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Arrow® Tissue Dilator
Rx only

Intended Purpose:

The Arrow® Dilator is used during vascular or cavity drainage device insertion
procedure to enlarge the subcutaneous tissue, to dilate or distend an opening to allow
the catheter to pass with ease.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:
Enlarges the subcutaneous tissue and vessel site to dilate or distend an opening to
allow a catheter or sheath device to pass with ease.

Performance Characteristics:
To facilitate tissue dilation for advancement of vascular access related devices.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.

Reuse of device creates a potential risk of serious injury

and/or infection which may lead to death. Reprocessing of

medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

Read all package insert warnings, precautions and

instructions prior to use. Failure to do so may result in severe

patient injury or death.

3. Do not use excessive force when introducing tissue dilator as
this can lead to vessel perforation, bleeding or component
damage.

4. Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter.

Leaving tissue dilator in place puts patient at risk for possible

vessel wall perforation.

Do not leave dilators uncapped in venous puncture site. Air

embolism can occur with these practices.

6. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with vascular access including but not
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limited to:
¢ vessel perforation ¢ thrombosis
¢ hemorrhage * inadvertent arterial
¢ infection puncture
¢ air embolism ¢ nerve damage
e dilator embolism ¢ hematoma

¢ mediastinal injury

Precautions:

1. Do not alter the dilator during insertion, use or removal.

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and potential
complications.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

4. If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.

5. Storage conditions for these devices require that they are kept
dry and out of direct sunlight.

A Suggested Procedure: Use Sterile Technique
Dilator use for Sheath Placement:

1. Insert entire length of dilator through hemostasis valve into device pressing hub of
dilator firmly into hub of hemostasis valve assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final placement.

2. Insert guidewire per manufacturer’s instructions.

3. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned away from
quidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.

4. Thread tapered tip of dilator assembly over guidewire.

APvecaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of
device to maintain a firm grip on guidewire.

5. Grasping near skin, advance assembly with slight twisting motion to a depth sufficient
to enter vessel. Dilator may be partially withdrawn to facilitate advancement of device
through tortuous vessel.

Precaution: Do not withdraw dilator until the device is well within the vessel to
reduce the risk of damaging tip.

6. Advance access device assembly off dilator into vessel, again grasping near skin and
using slight twisting motion.

7. To check for proper device placement within the vessel, attach syringe to distal side
port for aspiration. Hold assembly in place and withdraw guidewire and dilator
sufficiently to allow venous blood flow to be aspirated into distal side port.

A Precaution: Maintain firm grip on guidewire at all times.

8. Holding assembly in place, remove guidewire and dilator as a unit. Place sterile-
gloved finger over hemostasis valve until an obturator or catheter is inserted.
Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of
air embolism or hemorrhage. If catheter introduction is delayed, temporarily
cover valve opening with sterile gloved finger until obturator is inserted.
Use Arrow ok sold ly, to occlude h is valve assembly.
This will ensure that leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination.

Tissue Dilator Insertion only:

1. Insert quidewire per manufacturer’s instructions.

2. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.

3. Usetissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

4. Holding wire in place, remove dilator, place sterile gloved finger over puncture site.
5. Continue with catheter insertion per manufacturer’s instructions.
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For patient clinician

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow | LLC website:
www.teleflex.com

Apdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU



For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Requlation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

I europa.eu/t h,
P

‘medical-d / ts_en

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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for use reuse resterilize ethylene oxide barrier system | from sunlight dry
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B number number manufacture
is damaged rubber latex

Arrow, the Arrow logo, Teleflex, and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its
affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following asp d in the FDA CFR : Caution: Federal law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Dilatator tkiné Arrow

Urceny ucel:
Dilatator Arrow se pouziva pfi zavadéni cévniho prostiedku nebo prostiedku k drendzi dutin
za icelem zvét3eni tunelu v podkozni tkani, k dilataci nebo distenzi otvoru, aby jim mohl
snadno projit katetr.

Cilova skupina pacienti:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poufiti tohoto prostredku.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické pfinosy:
Ivétsuje tunel v podkozni tkani a misto pfistupu do cévy za ticelem dilatace nebo distenze
otvoru, aby jim mohl snadno projit katetr nebo sheath.

Funkéni charakteristiky:
Usnadnit dilataci tkané pro zavedeni prostredki souvisejicich s cévnim pfistupem.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakovang,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkl uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit zhor3eni u¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pied pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpe¢nostni

opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti

tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

Pii zavadéni dilatatoru tkané nevyvijejte nepfimérenou silu,

protoze by to mohlo vést k perforaci cévy, krvaceni nebo

poskozeni komponenty.

Dilatator tkdné nenechévejte na misté jako permanentni

katetr. Pokud se dilatator tkané ponecha na misté, je pacient

vystaven riziku perforace cévni stény.

5. Dilatatory nenechavejte v misté Zilni punkce bez uzavéra. U
téchto postupl mize dojit ke vzduchové embolii.

6. Lékaii si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich G¢inkd spojenych s cévnim pfistupem, mezi néz
patii mimo jiné napfiklad:
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¢ perforace cévy e tromboéza

e krvaceni ¢ nelUmyslna punkce
e infekce tepny

¢ vzduchova embolie  poskozeni nervu

* embolie v souvislosti s ¢ hematom
dilatatorem
¢ poranéni mediastina

Bezpecnostni opatieni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vyjimani dilatator neupravujte.
2. Zéakrok musiprovadétvyskoleny personal znaly anatomickych
pomérd, bezpec¢nych metod a moznych komplikaci.
Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u vSech postupl, véetné
bezpecné likvidace prostiedku.
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Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim nelimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.
Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé slune¢ni
svétlo.

v

Doporuceny postup: PouZijte sterilni techniku
Poutziti dilatatoru k umisténi sheathu:

1. Dilatdtor zasuiite v celé jeho délce skrz hemostaticky ventil do prostiedku a zatlacte
usti dilatatoru pevné do usti sestavy hemostatického ventilu. Sestavu polozte do
sterilniho pole, aby byla pripravena na findlni zavedeni.

2. Zavedte vodici drét podle pokyni vyrobce.

3. Rozsite kozni vpich skalpelem; ostii musi byt odvraceno od vodiciho dratu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

4. Navodici drdt navléknéte zkoseny hrot dilatatoru.

A Bezpecnostni opateni: Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat, je nutné,
aby z Usti prostiedku vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

5. Uchopte sestavu v blizkosti pokozky a zavddéjte ji lehce krouZivym pohybem do
hloubky dostatecné ke vstupu do cévy. Dilatétor je mozné castecné vytahnout, aby se
usnadnilo posouvéni prostredku vinutou cévou.

Bezpecnostni opatfeni: Nevytahujte dilatdtor, dokud nebude prostfedek
zaveden dostatecné hluboko do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu.

6. Sestavu pristupového prostfedku znovu uchopte v blizkosti pokozky a lehce krouzivym
pohybem ji posouvejte z dilatétoru do cévy.

7. Pro kontrolu spravného umisténi prostredku v cévé piipojte stiikacku k distélnimu
bocnimu portu pro aspiraci. Pridrite sestavu na misté a vytahnéte vodici drdt a
dilatator dostatecné k tomu, aby priitok Zilni krve bylo mozné aspirovat do distalniho
bocniho portu.

A Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat neustale pevné drzte.

8. PridrZte sestavu na misté a vytdhnéte vodici drat a dilatator jako jeden celek. Prst ve
sterilni rukavici drzte na hemostatickém ventilu, dokud nebude zaveden obturdtor
nebo katetr.

AVarova’ni: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se na sniZilo riziko
vzduchové embolie nebo krvaceni. Pokud se zavedeni katetru zpozdi, docasné
zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici, dokud nebude zaveden
obturator. K uzavieni sestavy hemostatického ventilu poutijte obturétor Arrow
(prodava se samostatné). Tim se zajisti, Ze nedojde k priisaku, a vnitini tésnéni
bude chrénéno pred kontaminadi.

Zavedeni samotného dilatatoru tkané:

1. Zavedte vodici drét podle pokynii vyrobce.

2. Podle poteby rozsifte vpich na kiizi skalpelem; ostii musi byt odvréceno od vodiciho
dratu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho drtu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

3. Ke zvétSeni tkaiiového tunelu k Zile podle potieby pouzijte dilatétor tkané. Pomalu
zavedte dilatator a sledujte zakfiveni vodiciho dratu skrz pokozku.

4. Zatimco drZite drdt na misté, vyjméte dilatator a prst ve sterilni rukavici pfitisknéte
na misto vpichu.

5. Pokracujte zavedenim katetru podle pokynii vyrobce.



Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani

tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
standardnich ucebnicich, zdravotnické literatufe a na webovych strankich  piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym

technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

spoleénosti Arrow International LLC: www.teleflex.com vnitrostatnim organiim. Kontaktni tdaje pfislusnych vnitrostétnich orgénii (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
Pdf tohoto navodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en

GlosaF znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Upozornéni Idravotnicky | Ridte se navodem |  Nepouzivejte Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné (?I'::etgnpiﬁd Chraiite pfed
P prostfedek k poutiti pal é ilizaci hylenoxids sterilnf bariéry svétlem vihkosti
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Nepouzivejte, Nenivyrobenoz | » * Datum

je-libaleni Girodniho Cislo v katalogu Cislo sarze Sitelnosti Vyrobce Datum vyroby Dovozce

poskazeno prirodniho latexu pouzitelnosti

Arrow, logo Arrow, Teleflex alogo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated
nebo jejich pridruzenych spolecnostiv USA a/nebo v dalSich zemich. © 2023 Teleflex Incorporated. Vechna prdva vyhrazena.

o) blAg,

Rx only”se v tomto oznaceni pouzivd pro sdéleni ndsledujiciho p i, jak je
USA omezuji prodej tohoto prostedku pouze na predpis lékare.
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v CFR od FDA: Upozornéni: Federdlnizdkony
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Dilatateur de tissus Arrow

Utilisation prévue :

Le dilatateur Arrow est utilisé dans les procédures d'insertion d'un dispositif de drainage
vasculaire ou de cavité pour dilater les tissus sous-cutanés, afin d'élargir ou de distendre
une ouverture pour faciliter le passage du cathéter.

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont I'anatomie est compatible avec I'utilisation
de ce dispositif.

Contre-indications :
Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
Dilate les tissus sous-cutanés et le site vasculaire afin délargir ou de distendre une
ouverture pour faciliter le passage d'un cathéter ou d'une gaine.

Caractéristiques des performances :
Faciliter la dilatation des tissus pour I'avancement de dispositifs associés a 'accés vasculaire.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et

instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de

cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction du

dilatateur de tissus car cela peut entrainer une perforation

du vaisseau, un saignement ou l'endommagement d'un
composant.

4. Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place
présente un risque de perforation de la paroi vasculaire pour
le patient.

5. Ne pas laisser les dilatateurs sans capuchons dans le site de
ponction veineuse. Ces pratiques risquent de provoquer une
embolie gazeuse.

6. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés a l'accés vasculaire dont, entre autres :

w

¢ perforation vasculaire ¢ thrombose

¢ hémorragie * ponction artérielle
¢ infection accidentelle

¢ embolie gazeuse ¢ lésion nerveuse

¢ embolie de dilatateur ¢ hématome

¢ lésion médiastinale

Précautions :

1. Ne pas modifier le dilatateur durant l'insertion, I'utilisation ou
le retrait.

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.

w

Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I’élimination en toute sécurité des dispositifs.

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant l'utilisation. Jeter le
dispositif.

5. Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre conservés
au sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

»

Procédure suggérée : utiliser une technique stérile
Utilisation du dilatateur pour la mise en place d’une gaine :

1. Insérer le dilatateur sur toute sa longueur par la valve hémostatique dans le dispositif
en enfongant fermement I'embase du dilatateur dans l'embase de l'ensemble de valve
hémostatique. Placer 'ensemble dans le champ stérile en vue de la mise en place
finale.

2. Insérer le guide en suivant les instructions du fabricant.

3. Flargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
éloigné du guide.

AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

4. Enfiler l'extrémité effilée de I'ensemble de dilatateur sur le guide.

A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase du dispositif pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

5. En saisissant la peau avoisinante, pousser I'ensemble avec un léger mouvement
de torsion jusqua une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau. Il est
possible de retirer partiellement le dilatateur afin de faciliter I'avancement du
dispositif par le vaisseau tortueux.

A Précaution : Ne pas rétracter le dilatateur avant que le dispositif soit bien avancé
dans le vaisseau pour réduire le risque dendommagement de I'extrémité.

6. Faire progresser 'ensemble du dispositif d'accés a distance du dilatateur, dans le
vaisseau, tout en tenant a nouveau la peau avoisinante et en imprimant un léger
mouvement de torsion.

7. Pour vérifier le bon positionnement du dispositif dans le vaisseau, fixer la seringue
au port latéral distal pour l'aspiration. Maintenir I'ensemble en place et retirer
suffisamment le quide et le dilatateur pour permettre au débit sanguin veineux détre
aspiré dans le port latéral distal.

A Précaution : Tenir fermement et & tout moment le guide.

8. Entenant I'ensemble en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur. Placer
un doigt ganté stérile sur la valve hémostatique jusqu‘a ce qu'un obturateur ou un
cathéter soit inséré.

Averti : La valve hé ique doit étre occluse a tout moment afin
de réduire le risque d'embolie gazeuse ou d'hé Si lintroduction du
cathéter est retardée, recouvrir provisoirement l'ouverture de la valve d'un
doigt ganté stérile jusqua ce que l'obturateur soit inséré. Utiliser l'obturateur
Arrow, vendu sép pour occlure | ble de valve hé ique. Ceci
permettra de garantir I'absence de fuites et de s‘assurer que le joint intérieur est
protégé contre la contamination.

Insertion du dilatateur de tissus uniquement :

1. Insérer le quide en suivant les instructions du fabricant.

2. Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,
en le tenant éloigné du guide.

AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.
AAvertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.



3. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.

4. En tenant le guide en place, retirer le dilatateur et placer un doigt ganté stérile sur
lesite de ponction.

5. Continuer I'insertion du cathéter en suivant les instructions du fabricant.

Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques dinsertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d’Arrow International LLC & : www.teleflex.com

Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I'étiquet:
a ce produit.

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de
réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a l'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

- https://ec.europa.eu/g ./ ices/ ts_en

p

age du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement
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. caoutchouc fabrication
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Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated
ou de ses filiales, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.

«Rx only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette docul

mentation pour communiquer la déclaration suivante telle

quelle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu

que par un praticien de soins de santé habilité ou sur ordonnance.
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Arrow Gewebedilatator

Zweckbestimmung:

Der Arrow Dilatator wird wahrend des Einfiihrens von GefdB- oder Karperhdhlen-
Drainageprodukten eingesetzt, um das subkutane Gewebe zu erweiter, eine Offnung zu
weiten oder zu dehnen, damit der Katheter leicht vorgeschoben werden kann.

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung
geeignet ist.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Erweitert das subkutane Gewebe und die Gewebestelle, um eine Offnung zu weiten oder zu
dehnen, damit ein Katheter oder eine Schleuse leicht vorgeschoben werden kann.

Leistungsmerkmale:
Zur Erleichterung der Gewebedilatation fiir den Vorschub von GeféBzugangsprodukten.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann Leistungseinbuen oder
Funktionsverlust verursachen.

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

3. Beim Einbringen des Gewebedilatators keine iiberméaBige
Kraft ausiiben, da dies eine GefaB3perforation, Blutung bzw.
Komponentenbeschadigung zur Folge haben kann.

4. Den Gewebedilatator nicht als Verweilkatheter im

Gefal belassen. Wenn der Gewebedilatator im Gefal

belassen wird, besteht fiir den Patienten das Risiko einer

GefaBwandperforation.

Dilatatoren nicht unverschlossen in einer vendsen

Punktionsstelle belassen. In diesen Situationen kann es zu

einer Luftembolie kommen.

6. Der Arzt muss sich der mit dem GefaBzugang verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

v

* GefaBperforation ¢ Thrombose

¢ Hamorrhagie ¢ unbeabsichtigte

¢ Infektion arterielle Punktion

e Luftembolie ¢ Nervenverletzungen
¢ Dilatatorembolie ¢ Hamatom

¢ Verletzung des
Mediastinums

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Am Dilatator diirfen wéahrend der Einfiihrung, Verwendung
oder Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber die
anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

4. Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung

beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch

geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,

dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung

geschiitzt aufzubewahren sind.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden
Verwendung des Dilatators zur Schleusenplatzierung:

1. Die gesamte Linge des Dilatators durch das Hamostaseventil in das Produkt
einbringen. Dabei den Ansatz des Dilatators fest in den Ansatz der Hamostaseventil-
Einheit driicken. Die Einheit bis zur endgiiltigen Platzierung in das sterile Feld legen.

v

2. Den Fiihrungsdraht nach Angaben des Herstellers platzieren.

3. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

AWamung: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu verandern.
Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

4. Die verjiingte Spitze der Dil draht fadeln.

AVorsichtsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts
am Ansatzende des Produkts freibleiben, damit der Fiihi draht fest im Griff
behalten werden kann.

5. Die Einheit nahe an der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung so weit
vorschieben, dass sie in das GefdB eingefiihrt werden kann. Der Dilatator kann
teilweise zuriickgezogen werden, um das Vorschieben des Produkts durch stark
gewundene GeféBe zu erleichtern.

heit iiber den Fiif

AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich das Produkt
deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschédigung der Spitze zu
reduzieren.

6. Die Zugangsweg-Einheit vom Dilatator trennen und in das GefaB vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

7. Um die korrekte Platzierung des Produkts im GeféB zu Giberpriifen, eine Spritze am
distalen Seitenanschluss anbringen, um zu aspirieren. Die Einheit festhalten und
Filhrungsdraht und Dilatator so weit zuriickziehen, dass vendses Blut in den distalen
Seitenanschluss aspiriert werden kann.

/A Vorsich hme: Den Fiihrungsdraht stets gut f

8. Die Einheit festhalten und Filhrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen. Das
Hémostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger verschlieBen, bis ein
Obturator bzw. Katheter eingefiihrt wird.

AWarnung: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko einer
Luftembolie oder Hamorrhagie zu reduzi Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, die Ventiloffnung voriibergehend mit einem steril
behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird. Mit




eit Li zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

dem Arrow Obturator, der separat erhéltlich ist, die Hal

hlieBen. Damit wird sichergestellt, dass keine Undichtigkeit auftritt und  Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen

die innere Abdichtung vor Kontaminationen geschiitzt bleibt. Komplikationen finden sich in Standardwerl lizinischer Fachli und auf
Einfiihrung nur des Gewebedilatators: der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

1. Den Fiihrungsdraht nach Angaben des Herstellers platzieren. Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format  steht unter

2. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

chneidende Klinge vom Filhrungsdraht weg zeigt. Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Léndern, die die
A : Den Fill draht nicht schneiden, um dessen Lange zu verdndern. gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung 2017/745/EU iiber Medizinprodukte):
AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden. Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
3. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem chwerwiegend k q ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

Winkel des Fihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen. seinem Bevollmachtlgten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
4. Den Filhrungsdraht in situ festhalten, den Dilatator entfernen und die Punkti Il der andi Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere

mit einem steril behandschuhten Finger verschlieBen. Informationen sind auf der folgenden Websne der Européischen Kommission zu finden:
5. Die Kathetereinfiihrung nach Angaben des Herstellers fortsetzen. https://ec.europa.eu/gi / dical-devi ts_en

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts ent-

nehmen.
e
STERILE O AN
/N (]| @ B T
Gebrauchs-

Vorsicht Medizinprodukt anweisung
beachten

® | el o] & | wl ||

Fiir die Herstellung

Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht |  Vor Nasse
wiederverwenden| resterilisieren sterilisiert barrieresystem schiitzen schiitzen

Nicht vgrwenden, wurde kein Natur- Haltbarkeits- Herstellungs-
wenn die Packung Katalog-Nummer |  Losnummer Hersteller Importeur
B kautschuklatex datum datum
beschadigt ist
verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR verwendet: Vorsicht:
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.



el

ARROW

AwaoTtoAéac totov Arrow

I'IpoBAsnopsvn xpnon:

\éag 10Toy Arrow Xpnoty Kkatd T Sidpketa e dladikaciag el0aywyic
IE)(VO)\D‘(IK&JV TIPOIOVTWY MapoxETEVONG ayyeiwv 1| Koottwv yia T Slebpuvan Tou
umodoptou 10Tov, yia T dtaaToln 1y T Sidtaon evag avoiypatog yia va EMTpémel Ty 0kohn

Siéhevon Tou kabetipa.

Itoxeudpevn opdda acBevwv:
MpoopiCetat yia xprion ¢ aoBeveic pe avatopia kataMnAn yia Xpron He To Texvoloyiko
TIpOTOv.

Avrevéeifec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvikd o@éhn:

Aigupivel T Bon Tou umodGplov 10TOU Kat Tou ayyeiov yia T SlactoN 1} T didtaon vog
avoiypatog yia va emtpénet TV e0Kohn Séhevon evog Texvooyikol mpoidvtog kabetiipa
1) Bnkapiov.

Xapaktnpiotikd emdooewv:
Tia ) Stevkoluvon e S1a0ToAG LTV yia TV TPowBNaN TeKVOAOYIK®Y TPOIOVTWY Tou
axetiCovtat pe Ty ayyelaki mpooPaa).

/\ Fevikéc TIPOEIGOMION|TEIC KAl MPOPUAGEEIC

Nposidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavayxpnoILOTOLEITE, pNV
enavene€epydleote KAl MV EMOVOMOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOIHOTOINGN TNG CUOKEUNG Snpoupyei duvntikd
Kivduvo ocofapol Tpavpatiopol f/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyfoouv oce Odvato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TTou ipoopilovTal yia pia povo
Xprion evééxetal va MPoKaA£oel peiwon Twv emSOcEWV
AMWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAC.

2. AwPaote OAeG TIC TTPOEISOTIOINCEIC, TIG TTPOPUAAEELS Kat TIC
odnyieg mou mepihapPavovtal oto €vOeTO GUOKEVAGiag TPV
XPNOHOTIOIOETE T GUOKELN). Z€ avTiBeTn mepimTwon, pmopei
va TpokAnOei coBapdg TPaVHATIONOC i} BAvatog Tou acBevy.

3. Mnv aokeite unepPoAikr) SUvaun katd v glcaywyr Tou
Slaotoléa 1010V, KaBWwE autd pmopei va odnyrioel o€ Siatpnon
Tou ayysiou, aipoppayia j BAAPN kamolov e€apTAHpATOC.

4. Mnv ag@rivete tov Slaotoléa 10To0 oTn Béon TOU WG
mapapévwy kabetrpag. H mapapovr Tou Siactoléa 16Tov 0T
B£0n TOL EVEXEL KiVEUVO SIATPNONG TOU AYYEIOKOU TOIXWHATOG
Tou acBevoug.

5. Mnv a@rioste S1a0TOAEIC Xwpic Mwpa oTo onpeio PAEPIKAC
TaPaKEVTNONG. TETOIEG TIPOKTIKEG WITOPEi va TIPOKAAéGOUV
£uPOAR aépa.

6. Ot kKAwikoi latpoi mpémel va yvwpilouv TIG €MTAOKEG/TIC
QVEMBUUNTEC TTAPEVEPYELEG TIOU OXETI(OVTAL PE TNV AYYEIOKT
mpooPacn oTig omoieg cuykataléyovtal, HETagy AAAwv, Kat
ot e€nc:

¢ Siatpnon ayysiov * Bpoppwon

* aigoppayia ¢ akoUola apTnplaKkn
* Noipwén mapakévinon

* gupoln aépa ¢ BA4GPn vevpou

o gpPolr SlacToléa * apdtwpa

* KAKWON ToU
pecobwpakiou

Npogulageic:

1. Mnv tpormomoleite Tov Slactoléa Katd Ttn Sidpkela TG
eloaywyng, TG XPARoNG A Tne agaipeonc.

2. H Swadikacia mpémel va ekteleitar amd ekmaidevpévo
TIPOCWTIKG, HE MEYAAn Epmelpia OTA AVATOMIKG odnyd
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMMTAOKEG.

3. Tnpeite TIC TumKEG TPOPUAGEES Kat  akolouBeite
TIG TOMTIKEG TOu 18pUpaTOC yla OAeg Ti¢ Sadikacieg,
oupnepthapfavopévng ¢ ac@alolc amdppPng Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

4. Mn XpnGOIHOTIOLEITE TO TPOIOV, AV | CUCKEV AT £XEI UTOOTEI
{na n avorytei akovata TP amé ™ XPron. AmoppiYte To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

5. Ot ouvbrkeg UAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWV AMAITOUV va
SlatnpolvTal oTeEyvA Kal HaKPLd amrd TO AUECO NALAKO QWG.

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowomnoujote oTeipa TegVIKR

Xprion Tov StactoAéa yia Ty TomoBétnon Tov Onkaplov:

1. Ewayayete oAOkANpo 1o PiKkog Tou SlaoTohéa 0T OUGKEUT P€OW TG QIHOOTATIKIC
BaBidac, méCovtag yepd Tov oppad Tou dlaotoléa péaa atov oppald g didtadng
apootarikric BaBidac. TomoBetriote T Sidtadn oo oteipo medio péxpt TV TENKY
TomoBétnon.

2. Eioayete o 08nyo obppa UPGWVA e TIC 05NyiEC TOU KATAOKEUAOTH.

3. Mieupuvete To onpeio MapaKEvTNoNG Tou SEPPATOC HE TO VUOTEPI, KPATAVTAC TNV
KOTTIKI aKyr} TOU VUGTEPLOU {aKpld amo To 08Ny oUppa.

A Mpogidomoinen: Mnv koBeTe To 08nyo GUppa yla va aANdgeTe To pijKog Tou.
Mpogidomoinon: Mnv koPete To 05ny6 6Uppa pe vuoTépL.

4. Nepdote To Kwviko akpo ¢ Sidtaéng Staotohéa mdvw amé To 0dnyo oUppa.

A MpogUhaén: Npémet va mapapeivel apkeTo prikog 08nyou cuppatog ektedeipévo
070 GKPO TNG GUOKEUIIG TOU (PEPEL Tov oppald yia va Statnpndei otabepn
GUNNYN Tou 08nyol cUppatoc.

5. Mavovtdg v Kovd oto déppa, mpowdijote T Sidtadn, pe ENaQPWE MEPIOTPOPIKY
Kivnon, éw¢ éva BaBog apketd yia v elaywyr 0to ayyeio. O dlaoTohéag pmopei
va amooupBei ev pépet yia va Stevkohvel Ty mpowBnon g ouokevric Slapéoou
ENKOELB®Y ayyeiwv.

poguhagn: Mnv anoovpete Tov &

Aéa péxpt va Bpedei n ouokevr apketd
Péoa 0T ayyeio, yia va PEOETE Tov Kivouvo mpokAnang {npidg oTo dkpo.

6. Mpowbnote ™ didtaln g ouokevic mpooBacng ekto Tou dlaoToléa Eviog Tou
ayyeiov, mavovtag §avd Kovid oTo G¢ppa Kat XpNoIHOmoIOVTAG fjma MEPITTPOIKI}
Kivnon.

7. Tava ekéy€ete ™ 0woTr TomoBETNON TG GUGKEUNG EVTOC TOU ayyEiou, TPOoAPTHOTE
™ odpiyya ot mepipepik) mevpikiy Bopa yia avappdgnon. Kpatote m didtaln oty
B¢ TG Kat amooUpeTe T0 08NY6 GUPHa Kat Tov SLa0TONER ApKETA WOTE Va EMTPEPETE
TV avapponan e poric pAePikov aipato TN mepIepIK) meuptkr} BUpa.

A Mpogulaén: Kpatdte kahd To 08nyo olppa cuvexwg.

8. Kpatavrag m Sidragn ot B£on Tou, agaipéote T0 05Ny oUppa Kat Tov SlaoToéa we
eviaia povada. TomoBeriote éva SdkTuo aTo omoi0 £KETE POpETEL €va OTEipo YavTL
endvw and v aipootatiki) Bahida péxpt va eloayei To emmwpatikd i o kabetipag.
Mposidomoinon: H aipootatikiy ParBida mpémet va givar amoppaypévy mdvrote
yia va pewbei 6 kivéuvog epBoliic aépa fy aipoppayiag. Edv kaBuoteproel

ywy Tov kaBetipa, KaAOYTE Mp d 1o dvotypa ¢ PahBidag pe

10 ddktuho oro omoio sxm popécel éva ampo yav, péxpt va gioaydei 1o

éva 0 ¢ Arrow yia v anégpaén g

Stdragng e uluoomnknc Ba)\[lléac Auro Oa Stacpahioet oti dev Ba mpokAnOei
Stappor Kat 6ty Otan amd Tux6v poAuvon.

PIKN OTEY 10N mip



Maovo ylamy ElOﬂY(l)Yf] Slaotoréa 1oTOU: Ta BiBhoypagia avapopds OXeTIKA pe TV n{lo).ovnun mu auezvou(, Gspum
eKMaidevong TV KAVIKWV 1aTp@v, TEXVIKR ywyig kat &

ov oxetiCovtal pe avtiv T Sadikacia, oupBoudevteite Ta rumku yxewpioia, Ty
2. Edv elvar amapaitto, Sleupivete To onueio mapakévineng Tou déppatog pe To watpiki) Pihioypapia kar avatpé€re oty 10tooehida g Arrow International LLC:

1. Ewodyete 0 08nyo oUppa obPwva e TIC 08nyieg TOU KATAOKELAOTR.

VUOTEDI, KpATWVTAG TNV KOMTIKI) Ak} TOU VUOTEPIOD PaKpLd amd To 08nyo abppa. www.teleflex.com
A Npozidomoinon: M kdBete T0 08ny6 oUppa yia va aAhGEeTe To prikog Tou. Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnylav xpriong oe poperj apyeiou pdf oty
/A\ Npoetbomoinan: My k6Bete to 08ny6 Gupa e vuotépt. 10t00ehida www.teleflex.com/IFU

3. Xpnowonouote Slactoléa 10700 yia va SlevpiveTe T 080 Tou 10TOU éwg T YAEa, T évav aoBevi/xpriom/tpito pépo oty Eupwniaikr Evwon Kat o€ Xpeg pe avopoldtumo
6m¢ anarteital. Akohoubate T ywvia Tou 08nyod cUppatog apyd Siaéooy Tou KkavovioTikd oxipa (Kavoviopog 2017/745/EE yia ta 1atpoteyvohoyika mpoiovra). Edv,
Katd ™ Sidpkeia ™ xpRong uuwu Tou npotovwc 1| w¢ anotéNeopia m Xpiiong Tou,

Séppatoc. .
§ . 0 X 5 \é fe X pokAnOei éva coapo mep 3 PEPETE TO OTOV ] f/kat otov
4 K;‘)mwvmc © UU?"“]‘ on mn‘ m”'[ a(pulpzlvrs ‘f’v m‘m €0, TO"D 5"1”? &va e§ovalodotnpévo avtimpoowno, kaBwg kat oty eBviky aag apyn. Mnopsnz va Bpeite Tiq
daktulo 010 omoio éxete QOpéOel éva OTEipo YAVTL eMdvw amd To onpieio ¢ EM0QEC TWV QPHOBIGY EBVIKOY apyQY (umed fac yia Y ;
TIapakévInonG. Kal TEPIOOOTEPEC n)\npoguoplzc omy napukaw 1oto0ehiSa ¢ Eupwmaikiic Emrpomig:
5. Zuveyiote jle TV €loaywyn To kabeTrpa oUpgwva e Ti 0dnyieg Tou . https://ec.europa.eu/g dical-devi ts_en

Mwoadpt cupBorwv: Ta supBola cuppopp@vovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auTo To mpoidv. Avatpé€te 0TV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIpoTov.

e L
T
/A |MD]| [ | @ mm |(O) 3 |+
a
" latpotexvooyikd XUUBOUMU,G elte Najunv Na pnv enavaro- | Anootelpwpévo pe | Zootnpa povol Naélufﬂp§l1al Na datpeitat
Mpoooxn I 0dnyieg enavaypnol- . y ) h | Hakpid and to p
Tpoiov . . otelp@vetal | o&idio Tou aiBuleviou | oteipou ppaypol ) oTEWO
Xpriong Jomoteital nhaKo Qug
® | ¥ |ReF|loT) o | ol ]| B
Na pnv xpnotpo- Dev
Toleftat edv KﬂTﬂG’KEUu(ET’ﬂI Aplego( Aple!m( Husppuqvm Kataokevaoriig Huzpounv’m Eloayayéag
ouokevaoia éxet | peMate€ amd Katahdyou naptidag Méng Kataokevig
urooTei {nid | QUOIKO EhaoTIKO

To Arrow, To Aoydturmo Arrow, to Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex ivat sumopikd arjpata ij orjpata katarebévra g Teleflex Incorporated ij
Oed ue autijy taipeiv atic H.11.A. ii/kai e dMeg yapeg. © 2023 Teleflex Incorporated. Me Tnv emeudaén mavtés dikaiwpatog.

To «Rx only» ypnowonoleitar atny mzpouaa sm«mpav«m yia va emkowvwviigel v akdAovdn dijAwan, dmws mapovaid(etar atov
ud FDA CFR: Mpogoyri: H Op i vopoBeoia twv H.I1.A. emtpémel Ty mwAnan autou Tov TeyvoAoyikol mpoidvTog ovo amé
1 Katomy zvan( adelobotnuévou emayyeApatia o Topéa Ti¢ vyeiag.
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Dilatatore tissutale Arrow

Destinazione d'uso

I dilatatore tissutale Arrow viene usato nel corso della procedura di inserimento di un
dispositivo di drenaggio vascolare o per cavita per allargare il tessuto sottocutaneo, o per
dilatare o distendere un‘apertura allo scopo di agevolare il passaggio del catetere.

Gruppo target di pazienti

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Allarga il tessuto sottocutaneo e il sito di accesso vascolare dilatando o distendendo
un‘apertura allo scopo di agevolare il passaggio di un catetere o di un dispositivo a guaina.

Caratteristiche prestazionali
Facilitare la dilatazione dei tessuti per I'avanzamento di dispositivi correlati all'accesso
vascolare.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

3. Non esercitare una forza eccessiva durante l'inserimento
del dilatatore tissutale, poiché cosi facendo si rischia di
provocare la perforazione del vaso, sanguinamento o il
danneggiamento del componente.

4. Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un
catetere a permanenza. La permanenza in situ del dilatatore
tissutale espone il paziente al rischio di perforazione delle
pareti vascolari.

5. Non lasciare dilatatori privi di tappo nel sito di punzione
venosa. Simili pratiche possono essere causa di embolia
gassosa.

6. | medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati all'accesso vascolare,
ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:

¢ perforazione vascolare ¢ trombosi

* emorragia * puntura arteriosa

¢ infezione accidentale

¢ embolia gassosa  lesione nervosa

¢ embolia dovuta al * ematoma
dilatatore

¢ lesioni mediastiniche

Precauzioni
1. Non alterare il dilatatore durante l'inserimento, l'uso o la
rimozione.

N

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure, ivi compreso lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

4. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

5. Le condizioni di conservazione di questi dispositivi

richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce

solare diretta.

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica
sterile
Uso del dilatatore per il posizionamento di una guaina

1. Inserire i il dilatatore nel disp attraverso la valvola emostatica,
spingendo con decisione il connettore del dilatatore nel connettore del gruppo valvola
emostatica. Disporre il gruppo nel campo sterile in attesa del posizionamento finale.

2. Inserireil filo guida secondo le istruzioni del fabbricante.

3. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi orientato in
direzione opposta rispetto al filo guida.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

4. Infilare la punta rastremata del gruppo del dilatatore sul filo guida.

Precauzione — Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve
rimanere esposto in corrispondenza del connettore del dispositivo, in modo da
consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

5. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo con lieve movimento rotatorio a
una profondita sufficiente per lingresso nel vaso. E possibile ritirare parzialmente il
dilatatore per facilitare I'avanzamento del dispositivo attraverso vasi tortuosi.

A Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché il dispositivo non & ben inserito nel
vaso, per ridurre il rischio di danneggiamento della punta.

6. Far avanzare il gruppo dispositivo per accesso dal dilatatore nel vaso, di nuovo
afferrandolo vicino alla cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

7. Per verificare il corretto posizionamento del dispositivo all'interno del vaso, fissare
la siringa al raccordo laterale distale per aspirazione. Tenere il gruppo in posizione e
ritirare il filo guida e il dilatatore in misura sufficiente da consentire Iaspirazione del
flusso sanguigno venoso nel raccordo laterale distale.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida.

8. Mantenendo il gruppo in posizione, rimuovere il filo guida e il dilatatore come una

singola unita. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile sulla valvola emostatica
fino all'inserimento di un otturatore o di un catetere.
Avvertenza - La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia. Se I'introduzione del catetere
@ ritardata, coprire temporaneamente |'apertura della valvola con il dito
protetto da un guanto sterile finché non sia stato inserito 'otturatore. Utilizzare
l'otturatore Arrow (venduto separatamente) per occludere il gruppo valvola
emostatica. Questo evitera il rischio di perdite e preservera la tenuta interna da
contaminazione.

Inserimento del solo dilatatore tissutale
1. Inserire il filo guida secondo le istruzioni del fabbricante.

2. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi
orientato in direzione opposta rispetto al filo guida.



AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

3. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.

4. Tenendo il filo in posizione, rimuovere il dilatatore e posizionare il dito protetto da un
quanto sterile sul sito di punzione.

5. Continuare con I'inserimento del catetere secondo le istruzioni del fabbricante.

Per la | di riferi i la val del paziente, la

medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

Alla pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per |'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE  sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e allautorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori

formazione del clinico, le tecniche d| elep
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuall ela Ietteratura

Isimboli sono conformi alla norma S0 15223-1.

Glossario dei simboli

i sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa. ts_en

b il davi
g devi

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.
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ARROW

Dilatador de tecido Arrow

Finalidade prevista:

0 dilatador Arrow é utilizado durante o procedimento de insercao do dispositivo de
drenagem vascular ou cavitdria para alargar o tecido subcuténeo, para dilatar ou distender
uma abertura para permitir que o cateter passe com facilidade.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Aarga o tecido subcuténeo e o local do vaso para dilatar ou distender uma abertura para
permitir a passagem de um dispositivo de cateter ou bainha com facilidade.

Caracteristicas do desempenho:
Facilitar a dilataao de tecidos para o avango de dispositivos relacionados com o acesso
vascular.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar

ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um

potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem

levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos

que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na

degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugbes e instru¢des do

folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera

provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Nao aplique forca excessiva quando introduzir o dilatador de

tecido, dado que tal pode dar origem a perfuragao do vaso,

hemorragia ou danos no componente.

Néo deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter

permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para

possivel perfuragao da parede do vaso.

5. Nao deixe dilatadores destapados no local de pungdo
venosa. Estas praticas poderao causar embolia gasosa.

6. Os médicos tém de estar cientes das complicagdes/efeitos
secundarios indesejaveis associados ao acesso vascular
incluindo, mas sem limitagao a:

N

»

¢ perfuragao do vaso ¢ trombose

¢ hemorragia * puncao arterial
¢ infecao acidental

¢ embolia gasosa ¢ lesao do nervo
¢ embolia do dilatador ¢ hematoma

¢ lesao mediastinica

Precaugdes:

1. Nao altere o dilatador durante a insercéo, utilizagdo ou
remogao.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

2

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

4. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada

ou for aberta involuntariamente antes da utilizagdo.

Descartar o dispositivo.

As condigbes de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem

exposigao direta a luz solar.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril
Utilizacdo de dilatador para colocagao de bainha:

1. Introduza o comprimento completo do dilatador através da valvula de heméstase no
dispositivo, premindo firmemente o conector do dilatador para o conector do conjunto
da vélvula de heméstase. Coloque o conjunto no campo estéril, enquanto aguarda
pela colocagao final.

2. Insira o fio-guia de acordo com as instrugdes do fabricante.

v

3. Alargue o local de pungdo cuténea com a borda cortante do bisturi, afastada do fio-quia.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdvertén(ia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

4. Introduza a ponta conica do conjunto dilatador sobre o fio-guia.

A Precaugdo: Tem de ficar exposta uma extensao de fio-guia suficiente na
extremidade do conector do dispositivo para manter o fio-guia agarrado com
firmeza.

5. Segure com firmeza no conjunto préximo da pele e introduza-o com um ligeiro
movimento de torcdo, até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso.
0 dilatador pode ser parcialmente recuado de forma a facilitar a progressao do
dispositivo dentro de um vaso sinuoso.

A Precaugdo: Nao retire o dilatador até o dispositivo se encontrar bem no interior
do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta.

6. Faca avancar o conjunto do dispositivo de acesso para fora do dilatador e para dentro
do vaso, segurando novamente proximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento
de torcao.

7. Para verificar a correta colocacdo do dispositivo dentro do vaso, ligue uma seringa a
porta lateral distal para aspiracao. Mantenha o conjunto em posicao e recue o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir que o fluxo de sangue venoso seja aspirado
para a porta lateral distal.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso.

8. Mantendo o conjunto em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade.

Cologue um dedo (com luva estéril) sobre a vlvula de hemdstase até o obturador ou
0 cateter serem inseridos.
Adverténcia: A valvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia. Se houver atraso na
introdugao do cateter, tape temporariamente a abertura da valvula com um
dedo (com luva estéril) até o ok dor ser introduzido. Utilize o
Arrow, vendido em separado, para ocluir o conjunto da vélvula de hemdstase.
Isto ird garantir que nao ocorrem fugas e que o selo interno fica protegido contra
contaminagdes.

Apenas para insercao do dilatador de tecido:
1. Insira o fio-quia de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Se necessario, alargue o local de puncdo cutanea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-quia.

Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.



3. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacao em
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele. formato PDF.

4. Segurando o fio no seu local, remova o dilatador, coloque um dedo (com luva estéril)
sobre o local de pungéo.

5. Continue com a insercao do cateter de acordo com as instrucdes do fabricante.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
" - N - N - um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade
Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao X i’ X o
do médico, 3 técnica de insergio e as potenciais complicacdes associadas a este nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e ositionaIntemet ~ de Contacto de Vigilancia) e mais informacdes no website da Comisséo Europeia:

da Arrow International LLC: www.teleflex.com https:// ec.europa.eu/growth/s /medical-devi ts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Arrow e o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated
ou das respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.
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“Rx only” ¢ utilizada dentro desta para ¢ icar a inte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado:
Alegislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Dilatador de tejido Arrow

Finalidad prevista:

El dilatador Arrow se utiliza durante un procedimiento vascular o de insercion de un
dispositivo de drenaje de cavidades, con el fin de ampliar el tejido subcutdneo para dilatar
o distender una abertura y permitir el paso del catéter con facilidad.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Ampliacion del tejido subcutdneo y el acceso vascular para dilatar o distender una abertura
y permitir el paso de un catéter o un dispositivo de vaina con facilidad.

Caracteristicas de funcionamiento:

Para facilitarla dilatacion de tejido para el avance de dispositivos relacionados con el acceso
vascular.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:
1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.
No fuerce en exceso la insercion del dilatador de tejidos,
ya que esto podria provocar la perforacion del vaso, una
hemorragia o dafos a los componentes.
4. No deje el dilatador de tejido colocado como catéter
residente. Si se deja un dilatador de tejido colocado, habra
riesgo de perforacion de la pared del vaso para el paciente.
No deje dilatadores sin tapar en el lugar de la puncion
venosa. Esto podria producir una embolia gaseosa.
6. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al acceso vascular, como
por ejemplo:

¢ perforacion vascular ¢ trombosis

¢ hemorragia * perforacion arterial

¢ infeccién accidental

¢ embolia gaseosa ¢ lesion nerviosa

¢ embolia por el ¢ hematoma
dilatador

¢ lesion mediastinica

Precauciones:

1. No modifique el dilatador durante la insercion, el uso o la
extraccion.

2. El procedimiento debe realizarlo personal debidamente
formado, con un buen conocimiento de los puntos de
referencia anatomicos, la técnica segura y las posibles
complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminaciéon
segura de los dispositivos.

4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafado o se abrié

sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril
Uso del dilatador para la colocacidn de una vaina:

1. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la vlvula hemostatica hacia el
interior del dispositivo, presionando el conector del dilatador con firmeza hacia el
interior del conector del conjunto de valvula hemostatica. Coloque el conjunto en el
campo estéril, a la espera de su colocacion definitiva.

2. Introduzca la guia siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Amplie el lugar de la puncidn cuténea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
dela guia.

AAdverten(ia: No corte la guia para alterar su longitud.

A Advertencia: No corte la guia con el bisturi.

4. Pase la punta cénica del conjunto del dilatador sobre la guia.

A Precaucion: En el extremo del conector del dispositivo debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de esta tltima.

5. Sujetando la piel proxima, haga avanzar el conjunto con un ligero movimiento
de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso. El
dilatador puede extraerse parcialmente para facilitar el avance del dispositivo a través
de vasos tortuosos.

APvecaucién: No retire el dilatador hasta que el dispositivo esté bien colocado
dentro del vaso, para reducir el riesgo de dafar la punta.

6. Haga avanzar el conjunto del dispositivo de acceso fuera del dilatador y al interior del
vaso, sujetando de nuevo cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsién.

7. Para confirmar la colocacion correcta del dispositivo dentro del vaso, conecte la jeringa
al orificio lateral distal para aspiracion. Sujete el conjunto en su sitio, y retire la guia
y el dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion del flujo sanguineo venoso al
interior del orificio lateral distal.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.

8. Mientras sujeta el conjunto en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador. Coloque un
dedo cubierto con un guante estéril sobre la valvula hemostatica hasta que se haya
insertado el obturador o el catéter.

AAdvenen(ia: La vélvula hemostdtica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia. Si la
introduccion del catéter se demora, cubra temporalmente la abertura de
la vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el

L or. Utilice el ob lor Arrow por separado para ocluir
el conjunto de la vélvula hemostatica. De esta forma se asequraré de que
no haya fugas y de que el cierre hermético interior esté protegido contra la
contaminacion.

Insercion del dilatador de tejido inicamente:

1. Introduzca la guia siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Siesnecesario, amplie el lugar de la puncion cutédnea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
AAdvevtencia: No corte la guia con el bisturi.



3. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segtin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.

4. Alavez que mantiene la guia en sussitio, retire el dilatador y cologue un dedo cubierto
con un guante estéril sobre el lugar de puncion.

5. Continte con la insercion del catéter siguiendo las instrucciones del fabricante.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion del médico, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones
asociadas a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion
médica y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a
www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 asu doyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/gi / /medi

ts_en

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
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Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus
filiales en EE. UU. 0 en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracidn segtin se presenta en el (6digo de Regulaciones
Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrow vivnadsdilatator

Avsett andamal:

Arrow dilatator anvénds under i ing i karl eller
hélrum for forstoring av den subkutana vavnaden for att dilatera eller utvidga en dppning
som enkelt [ter katetern passera.

Patientmalgrupp:

Avsedd att anvindas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

fori eduren av dri

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Forstorar den subkutana vavnaden och punktionsstéllet for att dilatera eller utvidga en
dppning som enkelt |ater en kateter eller hylsa passera.

Prestandaegenskaper:
Underldtta vavnadsdilatation for framforing av produkter som relaterar till vaskular
atkomst.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till d6dsfall. Reprocessing av
medicintekniska produkter endast avsedda for engangsbruk
kan forsamra produktens prestanda eller leda till att den
slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i
forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

3. Anvandintealltfor stor kraft vid inféring av vavnadsdilatatorn
eftersom det kan leda till kérlperforation, blodning eller
komponentskada.

4. Vavnadsdilatatorn far inte lamnas kvar pé plats som en
inneliggande kateter. Om vavnadsdilatatorn lamnas kvar pa
plats riskerar patienten karlvaggsperforation.

5. Lamna inte dilatatorer utan lock pa venos punkteringsplats.
Detta kan ge upphov till luftemboli.

6. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oodnskade biverkningar som &r associerade med vaskuldrt
tilltrade, inklusive, men inte begrénsat till:

o karlperforation ¢ trombos

¢ hemorragi ¢ oavsiktlig

e infektion artarpunktion
o luftemboli ¢ nervskada

« dilatatoremboli ¢ hematom

¢ mediastinal skada

Forsiktighetsatgarder:

1. Modifiera aldrig dilatatorn under inféring, anvandning eller
avlagsnande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

w

Anvéand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har
oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens forvaringsforhallanden kréver att det &r torrt och

att den inte star i direkt solljus.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik
Dilatatoranvandning for hylsplacering:

1. Forin hela langd genom h och in i enheten och tryck
in dilatatorns fattning ordentligt i fattningen pa hemostasventilenheten. Placera
enheten i det sterila omradet i véntan pa slutlig placering.

2. Forinledaren enligt tillverkarens anvisningar.

3. Vidga hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort fréan ledaren.
A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess langd.

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.

4. Tra dilatatorenhetens avsmalnande spets dver ledaren.

Eroa o lodarls
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En tillrécklig | méste vara fortsatt exponerad vid
fattningséanden pa enheten for att sékerstalla ett fast grepp om ledaren.

5. Fatta tag i enheten ndra huden och for fram enheten med en latt vridrdrelse till ett
djup som medger karltilltrade. Dilatatorn kan dras tillbaka en viss del for att gora det
lattare att fora fram enheten genom slingriga karl.

AF&rsiktighetsitg?i’rd: Dra inte tillbaka dilatatorn forrdn enheten &r vl inom
karlet for att minska risken for att skada spetsen.

6. Forfram tkomstenheten frén dilatatorn in i karlet och fatta tag igen néra huden med
anvandning av en latt vridrorelse.

7. For att kontrollera korrekt placering av enheten inom karlet, koppla fast sprutan
till distala sidoporten for aspiration. Hall enheten pa plats och dra tillbaka ledare
och dilatator tillrackligt for att medge aspiration av vendst blodflode in i distala
sidoporten.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

8. Hall enheten pé plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett
finger beklatt med steril handske dver hemostasventilen tills en obturator eller kateter
fors in.

AVarning: Hemostasventilen méste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller h i. Om inforandet av katetern fordrdjs, ska
ventilens dppning tackas tillfalligt med ett finger beklatt med steril handske
tills obturatorn fors in. Anvéand Arrow-obturatorn, sald separat, for att ockludera
hemostasventilenheten. Detta kommer att sakerstélla att inget lackage uppstar
och att den inre tatningen &r skyddad frén kontaminering.

Endast inforing av vavnadsdilatator:

1. Forinledaren enligt tillverkarens anvisningar.

2. Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vind bort fran
ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess langd.
A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.

3. Anvand vavnadsdilatatorn for att vidga vavnadskanalen till venen efter behov. Folj
langsamt ledarens vinkel genom huden.

4. Med ledaren pa plats, avldgsna dilatatorn och placera ett finger beklatt med steril
handske dver punktionsstallet.

5. Fortsétt med kateterinforingen enligt tillverkarens instruktioner.



For referenslitteratur betraffande patientbedomning, utbildning av kliniker, ett allvarligt tillbud har intrdffat under anvéndningen av denna produkt eller

eknik och p rentiefla komp ”folrenade"med forfarandet, € som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
standardlarobacker, litteratur och for Arrow
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dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna

for nationella behdriga digh kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

Fér en patient/anvindare/tredje part i Europeiska unionen och i linder med identiskt O ytterligare information  kan hittas  pa  EU-kommissionens hemsida:

regleringssystem ~ (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om https://ec.europa.eu/g| i ts_en

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.
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