Sharps Safety Guidewire Introducer Needle
SP-Pro™ GWI

Indications for Use:
These needles are used for the percutaneous introduction of guidewires.

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

Device Description:

The SP-Pro™ GWI Guide Wire Introducer is a single use device for introduction of guidewires into the
vascular system. The device is designed with a tip shield and sheath mechanism integrated with the introducer
hub to aid in the prevention of sharps injuries. The shield covers the sharp tip of the device by actively
disconnecting it from the handle and pulling the introducer out of the body, off the guidewire and back into the
shield. After activation the shield covers the introducer tip.

Contraindications:
Use of the needle is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the needle include, but are not limited to the following:
Air embolism, device dislodgement, needle cannula breakage, hematoma, hemothorax, pneumothorax,
thrombosis, trauma to vessels, sepsis.

Precautions:

Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or d d. Inspect all p prior to use.
USA CAUTION

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

Cautions:

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

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

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

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

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

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

‘Warnings:

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.

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

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

* Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:
Ereparation for Use

Open package and place needle on sterile field.

Grip the clear safety handle and remove needle guard.

Follow standard hospital practice for veni-puncture and placement of guide-wire.

Remove SP-Pro™ needle from vessel and guide-wire. Keep hands behind needle at all times prior to
deployment of safety feature.

Ealiad

5. While holding the safety handle (luer toward user), rotate the needle flashback chamber counter-clockwise
to unlock the safety feature and pull back.

6. Withdraw the needle until the needle tip disappears into the safety handle and locks securely into needle
handle as indicated by an audible “click” and feel. Hearing loss and dexterity may hamper these signs of
activation. Follow the next step carefully!

7. Deployment of Sharps Injury Prevention Feature is confirmed by gently pushing the needle flashback
chamber forward to verify that the needle is securely locked in the needle handle. If needle is not locked
into handle repeat locking procedure. If for any reason safety mechanism does not deploy use extreme
caution and proceed to step 8. Please report any occurrence of non-deployment to Galt Medical Corp.

Needle Disposal
8. The needle should be disposed of in accordance with policies and procedures for contaminated sharps
disposal. Do not attempt to override or defeat the locking safety mechanism. Single Use Only.
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Ledetradsintroducernil med beskyttelse
mod stikskader
SP-Pro™ GWI

Indikationer for anvendelse:
Disse néle anvendes til perkutan indfering af ledetrade.

Tilsigtet patientpopulation og -gruppe:
Til anvendelse pad bade voksen- og teenagegrupper. Den specifikke malpatientpopulation afhenger af
den leverede anordning.

Beskrivelse af anordningen:

SP-Pro™ GWI-introducer til ledetrdde er en engangsanordning til indfering af ledetrade i det vaskulare
system. Anordningen er fremstillet med et spidsvaern og en sheathmekanisme, der er indbygget
i introducermuffen for at forebygge stikskader. Varnet daekker anordningens skarpe spids ved aktivt at koble
den fra handtaget og traekke introduceren ud af hoveddelen, veek fra ledetraden og tilbage ind i veernet. Efter
aktivering daekker veernet introducerspidsen.

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

Mulige komplikationer:
Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af nalen omfatter, men er 1kke begrzemet til folgende:
luftemboli, losrivelse af anordmngen odelaggelse af nilekanylen, p horax,

trombose, kartraume, sepsis.

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

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

Forholdsregler:

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

e Hvis der modes modstand ved fremforingen eller tilbagetraekningen af ledetriden gennem nalen, skal
arsagen fastslas gennem fluoroskopi og athjzlpes, for proceduren fortszttes.

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

e De enkelte patienters anatomi og lazgens teknik kan krave proceduremassige variationer.

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

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

Advarsler:

e Denne anordning mé ikke @ndres p& nogen made.

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

e Trak ikke ledetrédden tilbage gennem metalnéle. Ledetrdden kan blive klippet over eller trevle op.

e Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsmade:
KL ing il |

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

2. Tag fat om det gennemsigtige sikkerhedshdndtag, og fjern nalebeskytteren.
3. Folg hospital dardpraksis for punktur og anbringelse af ledetrad.
4.

Fjern SP-Pro™-nalen fra karret og ledetrdden. Hold altid henderne bag ndlen feor anvendelse
af sikkerhedsfunktionen.

5. Drej nélens flashback-kammer mod uret for at lase sikkerhedsfunktionen op og trakke tilbage, mens
der holdes i sikkerhedshandtaget (luer mod bruger).

6. Traek nalen tilbage, indtil nalespidsen forsvinder ind i sikkerhedshandtaget og lases sikkert ind
Inalehdndtaget, som angives ved et herbart og markbart “klik”. Nedsat herelse og foleevne kan
vanskeliggere disse aktiveringstegn. Folg neje det naeste trin.

7. Anvendelse af funktionen til forebyggelse af stikskader bekraftes ved forsigtigt at skubbe nalens
flashback-kammer frem for at verificere, at nalen er sikkert last i nalehandtaget. Hvis nalen ikke er
last i héndtaget, gentages laseproceduren. Udvis meget stor forsigtighed, og fortset til trin 8, hvis
sikkerhedsmekanismen af en eller anden grund ikke aktiveres. Indberet alle forekomster af manglende
aktivering til Galt Medical Corp.

Bouiskaffelse afnilen
8. Nalen skal bortskaffes i henhold til politikken og procedurerne for bortskaffelse af kontammeret
naleaffald. Forsog ikke at tilsidesztte eller frakoble lasesikkerhedsmek Kun til brug.
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Veiligheidsintroducernaald voor voerdraden
SP-Pro™ GWI

Gebruiksindicaties:
Deze naalden worden gebruikt voor de percutane inbrenging van voerdraden.

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

Beschrijving hulpmiddel:

De SP-Pro™ GWI-voerdraadintroducer is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, om voerdraden in het
vaatstelsel in te brengen. Het hulpmiddel is ontworpen met een tipbescherming en een hulsmechanisme dat is
geintegreerd in de introducerhub om verwonding door scherpe instrumenten te voorkomen. Het beschermkapje
beschermt de scherpe tip van het hulpmiddel door het actief van de handgreep los te koppelen en de introducer
uit het lichaam te trekken, van de voerdraad af en terug in het beschermkapje. Na de activering beschermt het
beschermkapje de introducertip.

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

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de naald omvatten, maar zijn niet beperkt tot het
volgende: luchtembolie, losraken van het hulpmiddel, breken van de naaldcanule, hematoom, hemothorax,
pneumothorax, trombose, vaattrauma, sepsis.

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

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

Let op:

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

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

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 technick 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 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.

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

e U mag dit product niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK. Voorstel voor een procedure:

3 idi i

Open de verpakking en plaats de naald op het steriele veld.

Pak de doorzichtige handgreep vast en verwijder de naaldbescherming.

Volg de standaard ziekenhuisgebruiken voor venapunctie en plaatsing van voerdraad.

Verwijder de SP-Pro™-naald uit het bloedvat en de voerdraad. Houd de handen te allen tijde achter de
naald, voordat de veiligheidsfunctie is i hakeld

Eal el

Stap 5

5. Terwijl u de veiligheidshandgreep vasthoudt (luer in de richting van de gebruiker), draait u de
flashbackkamer van de naald linksom om de veiligheidsfunctie te ontgrendelen en trek hem terug.

6. Trek de naald terug, totdat de tip van de naald in de veiligheidshandgreep verdwijnt en stevig vastklikt
in de handgreep. Dit kunt u horen en voelen. Gehoorverlies en verminderde behendigheid kunnen deze
tekenen van activering belemmeren. Voer de volgende stap voorzichtig uit!

7. Het inschakelen van de preventiefunctie voor verwonding door scherpe instrumenten wordt bevestigd
door de flashbackkamer van de naald voorzichtig naar voren te duwen om te controleren of de naald
stevig vastzit in de naaldhandgreep. Als de naald niet vergrendeld zit in de handgreep, herhaalt u
de vergrendelingsprocedure. Als om welke reden dan ook het veiligheidsmechanisme niet wordt
ingeschakeld, werk dan extreem voorzichtig en ga door naar stap 8. Stel Galt Medical Corp op de
hoogte indien het veiligheidsmechanisme niet werkt.

Naald weggooien
8. Gooi de naald weg volgens de beleidsregels en procedures inzake verontreinigde scherpe instrumenten.

Probeer het vergendeli iligheid: hanisme niet te omzeilen of te dwarsbomen. Uitsluitend voor

eenmalig gebruik.
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Sécurité des objets tranchants —
Aiguille d’introduction de fils-guides
SP-Pro™ GWI

Indications d’emploi :
Ces aiguilles sont utilisées pour I’introduction percutanée de fils-guides.

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

Description du dispositif :

Le dispositif d’introduction de fils-guides SP-Pro™ GWI est un dispositif a4 usage unique servant
alintroduction de fils-guides dans le systéme vasculaire. Ce dispositif est congu avec un mécanisme
comprenant un embout et une gaine de protection intégrés au corps de I’introducteur pour prévenir le risque de
blessures liées a 1’aiguille. La protection recouvre I’extrémité pointue du dispositif en la déconnectant
activement de la poignée, et en extrayant I’introducteur hors du corps, en le détachant du fil-guide et en le
rentrant dans le dispositif de protection. Aprés activation, la protection recouvre I’extrémité de I’introducteur.

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

Risques de complications :

Les complications potentielles liées a I'utilisation de I’aiguille incluent notamment: embolie gazeuse,
délogement du dispositif, rupture de la canule de I’aiguille, hématome, hémothorax, pneumothorax,
thrombose, 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 DESTINI?E 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 professionnels compétents et diment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés
a la réaliser.

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

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

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

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

e 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 plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

e Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce qui
peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

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

e Ne pas restériliser.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :
e jon 3 I'utilisati

1. Ouvrir ’emballage et placer I’aiguille sur un champ stérile.
2. Tenir fermement la poignée de sécurité transparente et retirer le capuchon de I’aiguille.
3. Respecter les pratiques hospitaliéres standard relatives a la ponction veineuse et au placement du fil-guide-fil.
4. Retirer I’aiguille SP-Pro™ du vaisseau et du fil-guide. Garder les mains en permanence derriére 1’aiguille
avant le déploiement du dispositif de sécurité.
3
e \ = = Q
Ftape 5 Etape 6 Etape 7 o

5. Tout en maintenant la poignée de sécurité (Luer-Lock vers I'utilisateur), faire tourner la chambre de retour
sanguin de I’aiguille dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour débloquer le dispositif
de sécurité et tirer vers I’arriére.

6. Retirer ’aiguille jusqu’a ce que son extrémité disparaisse dans la poignée de sécurité et se bloque
correctement dans celle-ci, en émettant un « clic » sonore caractéristique, également ressenti par les doigts.
Une mauvaise audition ou un manque de dextérité peuvent empécher la bonne perception de ces signes
d’activation. Respecter I’étape suivante avec attention !

7. Le déploiement du dispositif de sécurité contre les blessures par objet tranchant est vérifié en poussant
la chambre de retour sanguin de I’aiguille vers I’avant pour s’assurer que 1’aiguille est bien bloquée dans
sa poignée. Si I'aiguille n’est pas bloquée dans la poignée, répéter la procédure de blocage. Si pour
quelque raison que ce soit, ce mécanisme de sécurité ne se déploie pas, user de précautions extrémes et
passer a I’étape 8. Signaler tout cas de non-déploiement a Galt Medical Corp.

Elimination de I'aiguill

8. L’aiguille doit étre éliminée conformément aux politiques et procédures relatives a I’élimination des objets
tranchants contaminés. Ne pas tenter de rendre inopérant le mécanisme de sécurité. A usage unique.
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Fiihrungsdraht-Einfithrkaniile mit Schutz
vor spitzen/scharfen Gegenstinden
SP-Pro™ GWI

Indikationen:

Diese Kaniilen sind zur Verwendung bei der perkutanen Einfiihrung von Fithrungsdrihten vorgesehen.

Vor h i pulation und -gruppe:

Zur Verwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen. Die spezifische Zielpatientenpopulation ist abhangig von
dem gelieferten Produkt.

Produktbeschreibung:

Die Einfiihrkaniile fir Fiihrungsdrihte SP-Pro™ GWI ist eine Einwegvorrichtung zur Einfiihrung von
Fithrungsdrahten in das GefidBsystem. Das Gerat ist mit einer in der Einfiihrungsnabe integrierten
Abschirmung der Spitze und einem N Imecl um Verletzungen vorzubeugen. Die
Abschirmung deckt die scharfe Spitze der Vorrichtung ab, wobei diese aktiv vom Griff getrennt wird und die
Einfiihrschleuse aus dem Korper herausgezogen, vom Fiihrungsdraht getrennt und zuriick in die Abschirmung
gebracht wird. Nach der Aktivierung deckt die Abschirmung die Spitze der Einfiihrschleuse ab.

Kontraindikationen:
Die Verwendung der Kaniile ist nicht gestattet, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des GefiBes leidet.

Mogliche Komplikationen:
Magliche Komplikationen bei Verwendung der Kaniile sind u. a.: Luftembolie, Dislokation des Produkts,
Bruch der Kaniile, Himatom, Himothorax, Pneumothorax, Thrombose, Gefitrauma, Sepsis.

Vorsichtsmainahmen:
Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist.
Alle Bestandteile vor Gebrauch priifen.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

Achtung:

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

e Wird beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts durch die Kaniile ein Widerstand wahrgenommen,
ist die Ursache mittels Durchleuct len und zu beseitigen, ehe der Vorgang fortgesetzt wird.

e Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht mit einem groBeren als auf der Verpackung als Maximum
angegebenen Durchmesser zu verwenden.

e Die individuelle Pati omie oder Vor
erforderlich machen.

e Beim Einsetzen in eine Arterie kann es zu heftigen Blutungen und/oder anderen Komplikationen kommen.

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.

des Arztes kann Abweichungen vom Verfahren

Warnhinweise:

e Das Produkt in keiner Weise abéndern.

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

e Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu einem erhdhten
Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.

e Fithrungsdraht nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen; der Draht konnte abscheren oder aufdroseln.

e Nicht erneut sterilisieren.

STERILE TECHNIK ANWENDEN. Empfohlenes Vorgehen:
Yorberei fiir die V !

Verpackung 6ffnen und Kaniile auf eine sterile Fliche legen.

Den hellen Sicherheitsgriff festhalten und Nadelschutz entfernen.

Die Standardpraxis der Einrichtung zur Venenpunktion und Platzierung von Fiihrungsdrihten befolgen.
Die SP-Pro™-Kaniile vom BI i und draht entfernen. Vor dem Einsatz der

Sicherheitsvorkehrung die Hénde stets hinter der Kaniile halten.

o 59 Ly

Schritt 5 Schritt 6 Schritt 7

Eal el e

5. Wihrend Sie den Sicherheitsgriff (Luer in Richtung Anwender) halten, drehen Sie die Riickschlagkammer
der Kaniile gegen den Uhrzeigersinn, um die Sicherheitsfunktion zu entsperren und zuriickzuziehen.

6. Ziehen Sie die Kaniile zuriick, bis die Spitze der Kaniile im Sicherheitsgriff verschwindet und sicher im
Griff der Kaniile einrastet, was durch ein horbares Klicken deutlich wird und auch spiirbar ist. Verlust
des Horvermogens und eingeschrinkte Fingermotorik konnen diese Anzeichen der Aktivierung
beeintrichtigen. Den nichsten Schritt sorgfiltig befolgen!

7. Der Einsatz der Vorkehrung zur Verhiitung von Verletzungen durch spitze/scharfe Gegenstinde wird
bestitigt, in dem man die Riickschlagkammer der Kaniile sanft nach vorne driickt, um zu iberpriifen,
ob die Kaniile sicher im Kaniilengriff verriegelt ist. Wenn die Kaniile nicht in dem Griff verriegelt ist,
wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der Sicherhei hanismus aus irgendei Grund nicht ausgefiihrt
werden kann, wenden Sie extreme Vorsicht an und fahren Sie mit Schritt 8 fort. Bitte unterrichten Sie Galt
Medical Corp iiber alle Fille, bei denen der Sicherheitsmechanismus nicht ausgefiihrt wird.

E ler Kaniil
8. Die Kaniile ist gemiB den Regeln und Verfahr isen fiir | te spitze/scharfe Gegenstinde zu
entsorgen. Versuchen Sie nicht, den Sicherheitsmechani der Verriegel auBer Kraft zu setzen oder

zu umgehen. Nur fiir die Einmalverwendung.
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Beléva eri6aymyia 0dny00 6UPROTOS PE TPOGTUGIN
omé Ta oyunpa eupipata
SP-Pro™ GWI

Evéeieg ypiong:
AvTég 01 BEAOVES YPNOIHOTO0VVTAL YiaL TN SWBEPHIKT E1GOY®YT) O8NYDOV GUPUATOV.

Ztoyevop ANOvopndg Kot opddo
T xprion 1660 o€ opdades evihikov 660 Kot o6& opddeg epifov. O GLYKEKPIEVOG GTOYEVOHEVOG TANOVOHOG
acBevdv e£0pTATAL OO TNV TOPEYOLEVT] CUCKEDT).

Meprypagn g ovokeviic:

O ewayoyéog odnyod ovpupatog SP-Pro™ GWI eivar o cvokevn piog ypnong ywr my eoayoy odnydv
GUpPGTOV 6TO ayyelnkd chomua. H cuckeun S100£Tel TpocTATELTIKG KAADUMO GTO GKPO Kat Hxoviopd Onkaptod
EVOOUOTOUEVO OTNV TARUVY ToL loayoyéo. Avtd BonBodv oty omoTpom| TPOVUATICH®OY omd To aunpd
e&apmparo. To TPOGTATELTIKG KAADTTEL TO (UNPO GKPO TG CLOKELTG MG EENG: HTOGUVIEEL EVEPYEL TO GKPO OO
™ Ao ko Tpafd Tov elcaywyi EEm oo TO GOUA, TOV apIpsl amd To 031y cVppo Kot Tov Tomodetel Eava péoa
GTO TPOGTATELTIKO. META TV EVEPYOTOINGT, TO TPOSTATEVTIKG KOADTTEL TO GKPO TOV EICUYOYEN.

Avtevdeigeg:
H yprion g Perdvog avtevdeikvoton v 0 acbeviig £xet yvooti 1| mbavoroyodpevn andepasn ayyeiov.

Meavig emmhokic:

O mbavég emmhokég mov oxetiCovtar pe ™ ypron g Pelovag mepapPavovy, petald GAlov, Tig e&ng:
euPoM} amd 0fpa, EKTOMON TNG GLOKELNG, PHEN NG Kavovhag g Peidvag, apdtmpo, opoddpaka,
nvevpovoddpaka, Opopuwon, tpavpatiopd ayyeiov, onyorpio.

Mpoguraers:
Doriooete oe ENPo, okoTEWD, dpocePd HEPOG. Mn ypnouonoteite edv 1 cuokevacio £xel avoytel 1 Exet
vnootei {npid. Embewpiiote 6ha ta eEaptiuato mpv omd 0 xprion.

YNOAEIZH ITIPOZOXHE I'TA TIZ H.ILA.
H opocnovdraxi} vopobesia tov HILA. emrpéner Ty TOMIGY GUTHS TG GUOKEVNG POVOV amd 1aTpd
1 KOTOmY EVTOM|G 10TPOY.

Yno&sléslg TPOGOYNG:

Avtin snspBum] npsnsl Vo eKTEAETTON LOVO 0O snuws}»pmw,g Gpriar EKTOIBEVUEVOVG GE OVTH T Sladikacio.

e Edv ovvavtiogte avtiotaon katd v mpodinen M v omdovpon v 0dnyod cOppaTog SWpEcon TG
Behovag, mpoodlopiote TV artio pe xPNoT OKTVOSKOTNOTG Kat S10pdoTe T0 TPOBANUA TPV GUVEXIGETE TN
Swdikacio.

e Mnv esmysipioete v ypnowomoufoete odnyd obpua Swpétpov peyakdtepng oamd M péyom
EMTPETOUEVN BIGPETPO TOV TPOGIIOPILETON GTNY ETIKETAL TNG trurmsuucw(g

e Avdhoya pe v avotopio Tov kdbe acBevodg Kat TNV TEXVIKY TOV WTPOV, EVEEYETAL VO OTOITOVVTOL
Toparlayés 6Ty emERPac.

e H ewoaywyn oe apmpio propei vo mpokarécet viepBoliky oupoppayio 1)/kon GAkeg eTmAOKEG.

e Onoodinote coPapd cvuPdv mov oxetiletar pe TN OCLCKELVY) GLTH TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV
KOTAGKEVOOTY] KoL TNV appodior apyi} TG xdpag 6mov Stopével o xpiotng i/kon o acbevig.

Hposlﬁonommﬂg
Mny tpononotme avTiy ™ cucKeun UE KAVEVAV TPOTO.

e Mn xpnmponowns akkoOA), OKETOVN 1) SADHATO TOV TEPLEYOVY OVTEG TIG OVGIES. AVTA Tar StAvpaTa
pmopei va snnpeacouv g 1blornrsr; TOV TAMCTIKOV £apTUATOV Kat Vo TpoKoAEsovy vroPaduion tov
VMKGOV KOTAGKETG TG GVOKEVHG.

e Mnv emavoypnoiponoisite avtiy ) cvokevr]. H emavaypnoponoinon Oo xet g amotéhespa avénpévo
kivduvo Broroyikiig poivvong yur tov acBeviy, 1 omoiat Ha 0dnynoet o€ hoipwén 1 Topetoyovo avtidpoon.

e Mnv amocvpete 10 0dNY6 cvpuUa SlapEcov HeTaAAkdV Pelovov, kabdg vmapyst kivovvog didtunong
1 ekTOAMENG TOL 08NYOD GUPpOTOG.

e MnV ENOVOTOGTEPMOVETE.

XPHIH AZHITHE TEXNIKHE. ITpotewouevn drodikacio:
I " .

1. Avoi&te T ovokevaoia kot tonobetiiote ™ Peddva oe oteipo medio.

2. Ihaote ™ dibpovn LoPn aceaheiog Kot aQUIPESTE TO TPOSTATEVTIKO TNG BeAdVag.

3. AkohovOGTE TV TUTIKY TPAKTIKH TOL VOGOKOLUEIOL Yio TN PAEBOKEVINGT KoL TV TomoBETON TOV
0dnyod cvppotog.

4. Agoapéote ) Pehova SP-Pro™ omd to ayyeio kot to 0dnyd cvpua. Kpardte navta to yépuo tico amd
Berova TPy oo TNV EKTTVEN TOV YUPUKTNPIGTIKOD AGPUAEING.

= E
Bnpa 5 Bnua 6 Bnpa 7

5. Kpotdvrag m hoPr aceakeiog (pe tov oOvieopo luer otpoppévo mpog Tov xpfioTn), MEPOTPEYTE
apoTEPOSTPOPE TOV BdAapo emoTpoPig aipatog g Berdvag Yo Ve amacQUAIGETE TO XOPUKTNPLOTIKO
aopaieiog kot tpapiére Tpog ta mico.

6. Amocvpete ) Behova péxpL To GKpo TG va sloy®picel 6T AP} acpoieiog Kot va acpoAicet péca ot
Aapiy g Berovag. Oa akovoete kat Ba aobavdeite éva «ihuor. H andAeto akong kat toxdv mpopripoca
EmdeEOTNTOG UMOPEL VO UMV KATAGTAGOLY avTIANTTA avTé o onpadior evepyomnoinong. Akokovbiote to
£mopevo Pripa pe tpocoyn!

7. T va emPePoidoete T 6T EKTTVEN TOV JOPOKTNPLOTIKOD OTOTPOTNG TPOVHATICHOD ad Ta dyunpd
egaptipote, onpdéte amodd tov Bdhapo emotpoens aipatog g Beldvag yur va emodnbedoete Otu
M Berdva éxel aopakricer otn oPn e Eav n Behova dev éxet acporicer ot Aafi, enavardfete ™
Swdwaocio aopdiong. Edv yio omoovdimote Aoyo o pnyaviopds acodeiog dev exntvooetal, emdeilte
HEYIOTN TPOGOYN Kol TPOX®PHOTE 6T0 Pripa 8. Avapépete ToyOv meplotatikd pn ékntoéng otnv Galt
Medical Corp.

. Bead
8. H Behovo mpémet va amoppinteTon GOUPOVE PE TIG TOMTIKEG KOt TIG S1081KaGIES amdppuyng HOAGHEVOV

ayunpdv e&opmudtov. No pmy TapaKGUATETE KOl VO UV GYVOEITE TV 0GQAMON TOV HNYAVIGHOD
aopaieiog. o pio povo xpion.
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SP-Pro™ GW]

Szir

Felhasznalasi javallatok:
Ezek a tiik vezet6drotok perkutan bevezetésére szolgalnak.

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

Az eszkoz leirasa:

Az SP-Pro™ GWI vezetédrot-bevezetd egy egyszer hasznalatos eszkdz, amely a vezetddrot érrendszerbe
torténé  bevezetésére szolgal. A bevezetétii konuszaba egy hegyvédSt és egy hiivelymechanizmust
i altunk, ezek segitenek 16zni a szurasbol adodo sériiléseket. Ahhoz, hogy a védoburok befedje az
eszkdz hegyes végét, oldja le a konuszt a bevezettiirdl, hiizza vissza a bevezet6tiit a konusz testén keresztiil,
le a vezetddrotrol, vissza a védSburokba. A miiveletsor végrehajtasa utan a védéburok befedi a bevezetdtii
hegyét.

Ellenjavallatok:
A tii alkalmazasa ellenjavallt gyanitott vagy ismert érelzarodas esetén.

Lehetséges szovédmények:
A tli alkalmazasahoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok: légembolia, az eszkdz
elmozdulasa, a tii kaniiljének eltorése, vérémleny, hemotorax, pneumothorax, trombozis, érsériilés, szepszis.

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

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye alapjan az eszkoz értékesitése csak orvos dltal vagy orvosi
utasitisra torténhet.

Figyelem:

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

e Ha a vezetdédrot tiin keresztil torténé eldretolasa vagy visszahuzésa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieltt folytatna az eljarast.

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

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

e Azartériaba torténé bevezetés fokozott vérzést és/vagy egyéb szovédményeket okozhat.

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

Figyelmeztetések:

® Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

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

e Az eszkoz Gjrafelt dlasa tilos. Ujrafell alas esetén novekszik a beteg biologiai kontaminacidjanak
kockazata, ami fert6zéshez vagy lazreakciohoz vezethet.

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

o Tilos Ujrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:
Eldkésziiletek a fell il

Nyissa ki a csomagolast, és tegye a tiit steril teriiletre.

Fogja meg az atlatszo biztonsagi konuszt, és tavolitsa el a tii védéburkolatat.

A vénapunkcio és a vezetddrot elhelyezése soran kovesse a korhaz szokasos eljarasat.

Tavolitsa el az SP-Pro™ tiit az érbdl és a vezet6drotrol. A biztonsagi burok alkalmazasaig mindig tartsa
a kezét a tii mogott.

B 59 g

5. 1épés 6. 1épés 7.1épés

Ealad a e

5. Fogja meg a biztonsagi konuszt (a Luer-zaras csatlakozonak a felhasznal¢ felé kell néznie), és a biztonsagi
burok kioldasahoz forgassa el a tii visszaaramlasi kamrajat az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban,
majd hizza vissza a tiit.

6. Huzza vissza a tiit, amig a tithegy el nem tiinik a biztonsagi konuszban, majd egy hallhato és érezhetd
Jkattanassal” biztonsagosan nem rogziil a konuszban. Hallasveszteség esetén, illetve ha nagyon gyorsan
végzik a miiveletet, el6fordulhat, hogy a funkcio aktivalodasat jelz6 fenti jelek nem észreveheték.
Szigortian kovesse a kovetkezo 1épést!

7. A sziras megelézésére szolgalo burok rogziilésének ellendrzéséhez finoman huzza meg a ti
visszaaramlasi kamréjat el6refelé, és gy6z6djon meg rola, hogy a tii biztosan rogzil a konuszaban.
Ha a tii nem rogziil a ko i ismételje meg a tii rogzitésére szolgalo miiveletsort. Ha a biztonsagi
mechanizmus barmilyen oknal fogva nem miik6dik, kiilonds koriiltekintéssel haladjon tovabb a 8. 1épéssel.
Keérjiik, jelentsen minden olyan esetet a Galt Medical Corp. szamara, amikor a biztonsagi mechanizmus
nem mikodott.

i irtalmatlaniti

8. A tiit a szennyezett éles eszkozok artalmatlanitasara vonatkozo iranyelvek és eljarasok szerint kell
artalmatlanitani. Ne probalja meg modositani vagy eltavolitani a biztonsagi mechanizmust. Kizarolag
egyszer hasznalatos.
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Ago introduttore per fili guida con sistema di
sicurezza contro le ferite da taglio o da punta
SP-Pro™ GWI

Indicazioni per I’uso:
Questi aghi vengono usati per I’introduzione percutanea di fili guida.

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

Descrizione del dispositivo:

L’introduttore per fili guida SP-Pro™ GWI ¢ un dispositivo monouso per I’introduzione di fili guida nel
sistema vascolare. Il dispositivo & progettato con un meccanismo di protezione e rivestimento della punta
integrato nell’hub dell’introduttore, che contribuisce alla prevenzione di ferite da taglio o da punta. Per
ricoprire con la guaina di rivestimento la punta tagliente del dispositivo basta disconnettere I’impugnatura
e richiamare I’introduttore all’esterno del corpo sfilandolo dal filo guida e facendolo rientrare nella guaina
stessa. Dopo Iattivazione del meccanismo la punta dell’introduttore viene coperta dal sistema di protezione.

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

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’'uso dell’ago includono, in modo non limitativo, quanto segue:
embolia gassosa, spostamento del dispositivo, rottura della cannula dell’ago, ematoma, emotorace,
pneumotorace, trombosi, trauma ai vasi, 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.

PRECAUZIONI PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo, che puo essere venduto
esclusivamente da un medico o dietro presentazione di prescrizione medica.

Attenzione:

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

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

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.

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.

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

e Non risterilizzare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

B : L

Aprire la confezione e posizionare I’ago sul campo sterile.

Afferrare I'impugnatura di sicurezza trasparente e rimuovere il cappuccio dell’ago.

Seguire la prassi ospedaliera standard per la venipuntura e I’inserimento del filo guida.

Rimuovere 1’ago SP-Pro™ dal vaso sanguigno e sfilarlo dal filo guida. Tenere sempre le mani a monte
dell’ago fino al dispiegamento del sistema di sicurezza.

Ealiadi Sl

Fase 5 Fase 6 Fase 7

5. Afferrando I'impugnatura di sicurezza (col connettore luer posizionato verso 1’operatore), ruotare la camera
di ritorno dell’ago in senso antiorario per sbloccare il sistema di sicurezza e quindi tirare indietro I’ago.

6. Retrarre I’ago fino a quando la punta sparisce nell’impugnatura di sicurezza e viene bloccata all’interno
(il blocco viene segnalato da un “clic” percepibile sia al tatto che all’udito). Perdite dell’udito e problemi
di manualita possono rendere difficoltoso I'utilizzo di questi segnali di attivazione del blocco. Passare
con estrema attenzione alla fase successiva.

7. Verificare il corretto dispiegamento del sistema di sicurezza contro le ferite da taglio o da punta spingendo
delicatamente in avanti la camera di ritorno dell’ago per controllare che I’ago sia effettivamente bloccato
all’interno dell’impugnatura. Se 1’ago non ¢ bloccato all’interno dell’impugnatura ripetere la procedura
di bloccaggio. Se, per qualsiasi ragione, il i di sicurezza non si dispiega passare con estrema
cautela alla fase 8. Segnalare a Galt Medical Corp. ogni caso di mancato dispiegamento.

Eliminazione dell

8. Eliminare ’ago in conformita con le prassi e procedure vigenti per I’eliminazione di oggetti acuminati
o taglienti contaminati. Non cercare di forzare o disabilitare il meccanismo di blocco di sicurezza.
Esclusivamente monouso.
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Nil til ledevaierinnforer med stikksikring
SP-Pro™ GWI

Bruksindikasjoner:
Disse nélene brukes til perkutan innfering av ledevaiere.

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

hengig av den leverte

Beskrivelse av enheten:

SP-Pro™ GWI ledevaierinnforer er en engangsenhet til innfering av ledevaiere i kretslopssystemet. Enheten
har en spissbeskyttelse og en hylsemekanisme integrert i innforingshylsen for & forebygge eventuelle
stikkskader. Beskyttelsesenheten dekker den skarpe spissen pa enheten ved & aktivt koble den fra héndtaket og
trekke innforeren ut av baseenheten, av ledevaieren og tilbake inn i beskyttelsesenheten. Etter aktivering er
innfori i dekket av beskyttelsesenheten.

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

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av nélen omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
Luftemboli, forskyvning av enheten, brudd pa kanylen, hematom, hemotoraks, pneumotoraks, trombose, skade
pé 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 ma kun utferes av helsepersonell som har fatt grundig opplering i denne prosedyren.

e Hvis man meter motstand nr man forer frem eller trekker tilbake ledevaieren gjennom nélen, ma drsaken
finnes ved fluoroskopi og korrigeres for man fortsetter med prosedyren.

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

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

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

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

e o o o

Advarsler:

e Denne enheten mé ikke endres pd noen mite.

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

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

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

e Ma ikke steriliseres pa nytt.

ingsrisiko for pasi som kan

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslatt prosedyre:

Klarsioring €l bruk
1. Apne pakningen, og plasser nilen pa et sterilt omrade.

2. Tatakidet gj iktige sikkerhetshandtaket, og fjern nélebeskyttelsen.

3. Folg standard sykehuspraksis for venepunksjon og plassering av ledevaier.

4. Fjern SP-Pro™-nalen fra karet og ledevaieren. Hold hendene bak nélen til enhver tid for aktivering av

sikkerhetsfunksjonen.

o 9 e

Trinn 5 Trinn 6 Trinn7

5. Mens du holder i sikkerhetshandtaket (luer mot brukeren), skal nélens tilbakeslagskammer roteres mot
klokken for a lase opp sikkerhetsfunksjonen, og sa trekkes tilbake.

6. Trekk ut nélen til nalespissen forsvinner inn i sikkerhetshéndtaket og lases godt pa plass i ndlehandtaket,
noe som indikeres med et herbart «klikk» og bevegelse. Horselstap og problemer med finmotorikken
kan hemme disse tegnene pa aktivering. Folg det neste trinnet noye!

7. Aktiveringen av funksjonen for forebygging av stikkskader bekreftes ved & skyve nalens
tilbakeslagskammer forsiktig fremover for & kontrollere at nélen er fastldst i nalehdndtaket. Hvis nélen
ikke er last i handtaket, skal laseprosedyren gjentas. Hvis sikkerhetsmekanismen av en eller annen grunn
ikke utloses, ma du vere svart forsiktig og fortsette med trinn 8. Rapporter eventuelle forekomster av
manglende aktivering til Galt Medical Corp.

fallshebandli il
8. Nélen ma kastes i over nelse med retni og prosedyrer for forurensede nélespisser.
Ikke prove & overstyre eller tvinge sikkerhetsmekanismen dpen. Kun til engangsbruk.
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Agulha do introdutor de fio-guia de seguran¢a
de objetos cortantes
SP-Pro™ GWI

Indicagdes de utiliza¢do:
Estas agulhas sdo utilizadas para a introdugio percutanea de fios-guia.

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

Descric¢do do dispositivo:

O introdutor de fio-guia SP-Pro™ GWI é um dispositivo de utiliza¢io tinica para a introdugdo de fios-guia no
sistema vascular. Este dispositivo foi concebido com uma protegdo de ponta e um mecanismo de bainha
integrado no conector do introdutor para ajudar na prevengdo de lesdes causadas por objetos cortantes.
A protegdo cobre a ponta afiada do dispositivo ao desconecta-la ativamente da pega e ao puxar o introdutor
para fora do corpo e do fio-guia e de volta para a protegdo. Apos a ativagdo, a protegdo cobre a ponta
do introdutor.

Contraindicagdes:
A utilizagdo da agulha esta contraindicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita
de obstrugdo no vaso.

Potenciais complicacdes:
As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo da agulha incluem, entre outras: Embolia gasosa,
deslocamento do dispositivo, rutura da canula de agulha, | hemotorax. trombose,
trauma dos vasos, sepsia.

Precaucgdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspecione
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 i receita médica.

Cuidados a ter:

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

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

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 complicagdes.

e Qualquer incidente grave com relagio a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 4 autoridade
competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:

e Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

e Nao utilize dlcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afetar
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 infegdo ou resposta pirogénica.

e Nao retire o fio-guia através de agulhas metalicas. O fio-guia podera fraturar-se ou desfazer-se.

e Nio reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestio de procedimento:
B < ilizaci

1. Abra a embalagem e coloque a agulha num campo esterilizado.
2. Segure na pega de seguranga transparente e retire a protegdo da agulha.
3. Siga a pratica hospitalar padrdo quanto a pungdo venosa e colocagdo de fios-guia.
4. Remova a agulha SP-Pro™ do vaso e do fio-guia. Mantenha sempre as maos atrds da agulha antes
do da funcionalidade de
L3
m u L‘Dﬂ Q
= \ _ ==
Passo 5 Passo 6 Passo 7

5. Segure na pega de seguranga (Luer na dire¢do do utilizador), rode o compartimento de retragdo da agulha
no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para desbloquear a funcionalidade de seguranga e puxe
para tras.

6. Retire a agulha até a ponta da mesma ficar oculta dentro da pega de seguranga e devidamente bloqueada na
pega da agulha, o que é confirmado ao sentir ¢ ouvir um «clique» A perda de audigdo e agilidade podera
dlﬁcultar a percegao destes smals de ativagdo. Execute o proximo passo cuidadosamente!

7. O da fi lidade de pi ¢do de lesdes por objetos cortantes é confirmado empurrando
cuidadosamente o compartimento de retragio da agulha para a frente, com o intuito de confirmar que a
agulha fica devidamente bloqueada na pega da agulha. Se a agulha ndo ficar bloqueada na pega, repita
o procedimento de bloqueio. Se, por algum motivo, o mecanismo de seguranga ndo for acionado, tenha
muito cuidado e prossiga para o passo 8. Notifique a Galt Medical Corp quanto a qualquer falha de
acionamento.

Eliminacio da aeull

8. A agulha deve ser eliminada de acordo com as politicas e os procedimentos para a eliminagdo de objetos
cortantes contaminados. Nao tente contornar nem adulterar o mecanismo de bloqueio de seguranga. Uma
unica utilizagio.
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Aguja introductora guia de seguridad
para instrumental afilado
SP-Pro™ GWI

Indicaciones de uso:
Estas agujas se utilizan para la introduccion percutanea de alambres guia.

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

Descripcion del dispositivo:

La aguja guia introductora SP-Pro™ GWI es un dispositivo de un solo uso para la introduccion de agujas guia
en el sistema vascular. El dispositivo esta disefiado con una funda protectora en la punta y un mecanismo
de vaina integrado con el conector de la aguja introductora para ayudar en la prevencion de lesiones con
el instrumental afilado. La funda protectora cubre la punta afilada del dispositivo desconectandola activamente
del mango y extrayendo la aguja introductora fuera del cuerpo, fuera de la aguja guia y devolviéndola a la
funda protectora. Después de la activacion, la funda protectora cubre la punta de la aguja introductora.

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

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacion con el uso de la aguja incluyen, entre otras, las siguientes: embolia
gaseosa, desplazamiento del dispositivo, rotura de la canula de la aguja, hematoma, hemotorax, neumotorax,
trombosis, 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 unicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formacion en dicho
procedimiento.

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

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 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 degradacion del dispositivo.

e No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion 4 el riesgo de bioc inacion para el paciente,
lo que puede dar lugar a una infeccion o a una respuesta pirogena.

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

*  No reesterilizar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

P " )

Abra el envase y coloque la aguja sobre el campo estéril.

Agarre el mango de seguridad transparente y retire la proteccion de la aguja.

Siga la practica estandar del hospital para la venopuncion y la colocacion de agujas guia.

Retire la aguja SP-PRO™ del vaso y la aguja guia. Mantenga las manos detras de la aguja en todo
momento antes de la implementacion de la funcion de seguridad.

Ealiadi Sl

Paso 5

5. Mientras sostiene el mango de seguridad (adaptador luer orientado hacia el usuario), gire la camara
de retroceso de la aguja hacia la izquierda para desbloquear la funcion de seguridad y retirarla.

6. Retire la aguja hasta que la punta de esta desaparezca en el mango de seguridad y se bloquee de forma
segura en el mango de la aguja cuando escuche como encaja a través de un «clic». La pérdida de audicion
y destreza pueden dificultar el reconocimiento de estas sefales de activacion. Continte con el siguiente
paso con cuidado.

7. La implementacion de la funcion de prevencion de lesiones por instrumental afilado se confirma
empujando suavemente la camara de retroceso de la aguja hacia adelante para verificar que la aguja esta
bloqueada de forma segura en el mango de esta. Si la aguja no se bloquea en el mango, repita el proceso
de bloqueo. Si por algiin motivo, el mecanismo de seguridad no se implementa, tenga mucho cuidado
y contintie con el paso 8. Notifique cualquier incidencia de no impl ion a Galt Medical Corp.

Desecho dela aguja
8. La aguja debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos aplicables al desecho de

instrumental afilado contaminado. No intente anular ni saltarse el mecanismo de seguridad de bloqueo.
De un solo uso.
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Ledare med skydd mot stick- och skirskador
for inforarnal
SP-Pro™ GWI

Indikationer for anvindning:
Dessa nalar ér avsedda for perkutant inforande av ledare.

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

Enhetsbeskrivning:

SP-Pro™ GWI-inforingsledare #r en enhet for engangsbruk for inforande av ledare i kirlsystemet. Enheten ar
utformad med ett spetsskydd och mantelmekanism integrerad med inféringsnavet for att hjalpa till vid
forebyggande av stick- och skirskador. Skyddet téicker den vassa spetsen pa enheten genom att aktivt koppla
bort den fran handtaget och dra ut inforaren ur kroppen, bort frdn ledaren och tillbaka in i skyddet. Efter
aktivering ticker skyddet inforingsspetsen.

Kontraindikationer:
Nilen ska inte anvindas om patienten har ett kiint eller misstinkt stopp i kirlet.

Majliga komplikationer:
Majliga komplikationer vid anvindning av nédlen omfattar, men dr inte begrinsade till, foljande: Luftemboli,
apparatforskjutning, nalkanylsbrott, hematom, hemothorax, pneumothorax, trombos, kérltrauma, sepsis.

Forsiktighetsatgirder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Far ej anviindas 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 yrkesutovande med omfattande utbildning i proceduren.

e Om du kénner ett motstand nér du for in eller drar ut ledaren genom nalen ska du faststilla orsaken med
hjdlp av rontgen och atgérda orsaken innan du fortsétter med proceduren.

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

Enskilda patienters anatomi och lidkarens teknik kan kriva olika procedurer.

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

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

Varningar:

e Denna enhet far inte &ndras pa ndgot sitt.

e Anvind inte alkohol, aceton eller 16sningar som innehéller dessa medel. Sédana losningar kan péverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

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

e Drainte ut ledaren genom metallnalar. Ledaren kan da skiras av eller rivas upp.

e Far ¢j atersteriliseras.

e o o o

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:
Fi Jelser infi indni

Oppna forpackningen och placera nilen pi en steril yta.

Ta tag i det rena sakerhetshandtaget och ta bort nélskyddet.

Folj sjukhusets standardrutiner for venpunktion och placering av ledaren.

Ta bort SP-Pro™-nalen fran kirlet och ledaren. Hall alltid hinderna bakom nalen hela tiden innan du
utloser sikerhetsfunktionen.

W=

Steg 5

5. Las upp sikerhetsfunktionen genom att vrida nalens transparenta kammare moturs medan du héller
1 sikerhetshandtaget (luer mot anvéandaren) och dra sedan bakat.

6. Dra ut nalen tills nalspetsen forsvinner i sikerhetshandtaget och laser fast sikert i nilhandtaget, vilket du
kan kinna och édven indikeras med ett horbart “klick”. Nedsittning av horsel och fingerfirdighet kan
hiamma dessa tecken pa aktivering. Folj nista steg noggrant!

7. Utlésande av funktionen for forebyggande av stick- och skirskador bekriftas genom att forsiktigt trycka
nalens transparenta kammare framat for att verifiera att nalen 4r ordentligt fastlast i nalhandtaget. Om
nalen inte ér fastlast i handtaget ska du upprepa lasni oceduren. Om sékert kani inte 16ser
ut av nagon anledning ska du vara vildigt forsiktig och fortsitta till steg 8. Om funktionen inte 16ser ut ska
du anmiila det till Galt Medical Corp.

Kassering av nilen
8. Nilen ska kasseras i enlighet med policyer och rutiner for kassering av kontaminerade, vassa produkter.
Forsok inte asidositta eller upphiva lassékerhetsmekanismen. Endast for engéngsbruk.
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Kilavuz Tel introdiiser ignesi Kesici
ve Delici Alet Emniyeti
SP-Pro™ GWI

Kullanim Endikasyonlar::
Bu igneler, kilavuz tellerin perkiitan yerlestirilmesi i¢in kullanilir.

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

Cihaz Tanimi:

SP-Pro™ GWI Kilavuz Tel introdiiseri, kilavuz tellerin vaskiiler sisteme yerlestirilmesi igin kullanilan tek
kullanimlik bir cihazdir. Cihaz, kesici ve delici aletlerden kaynaklanan yaralanmalarin nlenmesine yardimer
olmak igin introdiiser gobegine entegre edilmis ug¢ korumasi ve kilif mekanizmast ile tasarlanmistir. Koruma,
cihazin keskin ucunun tutacakla baglantisim aktif sekilde keserek ve introdiiseri viicuttan disari, kilavuz telin
disina ve yine korumanin igine gekerek cihazin keskin ucunu kapatir. Aktivasyondan sonra, koruma, introdiiser
ucunu kapatir.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikamkhg: varsa ignenin kullanimi kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

ignenin kullanmmu ile iligkili olast komplikasyonlar as
Hava embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, igne kan
tromboz, damarlarda yaralanma, sepsis.

gidakileri igermektedir ancak bunlarla sinirl degildir:
iin kirilmasi, hematom, hemotoraks, pnémotoraks,

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

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

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

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

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

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

Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

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

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

Uyarilar:

* Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayn.

e Alkol, aseton veya bu ajanlar igeren ¢ozeltiler kullanmayin. Bu gézeltiler 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.

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

*  Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNiK KULLANIN. Onerilen prosediir:
Kullamm Hazirhklar

Ambalaj1 agin ve igneyi steril bir alana yerlestirin.

Seffaf emniyet tutacagim kavrayin ve igne muhafazasin ¢ikarin.

Ven ponksiyonu ve kilavuz telin yerlestirilmesi ile ilgili standart hastane uygulamalarin izleyin.

SP-Pro™ igneyi damardan ve kilavuz telden ¢ikarin. Emniyet 6zelligini kullanmadan &nce ellerinizi
mutlaka ignenin arkasinda tutun.

Ealbal A

- =
5. Adm 6. Adim 7. Adim

5. Emniyet 6zelliginin kilidini agmak igin emniyet tutacagini tutarak (luer kullaniciya bakacak sekilde)
ignenin flashback haznesini saat yoniiniin tersine dondiiriin ve gekin.

6. igneyi, ignenin ucu emniyet tutacaginin iginde kaybolana ve “tik” sesiyle anlasilan ve hissedilebilen
sekilde igne tutacagina sikica kilitlenene kadar gekin. Duyma kaybi ve el ¢abuklugu bu aktivasyon
gostergelerinin anlasilmasim engelleyebilir. Bir sonraki adimi dikkatle izleyin!

7. Kesici ve Delici Alet Yaralanmasi Onleme Ozelliginin kullanildigini ve ignenin igne tutacagina
sikica kilitlendigini dogrulamak igin ignenin flashback haznesini hafifge ileri itin. ignenin tutacaga
kilitlenmemesi halinde kilitleme prosediiriinii tekrarlaymn. Herhangi bir nedenle emniyet mekanizmasinin
¢aligmamasi halinde ¢ok dikkatli olun ve 8. Adima gegin. Emniyet mekanizmasimin ¢aligmamasi halinde
bu durumu liitfen Galt Medical Corp’a bildirin.

iEneni ]
8. igne, kirlenmis kesici ve delici aletlerin atilmasina yénelik politikalar ve prosediirlere gore atilmalidir.
Emniyet mekanizmasi kilidini bozmaya veya kaldirmaya ¢alismaym. Sadece Tek Kullanimliktir.
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Sharps Safety Guidewire Introducer Needle
SP-Pro™ GWI
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SP-Pro™ GWI is manufactured by NeoMedical Inc., and protected by the following patents:
U.S. Patents 8,066,678 & 7,717,888; Europe EP 1430921; Japan JP 4355567
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