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Trocar Needle

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:
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 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 damaged. Inspect all components prior to use.

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

Cautions:

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

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

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

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

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

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

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

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

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

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

. Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

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

2. Prep skin and drape in area of anticipated puncture site per standard practice.
3. Insert appropriate size Needle into vessel — observe for flash back.

4. Follow standard clinical practice for placement of trocar.

Needle Disposal: The needle should be disposed of in accordance with policies and procedures for
contaminated sharps disposal. Single use only.
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Trokar

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

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

Beskrivelse af anordningen:
Introducernile bestar af to komponenter: en kanyle af rustfrit stil med en overformet muffe. Introducernilen
giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.

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

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af nalen omfatter, men er ikke begranset til felgende:
luftemboli, losrivelse af anordningen, odelaeggelse af nalekanylen, hematom, hemothorax, pneumothorax,
trombose, kartraume, sepsis.

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

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

Forholdsregler:

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

. Hvis der moedes modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af ledetrdden gennem nélen,
skal arsagen fastslas gennem fluoroskopi og afhjzlpes, for proceduren fortsattes.

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

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

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

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

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

Advarsler:

. Denne anordning ma ikke @ndres pa nogen méde.

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

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

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

. Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsméde:

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

2. Klarger huden og afdaekningsomradet for det tilsigtede punktursted iht. standardpraksis.
3. Indfer en nél af passende sterrelse i karret — hold gje med tilbageslag.

4. Folg klinikkens standardpraksis for anbringelse af en trokar.

Bortskaffelse af nélen: Nilen skal bortskaffes i henhold til politikken og procedurerne for bortskaffelse af
kontamineret néleaffald. Kun til engangsbrug.
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Trocart naald

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

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

Beschrijving hulpmiddel:
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 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.
Véor gebruik alle onderdelen inspecteren.

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

Let op:

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

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

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

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

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

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

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

‘Waarschuwingen:

. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

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

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

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

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.
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GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK. Voorstel voor een procedure:

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

2. Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats volgens de
standaardmethode af.

3. Breng een geschikte naald aan in het bloedvat; let op terugslag.

4. Volg de standaard klinische methode voor de plaatsing van trocarts op.

Naald weggooien: gooi de naald weg volgens de beleidsregels en procedures inzake verontreinigd scherp
afval. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

LAB-473-00, Rev. H (06/23)
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Aiguille trocart

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

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

Description du dispositif :
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’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 DESTINﬁE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde :

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

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

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

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

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

. Tout incident grave 1ié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité compétente établie

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

Avertissements :

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

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

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

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

. Ne pas restériliser.
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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 prévue selon la procédure standard.

3. Insérer I'aiguille ayant la taille appropriée dans le vaisseau. Observer le retour du sang.
4. Suivre la procédure clinique standard pour I’insertion du trocart.

Elimination de Paiguille : I'aiguille doit étre éliminée conformément aux politiques et procédures relatives a
I’élimination des objets tranchants contaminés. A usage unique.

LAB-473-00, Rev. H (06/23)
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Trokarkaniile

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

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

Produktbeschreibung:
Die Einfithrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten Mittelteil.
Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in das Geféflsystem.

Gegenanzeigen:
Die Verwendung der Kaniile ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten
Obstruktion des Gefifes leidet.

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

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

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

Vorsicht:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Nicht erneut sterilisieren.
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STERILE TECHNIK ANWENDEN. Empfohlenes Vorgehen:

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

2. Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion gemif Standardpraxis abdecken.

3. Kaniile passender Grofe in das GefdB einfiihren — Blutriickfluss beachten.

4. Die Standardpraxis zur Platzierung von Trokaren befolgen.

Entsorgung der Kaniile: Die Kaniile ist gemidB den Regeln und Verfal i fir ke inierte

spitze/scharfe Gegenstinde zu entsorgen. Nur fiir die Einmalverwendung.

LAB-473-00, Rev. H (06/23)
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Belova Tpokap

Evéeieg ypiong:
AvTEg 01 BEAOVEG YPNOILOTOOVVTAL VIO TI] SIOBEPIIKT EIGAYOYT] 0NYDV GUPUATV.

X 0 AnBvopdg kar opdda
T xpnm] 1000 0€ Opadeg eVAik®V 000 Kot o8 opddeg eprifmv. O cvYKeKPEVOG GTOYELOUEVOG TANOVGLOG
acBevdv e£opTaTaL 0o TNV TOPEYOLEVT] CUGKELT).

Meprypagn TS ovokevig:
Ot Berdveg elcayoyEn amoterovVTaL and dvo Tuipota, dnhadh po kdvovka and avoleidwto yahvPo kat o
mpocaptnuévn mhuvn. H Bedova eloaymyéa mapéyet 080 TPOGTEAAGNG GTO YYEWKO GUGTNH.

Avtevdeitag:
H ygprion g Perdvag avtevdeikvotat av o acbevig et yvooti 1) Thavoroyodpevn andgpasn ayysiov.

MOavig emurhokég:

O mbavég emmhokég mov oyetiCovrar pe ™ yxpron g Pelovag meprapPavovy, petald Ghlov, Tig e&ng:
euPoly amd oépa, ekTOmION NG GLOKEVLNG, PREN TNG Kavovlag g Pehdvag, apdtopa, opoddpoka,
qvevpovoddpaka, Bpopwon, TpavpaTicpd ayyeiov, onyorpio.

Tpogurageig:
Durdooete og ENpo, okoTEWD, dpocepd PéPos. Mn ypnoyionoteite £Gv 1 Guokevasio Exel avorytel N &xel
vrootel {nud. Embeopiiote 6da to e&aptipoto mpv ond ) ypion.

YIOAEIZH NPOXOXHEX I'lA TIX H.ILA.
H opocnovdreki vopoBesia tov H.ILA. EmeL TV TOMON QUTIG TG S povov améd watpd
1 KaTOmY EVTOM|G 10TPOY.

Yno&sléslq TPOGOYNG:
Avt n enépPaon npénel va extekeitar povo amd emayyehpaties APt EKTOIBEVUEVOVG OE QT TN
Sradkacio.

. Edv ovvavtioete avtiotaon kotd v tpod@non i v ardcupen Tov 0d1yod cOpHaTog SIpEson g

Berovag, mpocdopicte v auticn pe ypRion GKTWVOGKOTNONG Kot dopbdote T0 TPOPANp TP
ovveyioete ™V enépfoon.

. Mny enyelpioete vo YpNOILOTONCETE £val 0d1Y0 ovppa 1) SIEPETPOG TOVL omoiov vrepPaivel Tn
HEYIOTN EMTPEMOUEVT] SIGUETPO OV TPOSSLOPILETAL OTNV ETIKETA TNG GLOKEVAGIOG.

. Avédoya pe v avaropic tov kG0e acbevods Kot TNV TELVIKI TOV WTPOD, EVOEYETAL VO OITAITOVVTOL
Toparlayés 6Ty enEuPac.

. H ecayoyh oe apmpio propei vo mpokarécet viepPorikiy arpoppayio f/kon GALES EMTAOKES.

. Onowdinote coPapd copfdav mov oyetiCetar pe T GLOKELN] LT TPEMEL VO OVOPEPETOL GTOV

KOTAOKEVOOTY KoL 0TIV appodior apyi} TG xdpag 6mov diopével o xpiotng i/kat o acbevig.

l'lposl&onon]oel@
Mnv TpononoIEiTeE AVTHY T GUCKEVT HE KOVEVAY TPOTO.
. Mn ypnowonoteite ahkoorn, oketdvn 1 Sehdpota mov TEPEXOLY AVTEG TIG OLGiEG. AVLTH TO

SloAdpoTo PTopel Vo ETNPEAGOVY TIG WBLOTNTEG TV TAAGTIKGOV EEUPTNUATOV KOl VO TPOKAAEGOLV
VOPABIOT TV VAMKOV KOTUGKEVHG TG GUOKELNG.

. Mnv emavoypnoonoite oty ™ ovokevll. H emavaypnoiponoinon Oo éxel o¢ amotélecpo
avénpévo kivdvuvo Prodoyikng pdrvvong yo tov acbevi), 1 omoio Oa odnyioer oe Aoipoén 1
TUPETOYOVO avTidpacm.

. Mnv anocipete 0 0dnyd chppa Stapécov petodhikdv Behovav, kabbg vrapyet kivéuvog dibtunong
1 ekTOMENG TOL 08NY0D GUppOTOC.
. MnV EMOVATOCTEPOVETE.
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XPHZH AZHIITHE TEXNIKHZ. IIpotewopevn dadikacio:

1.
2.

3.

4.

Avoi&te T GLoKEVAGIN KoL TOTODETHGTE TO TEPIEYOUEVO GE AMOGTEIPMUEVO TEFTO.

ITpoetodote to déppa kot Tonofetiote 000VIO TNV TEPLOYT] OTOV TPOKELTAL VO YIVEL 1) TAPAKEVTIOT
GOUP®VOL LE TNV TUTIKY TPOKTIKTY.

EwayGyete oto oyyeio wo Behdva kotdidnhov peyéfovg — mopatnpicte yur TUYOV EMGTPOQT
aipatog.

AkoLovBNGTE TNV TUTTKT KAVIKTY TPOKTIKY Y10, TV TOT0BETNGT TOL TPOKAp.

Amoppwyn PBerovag: H Pelovo mpémer va omoppintetar cOp@ovo pe Tig moMTkEg Kat Tig Sodikacisg
OmOPPIYNG LOAVGUEVOV aryunpdV avTikelpévav. T pia povo xprion.

LAB-473-00, Rev. H (06/23)
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Trokarti

Felhasznalasi javallatok:
Ezek a tiik vezetédrotok perkutan bevezetésére szolgalnak.

Betegek kore:
Mind felnétt, mind serdiilé betegeknél torténé hasznalatra. A betegek kore a hasznalt eszkozto] fiigg.

Az eszkoz leirdsa:
A bevez k két alkotoelembdl allnak: egy rozsdamentes acél kaniilbol és egy raontétt csatlakozokonuszbol.
A bevezet6tii hozzaférési itvonalat biztosit az érrendszerhez.

Ellenjavallatok:
A tii alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodasa van az érben.

Lehetséges szovédmények:
A tii alkalmazaséhoz kapcsolodo lehetséges szovodmények tobbek kozott a kovetkezok: légembolia, az eszkdz
elmozdulasa, a tii kaniiljének eltorése, véromleny, hemotorax, pneumotorax, trombozis, érsériilés, szepszis.

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

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

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

. Ha a vezetddrot tlin keresztiil torténd eldretolasa vagy visszahlizdsa soran ellenallast tapasztal,
fluoroszkodpiaval hatarozza meg annak okat, és sziintesse meg, mieldtt az eljarast folytatna.

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

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

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

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

és/vagy a beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen modositasa tilos.

. Ne hasznéljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalma77ak
Ezek az oldatok befolyasolhatjik a milanyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz min
romlasahoz vezet.

. Az eszkoz (jrafell alasa tilos. Az U 1t a beteg biologiai kontamindciojanak nagyobb
kockazataval jar, amely fertozést vagy lazreakciot eredményez.

. Ne htizza vissza a vezetédrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetodrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

. Tilos Gjrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljaras:

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

2. Készitse eld a bort, és a szabvanyos gyakorlatnak megfeleléen izolalja a tervezett vénapunkcid
teriiletét.

3. Vezessen be megfelelé méretil tiit az érbe; figyelje meg a visszaaramlast.

4. A trokar elhelyezéséhez kiovesse a szabvanyos korhazi gyakorlatot.

A tii drtal itdsa: A tiit a szenn; tt éles eszkozok artalmatlanitasara vonatkozo iranyelvek és eljarasok

szerint kell artalmatlanitani. Kizarolag egyszer hasznalatos.

LAB-473-00, Rev. H (06/23)
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Trequarti

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 e adolescenti. La popolazione di pazienti target specifica dipende dal
dispositivo fornito.

Descrizione del dispositivo:
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’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.

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

Attenzione:

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

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

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

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

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

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

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

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

. Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica
per il paziente, con infezione e risposta pirog

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

. Non risterilizzare.
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ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1.
2.

3
4.

Elis

Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.

Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura come da pratica
standard.

Inserire nel vaso un ago di dimensioni appropriate. Osservare che non si verifichino flash-back.

Per il posizionamento del trequarti attenersi alla pratica clinica standard.

dell’ago: elimi I’ago in conformita con le prassi e procedure vigenti per I’eliminazione

di oggetti acuminati contaminati. Esclusivamente monouso.
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Trokarnal

Bruksindikasjoner:
Disse nélene brukes til perkutan innfering av ledevaiere.

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

Beskrivelse av enheten:
Innforingsnalene bestér av to deler: en kanyle i rustfritt stal med en formet hylse. Innforingsnélen oppretter
tilgang til blodkar.

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

Potensielle komplikasjoner:

De potensiclle komplikasjonene som gjelder bruk av nilen omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
luftemboli, forskyvning av enheten, brudd pa kanylen, hematom, her e yraks, tromb skade
pé blodkar, sepsis.

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

USA FORSIKTIG

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

Forsiktig:

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

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

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

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

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

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

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

Advarsler:

. Denne enheten mé ikke endres pa noen mate.

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

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

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

. Ma ikke steriliseres pa nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslitt prosedyre:

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

2. Klargjer huden og draper i omradet for planlagt punksjon i samsvar med standard praksis.

3. Sett inn en nal av egnet storrelse i blodkaret — se etter eventuelt tilbakeslag.

4. Folg standard sykehuspraksis for plassering av trokarnélen.

1

Avfallsbehandling av nalen: Nalen ma kastes i over
forurensede nalespisser. Kun til engangsbruk.

med retningslinjer og prosedyrer for
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Agulha Trocarte

Indicagdes de utiliza¢do:
Estas agulhas sdo utilizadas para a introdugdo 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.

Descricdo do dispositivo:
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-indicacdes:
A utilizagdo da agulha esta contra-indicada 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, ruptura da cénula de agulha, hematoma, hemotorax, pneumotorax, trombose,
trauma dos vasos, sepsia.

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

PRECAUGAO PARA OS EUA

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

Cuidados a ter:

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

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

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

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

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

. Qualquer incidente grave com relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

e a autoridade competente no Estado-Membro do utilizador e/ou doente.

Adverténcias:

. Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

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

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

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

. Nao reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:
Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.
2. Prepare a pele e coloque um pano cirdrgico na area prevista para a pungio venosa, de acordo com
a pratica padrio.
Introduza a agulha de calibre apropriado no vaso — verifique se ha retorno do fluxo sanguineo.
4. Siga a pratica clinica padrdo para a colocagdo do trocarte.

bed
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Eliminacio da agulha: A agulha deve ser eliminada de acordo com politicas e procedimentos para a
eliminagdo de objectos cortantes contaminados. Uma tnica utilizago.
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Aguja trocar

Indicaciones de uso:
Estas agujas se utilizan para la introduccién percutinea de alambres guia.

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

Descripcion del dispositivo:
Las agujas introductoras estdn 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 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, hemotérax, 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:

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

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

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

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

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

. Se debe informar de cualquier tipo de incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro del paciente y/o usuario.

Advertencias:

. No alterar el dispositivo de ninguna forma.

. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden

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

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

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

. No reesterilizar.
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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 quirtrgicos en la zona prevista para la puncién, segun el
procedimiento habitual.

3. Inserte la aguja del tamafio apropiado en el vaso; observe cualquier posible efecto de retroceso.

4. Siga el procedimiento habitual del centro para la colocacion del trocar.

Desecho de la aguja: La aguja debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos aplicables
al desecho de instrumental afilado contaminado. De un solo uso.
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Troakarnil

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

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

Enhetsbeskrivning:
Inforingsnélar bestar av tvd komponenter: en rostfri kanyl med ett overgjutet nav. Inforingsnalen ger en
atkomstbana in i vaskulaturen.

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

Maojliga komplikationer:
Majliga komplikationer vid anvindning av ndlen omfattar, men &r inte begriansade till, foljande: luftemboli,
apparatforskjutning, nalkanylsbrott, hematom, hemothorax, pneumothorax, trombos, kérltrauma, sepsis.

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

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

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

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

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

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

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

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

Varningar:

. Denna enhet far inte dndras pa nagot sitt.

. Anvind inte alkohol, aceton eller I6sningar som innehéller dessa medel. Sadana l6sningar kan paverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

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

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

. Far ¢j étersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Foreslagen procedur:

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

2. Forbered huden och drapera omrédet for den planerade punkteringen enligt standardrutinerna.
3. For in en nal med lamplig storlek i kérlet och kontrollera att backflode forekommer.

4. Folj kliniska standardrutiner for placering av troakaren.

Kassering av nilen: Nalen ska kasseras i enlighet med policies och rutiner for kassering av kontaminerade,
vassa produkter. Endast for engéngsbruk.
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Trokar ignesi

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

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

Cihaz Tanimi:
Introdiiser igneleri iki bilesenden olusur: iist kaliplama yapilmis bir gobege sahip paslanmaz gelik kaniil.
Introdiiser ignesi damar igine bir erisim yolu saglar.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikaniklig1 varsa ignenin kullanimi kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

ignenin kullanimi ile iliskili olasi komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla sinirl degildir:
Hava embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, igne kaniiliiniin kirilmasi, hematom, hemotoraks, pnémotoraks,
tromboz, 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
simirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

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

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

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

. Farkl1 hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

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

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

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayn.

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

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

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

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1. Ambalaji1 soyarak agin ve i¢indekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlayin ve 6ngoriilen damar ponksiyon bélgesini standart uygulamaya gore ortiin.

3. Damar igine uygun boyda igne yerlestirin — geri doniis olup olmadigim inceleyin.

4. Trokarm yerlestirilmesi igin standart klinik uygulamay1 izleyin.

ignenin Atilmas:: igne, kirlenmis keskin ve delici aletlerin atilmasina y6nelik politikalar ve prosediirlere gore
atilmalidir. Sadece tek kullanimliktir.
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Trocar Needle
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Galt Medical, Corp.

Trocar 2220 Merritt Drive

Trokar Garland, TX 75041

Trocart USA

Trocart www.galtmedical.com

Trokar
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Trokar
Trequarti

Trokar

T%fgz;e Emergo Europe MedEnvoy Switzerland
Troakar Westervoortsedijk 60 Gotthardstrasse 28

6827 AT Arnhem 6302 Zug
Trokar The Netherlands Switzerland
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Trocar Needle
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