVTELD
031Y00 GUPHOTOS ¥PNGLHOTOLEITOL HI0. GOTA SIULOPPOUEVY GTLEIPO. TOL TEPPAAAEL EVOV KOVIKO TUPTVOL Kot
o hopida acpareiog.

Behova: ot Peroveg elcaymyia omotehovvot omd dHo Tunpato, SnAadh o kavovko and avoleidwto ydivfo
Kot o wposaptnuévn TAipvn. H Belova elcayoyéo mapéyet 080 TpoomELAoS 6TO Oy YEWNKO GUGTHAL.

Avtevdeigeg:

H ypfion tov eloayoyéa avievdeikvoton edv o acbevig €get yvoot) 1| mbavoroyodpevn amd@poén ayyeiov.
Ynapyet avénpévog kivduvog mvevpovoddpaka og acbevei mov maoxovy and xpoévia mvevpovonddew Papiig
nopefic. Avemapkig emodimon pmopel va Tpokdyel oe mepintoon acbevdv mov €xovv vroPindei oe
aktvoPfoinon tov tpdcbiov Bopakikod ToOHATOG.

MOavig emumhokig:

O mbavég emmhokég Tov oyetiCovrar pe ) xpfion tov eoaymyéa nepthapfavooy, petald drAiov, Tig &ng:
euPoly amd aépo, epfor} omd T GLOKEVLT], EKTOMION TG GLOKELNG, Tvevpovobdpaka, Bpoupwon eréfag,
GYNUOTIOHO oLaTOUATOG, aptoBdpaka, Siafpwct ayyeiov, Tpavuatiopnd ayyeiov, onyoipio.

Mpoguraers:
Dvricoete oe ENPo, oKOTEWD, dpocepd HEPOG. Mm ypnoionoteite £Gv N cuokevacio £xel avoytel 1 &gt
vrootel {npud. Embeopiiote 6da to e&aptipoto mpv ond ) ypion.

YIOAEIEH ITIPOZOXHEX I'lA TIX H.ILA.
H opoomovdraxt} vopodsesia Tov HILA. emrpémer TNy TOMIGY GUTHG TIG GUOKEVNG POVOV 0l 1aTpd
N KaTémY EVTOMIG 1aTPov.

Ynodeigews mpocoyng:

e Avth n enépPoon mPEMEL Vo EKTEAEITOL HOVO OO KAWVIKOUG 10TpovG GPTIOL EKTOSEVHEVOVG GE GLTH
m ddikacio.

e To odnyd cvppoto mpémel va emBe@pOOVTIOL TAVIOTE TPW OO TN YPHON KOl VO UIOPPITTOVINL GE
mepintwon mov epeaviCovy TapaLopeOGELS.

e Edv cuvavtiicete avtiotaon Katd v Tpo®@Bnon 1 Ty ardcupon Tov 0d1yod GOPUATOS 1 TOL EIGHYOYEC,
TPocdopicTe TV oution pE ypMom oKTVOCKOTNONG Kot S10pfdoTte T TPOPANUO TPV GuVEXicETE
mv enépPacn.

o Adyo g evaicnmg kat e00pavoTNG PVONG TOV 08NYOV GLPHATOV, amatteitol Wiaitepn Tpocoyn KATd
TO YEPIGUO.

e Mn ypnowonotcite Aafida yw va ondoete T Aafi /Kot Yo va apoipéoete To OKapt, TPOKaAMOVTOG £TGL
mv TpdmPN ATOGVPGT] TOL OO TOV aGBEVT.

o Mnv enyElpoETE Vo PNCILOTOMCETE Eval 0dNY0 GUPHE 1 SIGUETPOS TOL Omoiov vIEpPaivel TN HEYIOTN
EMTPEMOUEVT) SIGUETPO OV TPOGBIOPILETAL GTV ETIKETO TG GVOKEVAGTOG.

e Avaloyo pe v avatopic tov kdbe acbevods kat TN TERVIKI TOL KAWIKOD 10Tpol, eviéxeTar va
amoutovvTal Topailayés oTny endupac.

e H sioayoym oe aptpio propei va npokaiécet viepBoAikn apopporyio fi/kot Grheg emmhokis.

e H ovppetpikn apaipeon tov Onkapiov givar kpicng onpaciog.

e Onowdinote coPupd cvpPav mov oyetiletor e TN GULGKELH GLTH TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAOKEVOOTY| KOl 6TNV apuddior apyi TG xdpeg 6mov diopével o ypnotng H/kat o acbevig.

Tposidomonioeig:

*  MnV TpONOTOIEITE CVTAV 1) GUGKELT] [LE KAVEVAY TPOTO.

e Mn ypnowonoteite ahkodAn, akeToOVN 1) SlHAdpOTE TOL TEPIEYOVY AVTES TIG OLGIES. AVTE Tar StohdpaTo
umopel va etPedoovy TIg 1B10TNTEG TOV TAUCTIKOV eE0PTNHATOV KAl Ve TPOKaAEGOLY vIToPadiion Tov
VAMKOV KOTOGKELNG TNG GVOKEVTG.

e Mnv enavaypnoiponoteite avtiv T cvokevn. H enavaypnoponoinon Ba &xel og amotéheopo avénpévo

kivduvo Broroyikiig porvvong yia tov aceviy, ) omoio Oar 0dnyMoet o hoipwén 1| Tupetoydvo avidpaon.

Mnyv emyelpNCETE VO IGIOGETE £V GOPLLL TOV £XEL GLGTPUPEL 1| KApPOEL.

Mnv mpowbeite éva 6Oppa TOL £xEL GLGTPOPEL 1] TOL GUGTPEPETOL 1| KAUTTETAL.

Mnv nepioTpépete 10 03MY0 GOPpLA EGV GUVAVTATE GNUOVTIKY ovTiGTHON.

Mnv amocipete 0 0dMY0 GOppa dopécov petoAkdv Berovav, kabdg vrdpyet kivduvog didtunong

1| ekTHMENG TOL 08N YOV GOppOTOG.

MV enavVamTOCTEPOVETE.

Tpogurageis Yo madratpukois acOeveic:

Katd m ypiion oe moudrpucoig acheveis, TpioTe TIg TAPAKAT® TPOPUAGEELS:

Emniéov avtevdei&eig mov mpémet va hapBdvovrat voym:

*  Awmotopévn (1 mbavoroyovuevn) Baktmpronpio 1) onyaupio, péyebog ayyeiov avemapkés yio to péyedog
TOV E160YOYEN, AVOTOUIKEG avoparies mov Oa pmopovoav va dvoyeplvovy v tomobitnon tov
gloayoyén, yvoot 1 mbavokoyodpevn odkepyic tov acbevols o6& VAIKG oL TEPEXEL | GLGKELT,
Siappnén Tov TomKoD 16T 6TO onpeio mpoomEraong, acleveig mov £xovv vroPindei 1 TpoOKeTOL VoL
vroPAn6ovV o akTvoBOANCN TOL GNUEIOL TPOCTEAONG.

Emmhéov emmhokég mov mpémet va AapBavovrat voym:

e Awoppayio, Kikoon vedpov, cpdtopuae, pién/diitpnon ayyeiov, Opopoenfoir.

Emmiéov vmodeileig mpocoyng mov mpémet va Aappavovtat vroym:

e Mnv npombdeite 0 03NY6 cVppa TEPAY TG HosKoAiag YDPOS.

XPHXH AXHIITHE TEXNIKHE. ITpotewvopevn dradikocio:

1. Avoi&te T ovokevasio kot TOTOOETAOTE TO TEPIEYOUEVO OE ATOCTEPMUEVO TTESTO.

2. Tlpogtoydote to déppa ko Tomobetriiote 000VIO otV TEPLoY OOV TPOKELTAL Ve Yivel | AeBokEvInoT,
avaAoya [IE TIG OVAYKEG.

3. TlpoPeite oe didTaocn TOv EMAEYHEVOD ayYEIOL 0kOAOVOMVTAG TNV TUTIKY) TPAKTIKY TOV VOGOKOUEIOD YioL
prePorévinon. H phéfa evromiletar oo mo evkoha edv o acbevig eivat KaAG EVOSATOUEVOS.

4. Eiwaydyete ™ Pedova oto oyyeio. H Oéon g Pehdvag mpémel va emoindevtel pe maparipnon g
EMOTPOPNG TOL PAEPIKO AipaTOS.

5. H yovia tonoBémong g Perdvag mpémet va mpocappudletar avéroyo pe T COUOTIKY dGmAacn Tov
acbevovg: empavelakd oe Aentoig acbeveig ko fabbtepa oe ebcopovg acheveis.

6. Avappopnote SLPEcOL TG PEAOVUG TUPAKEVTNGNG YPNOILOTOLOVTOG TI GUPLYYO.
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7. AQuIpECTE TN GUPLYYO KoL EICAYAYETE TO HOAOKO GKPO TOL 081Y0D GVPUATOS HEGH OTO 0yYEio, HEGO TNG
Berdvag ewcayoyéo. Ipowbiote 0 0dnyd cbppa péypt va @tdoel oto amotovuevo Pabos. Agrote
extefelévo éva kavd Tunpa tov 0dnyod ovppatog. Ioté pnv tpowdeite 1 amocHpete 0 0dNY6 GHppa
otav ovvavtdte avtiotaon. [Ipoodiopiote Ty artia g avtictaong mpw cvveyioete. [Ipoteiveton n gpion
OKTIVOOKOTMONG Yo TNV emoAnfevon g BEong Tov GKPov Tov 08101 GOPUATOS.

8. Kpomote 1o 0dny6 ovppa ot HEon tov kon apaipéote ) Perova ewayayéa. Mny amochpete 0 0dnyd
GOppa TGO 6TV KGVOLA, KaOOG KATL TETOW PopEl Vo, 0dNYHGEL 68 SLuY®PIGUO TOVL 081Y0D GUPHOTOC.
AQuIPESTE TPAOTOL TNV KAVOLACL.

Iepaote to cuykpOTNHA TOL S106TOAEN/ONKUPLOD TAVOD 0Id TO 0310 GOPLLOL.

. Me o mepiotpoikn kivinon, tpowbiote To Stactoréa kat to Onkdpt poli, Tave omd to 0dnyd cvppa Kot
péoa oto oyyeio. Tvviotdror evdeyopéveg M mopakoAovBnom pe aktvookdmmon. H mpoosdptnon
oprykTipa 1| opootatikig oPidag oto £yydg dkpo Tov 0dnyod cvppatog Oo amoTpéyel TV aKovGLH
TPoGONGT TOL 031y GVPLATOS KoL TV TARPN EIGAY®YH TOL 6TOV AcbEV.

. Agaipéote 1o Saotorén ayyeiov kot To 0dNY6 cVppO, apivovTag To Onkdpt wg aymyd péca o6To oyyeio.
TomoBetoTe OPEGOG TO dhYTLAO UG TAVE® IO TO GTOMIO TOL ONKAPLOY TOL ATOUEVEL YL VOL OTOTPEYETE
v vepPoriky arpoppayio. 1 TV TOAVY avappOENoT aEPa.

12. TIpowdiote Tov kabetpa 1} T cuokewn drapécon Tov Onkaplod Kat pEsa 6To oyyeio.

Inueioon: Edv 0éhete, Mmdvete T Guokevn He [ AenTh) EMGTPOOT KOTAAANAOL GTEIpOL AavTiko yia
va SievkoiuvBei 1 SiEkevon péco tov Bnkaplov Tov swwayoyie. Epappoote pétpua micon péxpt to Gkpo
NG GLOKEVNG Va TPoPddel amd To G Gikpo Tov Onkaplod. Mropel va VidoeTe Kdmolo avticToon Kotd
™V Tpod@ONoN piag cVokeLg pe TTepHYL 1} PAAVTLOTO GKpo.

13. Otav n cuokevt}, 0 kabetipag 1 GAkn cvokevr] Ppedei oty KatdAinkn Béom, apapéote To Onkdapt and
1] GUGKELT] YPNCIOTOIDVTAG TOL GKpaL TOL Onkaptod g AaPég Kat TpafdvTag To MOTE VoL S1yOPLoTEL TO
BNKEPL KaTh PKOG KOl VO, OMOKOTEL 6TO Gt GKpo.

TIpocoyi: Mnv emyeipi|6eTE Vo OTOGUPETE pa ATEPVYOTH 1| QravilmT) ovekev péca amd To
Onkapr Tov scayoyie. Eav sivar aropaitntn 1 amécvpen TG GVGKEVIS, aQUIpEicTE TPATAE TO
Onkapr ko petd tpaPilte amakd ™ cvekevn £&w amd To ayysio. Emavahapere ™ Swdikacio
E160YOYG YPNCIHOTOLOVTAG VEO E16AYOYEN.

Tpocoyn: Otav T0 06nY6 6Vppo PpickeTar péca o £va ayysio, pnv mpombeite Tov KviTd TUPive
&av To axpo £xer kKupTé oyxnpe. Moté pn cvotpipete Kar piy MECETE TOV TUPTjVE, KAOGAS 1) dokon
vagpPoiukiis ddvapung propei va £xgL wg amotéleopa TN SdTpnon TG oNEipAg AMG TOV TVPHVA KAt
™mv Tpéxinon Prapng oo ayysio.

— o
=
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MicroSli Tearaway b 6 hiively

Felhasznalasi javallatok:
Ezek a bevezetbeszkozok katéterek és egyéb intravaszkularis eszkzok koronaridkba és periférias érrendszerbe
valo perkutan bevezetésére szolgalnak barmely életkort felnétt és gyermek betegek esetében.

Az eszkoz leirasa:

A MicroSlide” eszkézt kiilsé levalo hiively és egy tagitdo alkotja. A levalé hiivelynek szérnyas
csatlakozékénusza van az eltavolitas megkezdéséhez.

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

Ellenjavallatok:

A bevezetéeszkoz alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.
Sulyos kronikus tiidébetegségben szenvedé betegnél a pneumotorax fokozott kockézata all fenn. A mellkas
eliils6 oldalanak besugarzasan atesett betegeknél rosszabb gyogyulas fordulhat el6.

Lehetséges szovédmények:

A bevezetéeszkoz alkalmazasdhoz kapcsolodo lehetséges szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:
légembolia, az eszkdz embolizacidja, az eszkdz elmozdulasa, pneumothorax, vénatrombozis, véromleny
kialakulasa, hemotorax, érer6zio, érsériilés, szepszis.

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

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

Flgyclem
Ezt az eljarast kizarolag az eljarasban alaposan képzett orvosok végezhetik el.

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

e Ha a vezetddrot vagy a bevezetbeszkdz elbretoldsa vagy visszahuzasa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljarast folytatna.

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

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

e Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetodrot

hasznalatat.

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

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

Kritikus fontossagu, hogy a hiivelyt szimmetrikusan valassza szét.

A szdvetségi torvények értelmében ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Flgyelmeztetesek
Az eszkoz barmilyen modositasa tilos.

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

e Az eszkoz Ujrafelhasznalasa tilos. Az ujrafelhasznalas a beteg biologiai kontaminaciojanak nagyobb
kockazataval jar, amely fert6zést vagy lazreakciot eredményez.

e Ne kisérelje meg a meghurkolodott vagy hajlott vezetodrotot kieg;

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

e Ne forgassa a vezetodrotot, ha jelentds ellenallast érez.

e Ne huzza vissza a vezet6drotot fémtiin keresztiil, mert a vezetdrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

e Tilos Gjrasterilizalni.

Gyermekgyogyaszati fvintézkedések:

Ha gyermek populacion alkalmazza, tartsa be a kovetkezé ovintézkedéseket:

Tovabbi, megfontolando ellenjavallatok:

e Bakteriémia vagy szeptikémia jelenléte (vagy ezek gyanitisa); az ér mérete nem elegendé
a bevezeteszkoz befogadasara; a bevezetdeszkoz elhelyezését anatomiai rendellenességek gatolhatjak;
a beteg ismerten vagy gyanithatoan allergias az eszkozben 1évé anyagokra; szovetszakadas a behatolasi
helyen; olyan betegek, akik a beavatkozas helyén besugarzason estek at vagy varhatoan at fognak esni.

Tovabbi, megfontolando szovédmények:

*  vérzés, ldegserules vemm]eny, az er te]szdkaddsd/perfomcm_]d tromboembdlia.

Tovabbi, megfontolando figyeln

e Ne tolja a vezetddrotot az axillaris teriileten tul.

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

sokkal kénnyebben meghatarozhatd, ha a beteg jol hidratalt.

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

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

felépitésii személynél mélyebben.

A fecskenddvel szivja le a punkcios tiit.

7. Vegye le a fecskendét, és vezesse be a vezetddrot puha hegyét a bevezet6tiin keresztiil az érbe. Tolja elére

a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezetédrot megfelel hosszat hagyja szabadon. Soha nem szabad
a vezetGdrotot elGretolni vagy visszahtzni, ha ellenallast érez. Miel6tt folytatna az eljarast, hata
az ellenallas okat. Javasoljuk, hogy fluoroszkopiaval ellendrizze a vezetédrot hegyének helyzetét.

8. Tartsa a vezetodrotot a helyén, és hiizza ki a bevezet6tit. Ne hiizza vissza a vezet6drotot a kaniilbe,

mert az a vezetédrot levalasat okozhatja. El6szor a kaniilt kell eltavolitani.

9. Fiizze a tagito/hiively egységet a vezetdrotra.

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

. Tavolitsa el az értagitot és a vezetodrotot, a hiivelyt az érbe vezetd kaniilként meghagyva. Azonnal nyomja
az ujjat a hiively fennmarado nyilasara, hogy megelézze a tilzott vérzést vagy az esetleges
levegdbeszivast.

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

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

13. Ha a katétert vagy mas eszkozt megfelelden elhelyezte, valassza le a hiivelyt az eszkozrdl gy, hogy
a hiively végeit fogantyuként hasznalja, és elhuzza az eszkoztl oly modon, hogy a hiively hosszanti
iranyban levalik arrol, és letdri a disztalis véget.

Figyelem: Ne Kiséreljen meg visszahuzni villafoggal vagy peremes heggyel ellitott eszkozt a bevezetd
hiivelyen keresztiil. Ha az eszkozt vissza kell huzni, elészor tavolitsa el a hiivelyt, majd évatosan
hiizza ki az eszkozt az érbél. Uj bevezetéeszkizzel ismételje meg az eljarast.

Figyelem: Ha a vezet6drot érben van, ne tolja elére a mozgathaté kozponti magot, ha a hegy hajlott
végii. Soha ne csavarja vagy eréltesse a kozponti magot, mert a tilzott eréltetés miatt athatolhat
a tekercsen, és megsértheti az eret.
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MicroSlide® Introduttore della guaina Tearaway

Indicazioni per I’uso:
Questi introduttori vengono utilizzati per le procedure di introduzione di cateteri e altri dispositivi
intravascolari nella vascolatura coronarica e periferica di pazienti adulti e pediatrici di qualsiasi eta.

Descrizione del dispositivo:

11 dispositivo MicroSlide® ¢ composto da una guaina rimovibile esterna e un dilatatore. La guaina rimovibile
¢ dotata di raccordo ad alette per dare inizio allo strappo.

La configurazione del kit include:

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

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

Controindicazioni:

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

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

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

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

Attenzione:

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

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

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

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

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

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

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

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

o E fondamentale che la guaina venga rimossa simmetricamente.

e 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:

e Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

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

e Non 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.

Precauzioni per uso pediatrico:

Quando si utilizza questo dispositivo nella popolazione pediatrica, attenersi alle seguenti precauzioni:

Controindicazioni aggiuntive da tenere in considerazione:

e Batteriemia o setticemia nota o sospetta, vaso di dimensioni non sufficienti ad accogliere I’introduttore,
irregolarita anatomiche che potrebbero interferire con il posizionamento dell’introduttore, allergia nota o
sospetta ai materiali di composizione del dispositivo, alterazione del tessuto locale presso il sito di accesso,
pazienti che sono stati sottoposti o per i quali si prevede che vengano sottoposti a irradiazione del sito.

Complicazioni aggiuntive da tenere in considerazione:

e Sanguinamento, lesioni al sistema nervoso, lacerazione/per it del vaso, tromboembolia.

Precauzioni aggiuntive da tenere in considerazione:

e Non fare avanzare il filo guida oltre la regione ascellare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.

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

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

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

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

piu profondo se la persona ¢ robusta.

Aspirare 1’ago di puntura utilizzando la siringa.

7. Rimuovere la siringa e inserire la punta morbida del filo guida attraverso I’ago introduttore e nel vaso.
Fare avanzare il filo guida fino alla profondita richiesta. Lasciare esposta una porzione sufficiente di filo
guida. Se si incontra resistenza durante I’avanzamento o la retrazione del filo guida, interrompere
la procedura. Prima di procedere, determinare la causa della resistenza. Si consiglia di verificare in
fluoroscopia la posizione della punta del filo guida.

8. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere 1’ago introduttore. Non retrarre il filo guida nella cannula,

in quanto cio potrebbe causare la separazione del filo guida. Innanzitutto rimuovere la cannula.
Far passare il gruppo dilatatore/guaina sul filo guida.

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

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

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

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

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

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

Attenzione: quando il filo guida si trova in un vaso, non fare avanzare I’anima mobile se la punta ha
forma curva. Non torcere o forzare I’anima, in quanto una forza eccessiva pud causare la
penetrazione della spirale e danneggiare il vaso.

o

o
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MicroSlide® Tearaway-hylseinnforingsenhet

Bruksindikasjoner:
Disse innforingsenhetene brukes til prosedyrer med innforing av katetere og andre intravaskulare enheter inn
i den koronare og perifere vaskulaturen pa voksne og pediatriske pasienter i alle aldre.

Beskrivelse av enheten:

MicroSlide"-enheten bestir av en ytre hylse som kan rives av og en dilator. Tearaway-hylsen har en enhet med
vinger for start av riften.

Sammensetningen av settet inneholder:

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. en av fullt spolet ledevaier benytter
en stramt viklet spole som omslutter en avsmalnet kjerne og et sikkerhetsband.

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

Kontraindikasjoner:

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

Potensielle komplikasjoner:

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

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

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

Forsiktig:

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

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

e Hvis man meter motstand nar man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren eller innferingsenheten,
ma édrsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

Pa grunn av ledevaierens delikate og skjere natur ma man utvise spesiell forsiktighet ved handteringen.
Bruk ikke tang til 4 bryte hindtaket og/eller & fjerne hylsen, da dette kan skade hylsen og fore til for tidlig
tilbaketrekking av hylsen fra pasienten.

Forsek ikke & bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt pd pakningen.

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

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

Symmetrisk fjerning av hylsen er kritisk.

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

o o

Advarsler:

e Denne enheten ma ikke endres pa noen mite.

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

e Denne enheten ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi ekt biokc ineringsrisiko for pasi som kan

fore til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

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

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

Roter ikke ledevaieren dersom du feler betydelige motstand.

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

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Pediatriske forholdsregler:

Nar den brukes pé pediatriske pasienter, ma man overholde folgende forholdsregler:

Ytterligere kontraindikasjoner som ma vurderes:

e Tilstedeverelse av baktersml sl]sr ssptlkeml (e]ler mlstsnkt), blodkarswrrelse er utllstrekke]lg for & gi
plass til storrelsen pa innfori I kan vanskeliggjore plassering av
innforingsenheten, pasienten er eller mistenkes 4 vaere allergisk mot stoffer som finnes i enheten,
sammenbrudd av lokalt vev pa tilgangsstedet, (revisjon av aktuelle) pasienter som har fatt eller forventes
4 fa bestréling av stedet.

Ytterligere komplikasjoner som ma vurderes:

e Blodning, nerveskade, hematom, blodkarrift/-perforering, tromboembolisme.

Ytterligere forholdsregler som mé vurderes:

e For ikke inn ledevaieren forbi armhuleregionen.

BRUK STERIL TEKNIKK, en foreslétt prosedyre:

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

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

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

4. Sett inn nalen i blodkaret. Naleposisjonen ber kontrolleres ved a observere veneblodreturen.

5. Vinkelen pd nilen ma justeres avhengig av pasientens kroppsbygning. grunt i en tynn person,

dypere i en kraftig person.

Aspirer punkteringsnalen med sproyten.

7. Fjern spreyten og sett inn den myke spissen pa ledevaieren gjennom innforingsnalen nélen og inn
i blodkaret. For ledevaieren inn til ensket dybde. La en passende del av ledevaieren veare eksponert.
Ledevaieren ma aldri fores frem eller trekkes tilbake hvis man meter motstand. Bestem arsaken til
motstanden for du fortsetter. Fluoroskopisk kontroll av innforingen av ledevaierspissen foreslés.

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

9. Tre dilator-/hylseenheten over ledevaieren.

. For dilatoren og hylsen sammen inn med en vridende bevegelse over ledevaieren og inn 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.

. Fjern ledevaieren og blodkardilatoren og etterlat hylsen som en kanal inn i blodkaret. Plasser umiddelbart
en finger over den gjenvarende hylseapningen for 4 hindre overdreven bladning eller mulig luftaspirasjon.

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

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

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

Forsiktig: Forsek ikke # trekke enhet med spiss eller flens gjennom innferingshylsen. Hvis enheten
mé trekkes ut, fjernes hylsen forst og deretter trekkes ledningen forsiktig ut av blodkaret. Gjenta
i ingsprosedyren med en ny innferil

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

Indicagdes de utiliza¢do:
Estes introdutores sdo utilizados em procedimentos para introduzir cateteres e outros dispositivos
intravasculares nos vasos coronarios e periféricos de doentes adultos e pediatricos de todas as idades.

Descricdo do dispositivo:

O dispositivo MicroSlide” consiste numa bainha de rasgar externa e num dilatador. A bainha de rasgar dispde
de um conector elevado para iniciar o rasgo.

A configuragdo do kit inclui:

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

Contra-indicagdes:

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

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do introdutor incluem, entre outras: embolia gasosa,
embolia do dispositivo, desalojamento do dispositivo, pneumotorax, trombose da veia, formagdo
de hematoma, hemotorax, erosdo 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.

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

Cuidados a ter:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Adverténcia:

e Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

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

e Nao reutilize este dispositivo. A reutilizagdo resultara num maior risco de biocontaminagio para o doente

resultando em infecgdo ou resposta pirogénica.

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

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

Nao rode o fio-guia se sentir resisténcia significativa.

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

Nio reesterilize.

Precaucdes pedidtricas:

Quando utilizado na populagio pediatrica, respeite as seguintes precaugdes:

Outras contra-indicagdes a considerar:

e Presenga de bacteremia ou septicemia (ou suspeita de), O tamanho do vaso ¢ insuficiente para o tamanho
do introdutor, Irregularidades anatdmicas podem interferir na colocagdo do introdutor, O doente ¢ alérgico,
ou ha suspeita de ser alérgico, a materiais contidos no dispositivo, Perturbagio do tecido no local
de acesso, Doentes que tenham sido submetidos, ou que se preveja venham a ser submetidos, a radiagao
no local.

Outras complicagdes a considerar:

e Hemorragia, lesdes nos nervos, hematoma, laceragdo/perfuragdo dos vasos, tromboembolia.

Outras precaugdes a considerar:

e Nao avance o fio-guia para além da regido axilar.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo 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 pungao 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 posigdo 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.

Aspire a agulha de pungio utilizando a seringa.

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

o fio-{ gula at¢ 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 verificagao fluoroscopica da ponta do fio-guia.

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

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

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

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

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

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

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

Cuidado: Nio tente retirar um dispositivo com dentes ou rebordo através da bainha introdutora.
Se tiver de retirar o dispositivo, retire primeiro a bainha e depois puxe o dispositivo suavemente
para fora do vaso. Repita o procedimento de introdug¢iio com um novo introdutor.

Cuidado: Quando o fio-guia estiver num vaso, nio avance o niicleo amovivel se a ponta estiver
curvada. Nunca tor¢a nem force o niicleo porque uma forga excessiva pode fazé-lo penetrar a espiral
e danificar o vaso.
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MicroSlide® Introductor de funda Tearaway

Indicaciones de uso:
Estos introductores son para uso en procedimientos de insercion de catéteres y otros dispositivos
intravasculares en la vasculatura coronaria y periférica de pacientes adultos y pediatricos de todas las edades.

Descripcion del dispositivo:

El dispositivo MicroSlide” consiste en una funda Tearaway exterior y en un dilatador. La funda Tearaway
tiene un conector de tipo mariposa que se utiliza para iniciar el desgarro.

El kit incluye 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 nticleo conico soldado a una espiral que se encuentra en el
extremo distal. El modelo de alambre guia completamente helicoidal emplea una espiral enrollada con firmeza
que rodea un nicleo conico y una cinta de seguridad.

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

Contraindicaciones:

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

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacién con el uso del introductor incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, embolia causada por el dispositivo, desplazamiento del dispositivo, neumotérax, trombosis
de la vena, formacion de hematomas, hemotorax, 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:
e Este procedimiento nicamente deben llevarlo a cabo especialistas con la debida formacion en dicho
procedimiento.

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

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

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

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

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

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

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

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

e 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:

e No alterar el dispositivo de ninguna forma.

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

e No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion a el riesgo de bic ion 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 metalicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.

No reesterilizar.

Precauciones en pacientes pediatricos:

Si se utiliza en pacientes pediatricos, respete las siguientes precauciones:

Contraindicaciones adicionales que deben tenerse en cuenta:

e Presencia de bacteriemia o septicemia (o sospecha de alguna de ellas), tamaflo del vaso insuficiente para
alojar el introductor, irregularidades anatomicas que pudieran interferir con la colocacion del introductor;
alergia conocida o presunta del paciente a los materiales contenidos en el dispositivo, trastorno del tejido
local en la zona de acceso, pacientes que han recibido o que tienen que recibir radioterapia en la zona.

Complicaciones adicionales que deben tenerse en cuenta:

e Hemorragia, lesion nerviosa, hematoma, laceracion o perforacion del vaso, tromboembolia.

Avisos adicionales que deben tenerse en cuenta:

e No avance el cable guia mas alla de la region axilar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

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

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

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

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

5. El angulo de la aguja debe ajustarse teniendo en cuenta 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 algiin tipo de resistencia, el alambre guia no debe ni avanzarse ni extraerse. Determine
la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere utilizar radioscopia para verificar la posicion de la punta
del alambre guia.

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

9. Enrosque el conjunto de dilatador/funda sobre el alambre guia.
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10. Avance el dilatador y la funda conjuntamente, usando un movimiento de giro alrededor del alambre guia
y hacia el interior del vaso. Es aconsejable llevar a cabo esta operacion con referencia radioscopica.
Si coloca una pinza o pinza hemostatica en el extremo proximal del alambre guia, evitard avanzar por
completo, y de forma inadvertida, el alambre guia hacia el interior del paciente.

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

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

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

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

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

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

o
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MicroSlide® Introducer med tear-away-hylsa

Indikationer for anvindning:
Denna typ av introducer ir avsedd for inforande av katetrar och andra intravaskuldra enheter i kranskirl och
perifera kirl hos vuxna patienter och barnpatienter i alla aldrar.

Enhetsbeskrivning:

MicroSlide"-enheten bestir av en yttre avdragbar mantel och en dilator. Den avdragbara manteln har ett
vingforsett nav for att initiera avdragningen.

Setets konfiguration innefattar:

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

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

Kontraindikationer:

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

Maojliga komplikationer:

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

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

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

Forsiktigt:

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

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

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

Eftersom ledarna dr skora och omtéliga ska du vara mycket forsiktig nér du hanterar dem.

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

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

Enskilda patienters anatomi och klinikerns teknik kan krava olika procedurer.

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

Det ér viktigt att avligsna hylsan symmetriskt.

Enligt federala lagar fér denna enhet endast siljas av eller efter forskrivning av ldkare.

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

)

Varningar:

e Denna enhet far inte &ndras pa ndgot sitt.

e Anvind inte alkohol, aceton eller 16sningar som innehaller dessa medel. Sidana I6sningar kan péaverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

e Denna enhet far inte ateranvindas. Om enheten ateranvinds Okar patientens risk for biokontaminering,

vilket kan leda till infektion eller feber.

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

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

Rotera inte ledaren om du kinner ett betydande motsténd.

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

Far ¢j atersteriliseras.

Forsikti: drder vid bar

Nir introducern anvinds pa barn ska t‘obandc forsiktighetsétgarder vidtas:

Ytterligare kontraindikationer som ska dvervigas:

e Vid bakteremi eller septikemi (eller misstanke dérom), om Kkirlet inte &r tillrickligt stort for
introducerstorleken, vid anatomiska oregelbundenheter som kan stéra introducerplaceringen, om patienten
ar allergisk mot material som ingar i enheten eller om allergi misstinks, om lokal vivnad vid
atkomststéllet har skadats, hos patienter dir omradet har stralbehandlats eller kommer att stralbehandlas.

Ytterligare komplikationer som ska dvervigas:

e Blddning, nervskada, hematom, laceration eller perforation av kirl, tromboembolism.

Ytterligare forsiktighetsatgarder som ska Gvervégas:

e For inte fram ledaren forbi armhalan.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen pmccdur
Oppna forpackningen och placera innehallet p en steril yta.

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

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

lokalisera venen om patienten ar valhydrerad.

4. Forin nalen i kdrlet. Nalens position ska verifieras genom att venost backflode observeras.

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

storre vinkel hos en kraftigt byggd person.

Aspirera punkteringsnalen med sprutan.

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

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

om du stoter pa motstand. Faststill orsaken till motstandet innan du fortsitter. Verifiering av ledarens spets
rekommenderas.

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

ledaren delar sig. Du maste ta bort kanylen forst.

9. Tré dilatator-/hylsenheten dver ledaren.

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

. Avlagsna karldilatatorn och ledaren och limna hylsan som ett ror in i kirlet. Placera omedelbart ett finger
over den kvarvarande hylsans mynning for att forhindra omfattande blodning eller majlig luftaspiration.

. For in katetern eller enheten genom hylsan och in i kirlet.

Obs Vid behov kan du smor_]a enheten med ett tunt lager av lampligt sterilt smorjmedel for att underldtta
forandet genom ducerhylsan. Anvind mattligt tryck tills enhetens spets forts igenom hylsans distala
dnde. Du kan kiinna ett visst motstand nir du for fram en enhet dér spetsen har hakar eller en fléns.

o
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13. Nir enheten, katetern eller annan enhet har placerats korrekt ska du avligsna hylsan fran enheten genom
att anvédnda dndarna av hylsan som handtag och dra dem s att hylsan delas pa lingden och gir sonder
i den distala dnden.
Forsiktigt: Forsok inte dra ut en enhet dér spetsen har hakar eller en flins genom introducerhylsan.
Om enheten méste dras ut ska du avligsna hylsan forst och sedan forsiktigt dra ut elektroden ur
Kkirlet. Upprepa inforingsproceduren med en ny introducerhylsa.
Forsiktigt: Nér ledaren befinner sig i ett kiirl ska du inte fora fram den flyttbara kiirnan om spetsen
har en béjd form. Vrid eller tvinga inte fram kirnan. Alltfor stor kraft kan fa den att penetrera
héljet och skada Kiirlet.
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MicroSlide® Ayrilabilir Kilif introdiiseri

Kullamim Endikasyonlar::
Bu introdiiserler, her yasta yetiskin ve pediyatrik hastanin koroner ve periferik vaskiilatiiriine kateter ve diger
intravaskiiler cihazlarin yerlestirilme prosediirlerinde kullanilir.

Cihaz Tanimi:

MicroSlide” cihazi, bir dis ayrilabilir kilif ve bir dilatérden olusur. Ayrilabilir kilif, ayrilmay1 baslatmak igin
kelebek govdeye sahiptir.

Kit konfigiirasyonu sunlari igerir:

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

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

Kontrendikasyonlar:

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

Olas1 Komplikasyonlar:

Introdiiserin  kullammu ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla simirh
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 saklayin. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan énce
tiim bilesenleri inceleyin.

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

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

e Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almus klinisyenlerce gergeklestirilmelidir.

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

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

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

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

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

e Farkli hasta anatomisi ve klinisyen teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

e Artere yerlestirme asiri kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

e Kilifin simetrik bir sekilde soyulmasi son derece dnemlidir.

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

Uyarilar:

e Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayin.

e Alkol, aseton veya bu ajanlari igeren ¢ozeltiler kullanmayin. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin 6zelliklerini
etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

e Bu cihazi yeniden kullanmayn. Yeniden kullanilmasi, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol agan

biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

Kivrilmis veya biikiilmiis bir teli diizeltmeye ¢alismayin.

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

Belirgin direng hissedildiginde kilavuz teli dondiirmeyin.

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

Yeniden sterilize etmeyin.

Pediyatrik Onlemler:

Pediyatrik | larda Kullanildiginda asagidaki onlemlere uyun:

Dikkate alinmasi gereken Ek Kontrendikasyonlar:

e Bakteriyemi veya septisemi varhig (veya siiphelenilmesi), introdiiser boyutuna yetersiz uyum saglayan
damar boyutu, Anatomik diizensizlikler introdiiser yerlesimine engel olabilir, Cihazda bulunan
malzemelere kars1 alerjik oldugu bilinen veya alerjik oldugundan siiphelenilen hasta, Erisim bolgesindeki
lokal dokunun bozulmasi, (mevcut olanda revizyon) Bélgede radyasyonla karsilasmus veya karsilasmasi
ongoriilen hastalar.

Dikkate alinmasi gereken Ek Komplikasyonlar:

e Kanama, Sinir yaralanmasi, Hematom, Damar laserasyonu/perforasyonu, Tromboemboli.

Dikkate alinmasi gereken Ek Tedbirler:

e Kilavuz teli aksiller bolgeyi gegecek sekilde ilerletmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

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

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

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

damarin yerini bulmak ¢ok daha kolay olacaktir.

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

5. ignenin agisi, hastanin yapisina bagh olarak ayarlanmalidir: zayif bir kiside yiizeysel, kilolu bir kiside

daha derin.

Siringa kullanarak delme ignesini aspire edin.

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

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

asla ilerletilmemeli veya geri ¢ekilmemelidir. Devam etmeden énce direncin nedenini belirleyin. Kilavuz
tel ucu igin floroskopik dogrulama onerilir.

8. Kilavuz teli oldugu yerde tutun ve introdiiser ignesini ¢ikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olacag igin

kilavuz teli kaniil igerisine geri ekmeyin. {lk once kaniil gikarilmalidir.

9. Dilator/kihf tertibatini kilavuz tel tizerinden gegirin.

. Dilatorii ve kilifi dondiirme hareketi ile kilavuz tel lizerinden damarin igine dogru ilerletin. Floroskopik
gozlem onerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna bir klemp veya bir hemostat takmak kilavuz telin
tamaminin hastanin i¢inde yanhslikla ilerletilmesini 6nleyecektir.

. Kilifi damarin iginde bir kanal olarak birakarak damar dilatériinii ve kilavuz teli ¢ikarin. Asirt kanamay1
veya olasi hava aspirasyonunu dnlemek igin kalan kilif deliginin iizerine hemen bir parmagimniz1 yerlestirin.
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12. Kateteri veya cihazi kilifin i¢inden damarin igine dogru ilerletin.
Not: [sterseniz, introdiiser kilifindan gegisini kolaylastirmak igin uygun bir steril kayganlastirici ile cihazi
ince bir tabaka halinde yaglayin. Cihazin ucu kilifin distal ucundan girene dek hafif bir basing uygulaymn.
Digsleri olan veya flansh bir ucu olan cihaz ilerletirken biraz direng hissedilebilir.

. Cihaz, kateter veya baska bir cihaz diizgiin bigimde yerlestirildiginde, kilifin uglarimi tutacak olarak
kullanarak ve kilif boylamasina ayrilip distal ugta kopacak sekilde gekerek kilifi cihazdan ¢ikarin.
Dikkat: Disli veya flansh bir cihazi introdiiser kihftan geri ¢ekmeye ¢alismaym. Cihazin geri
cekilmesi gerekiyorsa, ilk once kilifi ¢ikarin ve ardindan kabloyu nazik¢e damardan gekin.
Yerlestirme prosediiriinii yeni bir introdiiser ile tekrarlayin.
Dikkat: Kilavuz tel damar i¢indeyken, u¢ egimli bir sekildeyse, hareketli ¢ekirdegi ilerletmeyin.
Cekirdegi asla biikmeyin veya zorlamaym, asiri kuvvet spirale girmesine ve damara zarar
vermesine yol acabilir.
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MicroSlide® Tearaway Sheath Introducer
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