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GlideThru™ Peel-Away Sheath/Dilator Introducer

Indications for Use:
The Arrow® GlideThru™ Peel-Away Sheath/Dilator Introducer
is used for percutaneous introduction of diagnostic or therapeutic
devices into the vasculature.

Contraindications:
None known.

/\ Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death.

2. Read all package insert warnings, precautions,
and instructions prior to use. Failure to do so may result
in severe patient injury or death.

3. Practitioners must be aware of complications associated
with vascular access including but not limited to: vessel
perforation, sheath embolus, intravascular device
related infection, and mediastinal injury, air embolism,
vessel wall damage/thrombosis, inadvertent arterial
puncture, nerve damage, hematoma and hemorrhage.

4. Do not leave open dilators or sheaths uncapped
in venous puncture site. Air embolism can occur
with these practices.

5. Do not leave peel-away sheath/dilator in place
as an indwelling catheter. Leaving peel-away sheath/
dilator in place puts patient at risk for possible vessel
wall perforation.

6. Do not use excessive force when introducing guidewire,
peel-away sheath over tissue dilator, or tissue dilator
as this can lead to vessel perforation and bleeding.

Cautions:
1. Do not use if package has been previously opened
or damaged.

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

3. Use universal blood and body-fluid precautions
in the care of all patients due to the risk of exposure
to Human Immunodeficiency Virus (HIV) or other blood
borne pathogens.

4. Do not withdraw dilator until sheath is well
within vessel to reduce risk of damage to sheath tip.
Sufficient guidewire length must remain exposed
at hub end of sheath to maintain a firm grip
on guidewire.

A Suggested Procedure: Use sterile

technique.
1. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.

2. Insert guidewire per manufacturer’s instructions.

/N Caution: Maintain firm grip on guidewire at all
times.

3. Thread tapered tip of peel-away sheath/dilator assembly
over guidewire.

4. Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator
assembly over guidewire with slight twisting motion
to a depth sufficient to enter vessel.

NOTE: A slight twisting motion of the peel-away may help
sheath advancement.

o Pre-dilate puncture site, if necessary. Use scalpel
positioned away from the guidewire to enlarge
cutaneous puncture site, if necessary. Do not cut
guidewire. Retract scalpel to the protected position.

A(aution: Do not withdraw dilator until sheath
is well within vessel to reduce risk
of damage to sheath tip. Sufficient
guidewire length must remain exposed
at hub end of sheath to maintain a firm
grip on guidewire.

5. Check peel-away sheath placement by holding sheath
in place, twist dilator hub counterclockwise to release
dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire
and dilator sufficiently to allow blood flow.

6. Once proper peel-away sheath placement is confirmed,
hold sheath in place and remove guidewire and dilator
as a unit. Assess blood return is dark in color
without pulsation.

7. Quickly place finger or thumb over sheath end upon
removal of dilator and guidewire to reduce risk of air entry.

8. Verify entire guidewire is intact upon removal.



A Warning: Do not apply undue force on guidewire
to reduce risk of possible breakage.

9. Insert catheter through peel-away sheath.
10. Advance catheter to final indwelling position.

11. Grasp tabs of peel-away sheath and pull apart, away
from catheter, while withdrawing from vessel until sheath
splits down its entire length.

12. If catheter position has been displaced during sheath
removal, re-advance it to appropriate indwelling position.

If you have any questions, please contact Arrow
International, Inc.

Rx only.
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GlideThru inbrenginstrument voor de afneembare

Gebruiksaanwijzing:

Het Arrow GlideThru inbrenginstrument voor de afneembare
schacht/dilatator wordt gebruikt voor het percutaan
inbrengen van diagnostische of therapeutische instrumenten
in de vasculatuur.

Contra-indicaties:
Niet bekend.

/\ Waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, voor eenmalig gebruik: gebruik, verwerk
of steriliseer het product niet opnieuw. Hergebruik
van het hulpmiddel houdt een potentieel risico
in op ernstig letsel en/of infectie, met mogelijk de dood
tot gevolg.

2. Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies die bij de verpakking zitten voordat
het product wordt gebruikt. Het niet naleven van deze
waarschuwing kan leiden tot ernstige letsels of de dood
van de patiént.

3. Artsen moeten zich bewust zijn van de complicaties
van vasculaire toegang, inclusief maar niet beperkt
tot: bloedvatperforatie, embolus in de schacht,
infectie  gerelateerd aan het intravasculaire
instrument, mediastinaal letsel, luchtembolie,
bloedvatbeschadiging/trombose, onbedoelde arteriéle
punctie, zenuwbeschadiging, hematoom en bloeding.

4. Laat geen open dilatator of niet-afgedekte schacht
achter in de veneuze punctieplaats. Dit kan resulteren
in een luchtembolie.

5. laat een afneembare schacht/dilatator niet achter
als verblijfskatheter. Het achterlaten van een
afneembare  schacht/dilatator vormt een risico
voor bloedvatperforatie.

6. Gebruik geen overmatige kracht om een voerdraad,
een afneembare schacht over een weefseldilatator,
of een weefseldilatator in te brengen, omdat dit kan
resulteren in bloedvatperforatie en bloedingen.

schacht/dilatator

Let op:
1. Gebruik het product niet als de verpakking eerder
geopend of beschadigd werd.

2. De procedure mag alleen worden uitgevoerd door
hiervoor opgeleid personeel dat kennis heeft
van de anatomie, gebruik maakt van een veilige
techniek enrekening houdt met mogelijke complicaties.

3. Gebruik universele voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot bloed en lichaamsvloeistoffen tijdens
de verzorging van alle patiénten door het risico op
blootstelling aan humaan immunodeficiéntievirus
(HIV) of andere via het bloed overgedragen
pathogenen.

4, Trek de dilatator pas terug wanneer de schacht
volledig in het bloedvat is ingebracht om het risico
op beschadiging van de schachtpunt te verkleinen.
Er moet voldoende lengte voerdraad zichtbaar blijven
bij het koppelingsuiteinde van de schacht om aldus
een goede grip op de voerdraad te hebben.

Aanbevolen procedure: maak gebruik

van een steriele techniek.
1. Controleer of de dilatator in positie zit en op de koppeling
van de schacht is aangesloten.

2. Breng de voerdraad in overeenkomstig de instructies
van de fabrikant.

A\ Let op: Houd teallen tijde de voerdraad stevig vast.

3. Tapse punt met schroefdraad van de afneembare schacht/
dilatator-eenheid over de voerdraad.

4, Houd het instrument vlakbij de huid vast en voer
de afneembare schacht/dilatator-eenheid met een iets
draaiende beweging op over de voerdraad tot deze
voldoende diep in het bloedvat is ingebracht.

OPMERKING: Een iets draaiende beweging vereenvoudigt het
opvoeren van de schacht.

o Indien nodig kan de punctielocatie vooraf worden
gedilateerd. Gebruik een scalpel die van de voerdraad
is afgericht om de punctielocatie in de huid



te vergroten, indien nodig. Snijd de voerdraad niet
door. Trek de scalpel terug tot de beschermde positie.

Aletop: Trek de dilatator pas terug wanneer

de schacht volledig in het bloedvat is
ingebracht om het risico op beschadiging
van de schachtpunt te verkleinen. Er moet
voldoende lengte voerdraad zichtbaar
blijven bij het koppelingsuiteinde van
de schacht om aldus een goede grip op
de voerdraad te hebben.

Controleer de plaatsing van de afneembare schacht door
de schacht in positie te houden, de dilatatorkoppeling
linksom te draaien om deze los te maken
van de schachtkoppeling en de voerdraad en de dilatator
zodanig ver terug te trekken dat het bloed kan stromen.

Houd de schacht, zodra de juiste plaatsing ervan
is bevestigd, vast en verwijder de voerdraad en dilatator
als één geheel. Controleer of de bloedstroom donker
van kleur en zonder pulsaties is.

Plaats na verwijdering van de dilatator en voerdraad
snel de vinger of duim over het schachtuiteinde
om het binnendringen van lucht te voorkomen.

Controleer of de voerdraad na verwijdering volledig
intactis.

AWaarschuwing: Oefen geen onnodige kracht uit

op de voerdraad om het risico op
breuk zo klein mogelijk te houden.

Breng de katheter in via de afneembare schacht.

Voer de katheter op tot de definitieve verblijfspositie.

. Pak tijdens het terugtrekken uit het bloedvat de lipjes

van de afneembare schacht vast en trek deze van elkaar
af, weg van de katheter, zodat de schacht over de gehele
lengte splijt.

Wanneer de positie van de katheter tijdens het verwijderen
van de schacht is gewijzigd, moet deze opnieuw worden
opgevoerd tot de correcte verblijfspositie.

Wanneer u vragen heeft, kunt u contact opnemen met Arrow
International, Inc.
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Introducteur de dilatateur/gaine pelable GlideThru

Indications :

Lintroducteur de dilatateur/gaine pelable Arrow GlideThru
est destiné a lintroduction percutanée de dispositifs a usage
diagnostique ou thérapeutique dans le systéme vasculaire.

Contre-indications :
Aucune contre-indication connue.

/\ Avertissements et précautions

Avertissements :

1. Stérile, a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Toute réutilisation du dispositif entrainerait
un risque potentiel de dommages physiques graves
et/ou d'infection pouvant étre fatals au patient.

2. Lire tous les avertissements, ainsi que toutes les
précautions et instructions indiquées sur la notice avant
utilisation. Le non-respect de cette instruction pourrait
entrainer de graves lésions ou le déceés du patient.

3. les médecins doivent avoir  connaissance
des complications associées a l'accés vasculaire,
y compris mais sans s'y limiter : perforation du vaisseau,
embolie de cathéter, infection liée au dispositif
intravasculaire, lésion du médiastin, embolie gazeuse,
lésion de la paroi du vaisseau/thrombose, ponction
artérielle accidentelle, lésion d'un nerf, hématome
et hémorragie.

4. Ne pas laisser les dilatateurs ou les gaines ouverts non
fermés dans le site de ponction veineuse. Une embolie
gazeuse peut se produire avec de telles pratiques.

5. Ne pas laisser le dilatateur/la gaine pelable en place
comme un cathéter a demeure. Le fait de laisser
le dilatateur/la gaine pelable en place crée un risque
de perforation de la paroi du vaisseau.

6. Ne pas appliquer une force excessive lors de l'insertion
du fil-quide, de la gaine pelable sur le dilatateur
de tissus ou du dilatateur de tissus, car cela risquerait
de perforer le vaisseau et de provoquer une hémorragie.

Précautions :
1. Ne pas utiliser si lemballage a été ouvert
ou endommagé.

2. la procédure doit étre effectuée par un personnel
qualifié appliquant une technique sécurisée, et faisant

preuve d’'une excellente connaissance des points
de repére anatomiques et des complications
potentielles.

3. Pour tous les patients, prendre les précautions
universelles qui sappliquent au sang et aux fluides
corporels en raison du risque d’exposition au virus
de limmunodéficience humaine (VIH) ou a d‘autres
agents pathogénes transmis par le sang.

Ne pas retirer le dilatateur tant que la gaine n'est pas
correctement dans le vaisseau pour réduire le risque
dendommager I'extrémité de la gaine. Une longueur
de fil-quide suffisante doit rester exposée au niveau
de I'embase de la gaine pour maintenir fermement
le fil-quide.

Suggestion de procédure : utiliser une

technique stérile.
1. Sassurer que le dilatateur est en position et verrouillé dans
I'embase de la gaine.

2. Introduire le fil-quide conformément aux instructions
du fabricant.

A Précaution : Le fil-guide doit étre fermement tenu,
a tout moment.

3. Enfiler Iextrémité effilée de I'ensemble dilatateur/gaine
pelable sur le fil-guide.

4. En saisissant la peau a proximité, faire avancer I'ensemble
dilatateur/gaine pelable sur le fil-guide avec un léger
mouvement de rotation jusqu‘a une profondeur suffisante
pour entrer dans le vaisseau.

REMARQUE : Un léger mouvement de rotation de la gaine
pelable peut aider la progression de la gaine.

o Prédilater le site de ponction, si nécessaire. Utiliser
le scalpel positionné & distance du fil-guide pour
agrandir le site de ponction cutanée, si nécessaire.
Ne pas couper le fil-guide. Rétracter le scalpel
ala position de protection.

A Précaution: Ne pas retirer le dilatateur tant que
la gaine n'est pas correctement dans
le vaisseau pour réduire le risque
d’endommager l'extrémité de la gaine.
La longueur du fil-guide suffisante doit
rester exposée au niveau de I'embase



de la gaine pour maintenir fermement
le fil-guide.

Vérifier le positionnement de la gaine pelable
en maintenant la gaine en place, tourner l'embase
du dilatateur dans le sens antihoraire pour libérer 'embase
du dilatateur de I'embase de la gaine, retirer le fil-quide
et le dilatateur suffisamment pour permettre [€coulement
du sang.

Une fois que le positionnement de la gaine pelable est
confirmé, maintenir la gaine en place et retirer le fil-quide
et le dilatateur comme un tout. Vérifier que le retour
sanguin est de couleur foncée sans pulsation.

Placer rapidement lindex ou le pouce sur Iextrémité
de la gaine lors du retrait du dilatateur et du fil-guide pour
réduire le risque de pénétration d'air.

8.

Vérifier que lintégralité du fil-guide est intacte lors
du retrait.

AMiseengarde: Ne pas appliquer une force

Si

excessive sur le fil-guide afin
de limiter le risque de rupture.

Introduire le cathéter dans la gaine pelable.

. Faire avancer jusqu'a la position a demeure finale.

. Saisir les languettes de la gaine pelable et les séparer,

en les éloignant du cathéter, tout en la retirant du vaisseau
jusqu'a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

. Sila position du cathéter a été déplacée pendant le retrait

de la gaine, l'avancer de nouveau a la position & demeure
appropriée.

vous avez des questions, veuillez contacter

Arrow International, Inc.
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GlideThru Peel-Away-Schleusen-/

Indikationen:

Das  Arow  GlideThru  Peel-Away-Schleusen-/Dilatator-
einfiihrsystem dient zur perkutanen Einfiihrung diagnostischer
oder therapeutischer Instrumente in das GefaBsystem.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

/\ Warnhinweise
und VorsichtsmafBnahmen

Warnhinweise:

1. Steril, zum einmaligen Gebrauch: Nicht wieder
verwenden, wiederaufbereiten oder nochmals
sterilisieren. Die Wiederverwendung des Produktes
ist mit einem potenziellen Risiko schwerwiegender

Verletzungen und/oder Infektionen verbunden,
die zum Tod fiihren kdnnen.
2. Vor Einsatz des Produkts alle beiliegenden

Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Nichtbeachtung kann zu schweren Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren.

3. Alrzte, die dieses Produkt anwenden, miissen die
Komplikationen kennen, die mit einem Gefdzugang
verbundenseinkdnnen, u.a. GefaBperforation, Embolus
in der Schleuse, durch intravaskulare Instrumente
bedingte Infektion, Verletzung des Mediastinums,
Luftembolie, Schadigung der GefaBwand/Thrombose,
versehentliche arterielle Punktion, Nervenschadigung,
Hamatom und Blutung.

4, Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht ohne Verschluss
an der venosen Eintrittsstelle belassen, da dies zu einer
Luftembolie fiihren kann.

5. Keine Peel-Away-Schleusen/-Dilatatoren als Verweil-
katheter im Korper belassen, da dies das Risiko einer
Perforation der GefaBwand fiir den Patienten erhoht.

6. Beim Einfiihren von Fiihrungsdrahten, Peel-Away-
Schleusen iiber Gewebedilatatoren oder Gewebe-
dilatatoren keine iiberméaBige Kraft ausiiben, da dies
zu GefaBperforation und Blutungen fiihren kann.

Dilatatoreinfiihrsystem

Vorsichtshinweise:

1. Nicht verwenden, wenn die Packung bereits gedffnet
oder beschadigt ist.

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

3. Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) oder anderen durch Blut
iibertragbaren Keimen besteht, sollten bei allen
Patientenimmer die allgemeinenVorsichtsmaBBnahmen
im Umgang mit Blut und Korperfliissigkeiten beachtet
werden.

4. Dilatator erst zuriickziehen, wenn die Schleuse weit
genug in das GefdB eingefiihrt ist, um das Risiko
zu verringern, die Schleusenspitze zu beschadigen.
Aus dem  Schleusenansatz muss  geniigend
Fiihrungsdraht herausragen, um den Fiihrungsdraht
sicher festhalten zu konnen.

Empfohlene Vorgehensweise:

Sterile Kautelen anwenden.
1. Sicherstellen, dass der Dilatator sich in der richtigen Position
befindet und am Schleusenansatz fixiert ist.

2. Den Fiihrungsdraht entsprechend den Anweisungen
des Herstellers einfiihren.

AVorsicht: Der Fiihrungsdraht muss jederzeit gut
festgehalten werden.

3. Die verjingte Spitze des Peel-Away-Schleusen-/
Dilatatoreinfilhrsystems ~ iiber ~ den  Fiihrungsdraht
schrauben.

4. Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinfiihrsystem nahe der
Haut anfassen und mit leichter Drehbewegung so weit
iiber den Fiihrungsdraht vorschieben, dass es sich im Gefal
befindet.

HINWEIS: Die leichte Drehbewegung kann das Vorschieben
der Schleuse erleichtern.

o Bei Bedarf die Punktionsstelle vordilatieren. Hierfiir
mit einem Skalpell weg vom Fiihrungsdraht schneiden,
um die kutane Punktionsstelle zu vergroBern.



Nicht den Fiihrungsdraht beschadigen. Skalpell
in eine sichere Position zuriickziehen.

AVorsicht; Dilatator erst zuriickziehen, wenn

die Schleuse weit genug in das
GefaB eingefiihrt ist, um das Risiko
zu verringern, die Schleusenspitze zu
beschddigen. Aus dem Schleusenansatz
muss geniigend Fiihrungsdraht
herausragen, um den Fiihrungsdraht
sicher festhalten zu konnen.

Position der Peel-Away-Schleuse priifen. Dabei die Schleuse
festhalten, den Ansatz gegen den Uhrzeigersinn drehen,
um den Dilatatoransatz vom Schleusenansatz zu losen,
Fiihrungsdraht und Dilatator so weit herausziehen,
dass das Blut flieBen kann.

Wenn die richtige Position der Peel-Away-Schleuse
bestétigt ist, Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht
und Dilatator als Einheit herausziehen. Das nachflieBende
Blut muss dunkel sein und darf nicht pulsieren.

Nachdem Fiihrungsdraht und Dilatator herausgezogen sind,
schnell Finger oder Daumen auf das Schleusenende legen,
um Lufteintritt zu verhindern.

Nach dem Herausziehen iberpriifen, ob der gesamte
Fiihrungsdraht intakt ist.

AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den

Fiihrungsdraht ausiiben, um das

Bruchrisiko zu verringern.
Katheter durch die Peel-Away-Schleuse einfiihren.

Katheter in seine Verweilposition bringen.

. Laschen der Peel-Away-Schleuse anfassen und vom

Katheter weg auseinanderziehen. Schleuse dabei aus dem
GefaR ziehen, bis sie auf voller Lange auseinandergezogen
ist.

. Wenn der Katheter beim Herausziehen der Schleuse

verschoben wurde, bringen Sie ihn wieder in die
gewiinschte Verweilposition.

Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte Arrow
International, Inc. an.
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Eloaywyéag¢ Araotodéa/Apatpovpevou Onkaplov

Evdeiéeig yia xprion:

0 FEwoaywyéac Awaotohéa/Apaipolpevou  Onkapod  Arrow
GlideThru  xpnowomoteitar yia ™ Sladeppik  €loaywyn
S1ayVWOTIK®V 1] BEPAMEVTIKGV GUOKEVWV 0TO ayYELAKO 000TNHA.

Avtevdeieic:

Kapia yvwotn.

/\ Mposibomoujocic kat MpoguAdEeic

Nposidomoqoeic:

1. Amocteipwpévo, Muag Xpriong: Mnv
EMaVaypnoIHOMOLEITE, enavene€epydleote ]
enavamootelpwvete. H - emavaypnowpomoinon g

ouokeviic  dnuovpysi mBavé kivduvo coPapoul
TpavpaTiopou fj/kat poAuveng mov pmopei va odnynoet
¢ Bavarto.

MaBaote ONe¢ Ti¢ mpogidomowioelg, MPoPUAASELC
Kat 0dnyiec oTo évBeTo GuoKevaciag mpwv amd T Xprion.
e avtiBetn mepintwon, pmopei va mpokAnBei cofapdg
Tpavpatiopog f) Bavatog Tov acevr).

Ot 1atpoi mpémet va yvwpilouv Tig emmhokég mov
oxetilovtar pe TV ayyelaky mpooméhaocn Omwg
petafd dMwv: didtpnon ayyeiwv, épfolo Onkapiov,
pohuvon oxeti{opevn pe  Evoayyelakn - OUOKEUN,
Kat pecoBwpakikog Tpavpatiopo, pfoln aépa, BAAPN
070 ayyelakd Totywpata/Bpoppwon, akovata Siatpnon
aptnpiac, PAAPN o vebpa, apdTwpa Kat atpoppayia.

Mnv a@ijvete avorytoug Slactoleic i Bnkdpla xwpic
Kamdkt oty meplox  @AePokévinong.  Mmopei
va mpokAnOei epPoli aépa.

Mnv aprvete t0 agaipotpevo Onkdplo/diactoléa
0¢ povipo kaBetiipa otn Béon mou To TomoBeTioarte,
St umdpyert mBavég  kivbuvog  didtpnong
TOU TOIXWUATOC TOU ayYEiov TOL acBevr.

Mn xpnowpomoteite umepBohikry SUvapn katd T
£10aywyn Tou GUPPATIVOV 0dnyol, Tou agaipoljEvoy
Onkaptov mavw amd o StacToléa Lo ToU, 1 Tou SlacToAéa
1oto0 10Tt pmopei va mpokAnBei Sidtpnon ayysiov
Kat atproppayia.

Npoguhdec:

1. Mn xpnoiwpomolcite To mpoiov av n cuckevacia Eivat

GlideThru

QVOIYTH ] KATEGTPappED.

H Siadikacia mpémel va ekteheitar and ekmaidevpévo
TIPOCWTIKO MOV Va Yvwpilel KNG Ta avatopikd odnya
onpeia, TNV ac@ahn TeXVIKA Kat Ti¢ mbavég emmhokEq.

Na epappolete T yevikwg amodektéc mpouldSelg
KATG TO XEIPIOHO QipATOC KAl CWHATIKGV VYWV Katd
0 Bepancia OAwv Twv acBevawy, Adyw Tou Kivgivou
€kBeongatov 10 HIV (10¢ avBpwmvng avogoavendpkelag)
1} 6€ d\\a maBoyova mou petadidovral e To aipa.

Mnv agaipeite 1o SlacToléa péxpic 6tou To Bnkapt
eloay0ei apketd péoa oTo ayyeio yia va pelwoete
Tov Kivduvo mpokAnong BAapne oto dkpo Tov Bnkaptov.
Emapké¢ tufpa Tou cuppdtivou odnyol mpémel
va mapapeivel ekteBelpévo  0To  Akpo  MARPVIG
ToU OnKaplod TPOKEIPEVOU VA  Kpatdte  OQIYTA
T0 GUPpATIVO 08NY0.

Mia Zuvietwpevn Aadikacia:
Xpnotpomoleite donmtn TEXVIKN.

1. BePaiwbeite 611 0 dlaoToréag eival ot Béon Tou Kat éxel
aogahioet oty mfpvn Tou Bnkaptov.

2. Rwodyete 1o ouppdtivo odnyd olpgwva pe TIC 0dnyie
TOU KATAOKELaoT.

A Mpopulagn: Kpardre mavta o@iytd 1o cuppdtivo

odnyo.

3. Tepdote 10 “0QnUOEdEC” GKPO TOU  GUYKPOTAHATOG
agatpodpevou Onkaptol/diactohéa mdvw amé To ouppdTIvo
odnyo.

4, Thdvovtag o¢ onpeio kovid oto  Oéppa, woRote

T0 OUYKPOTNUA a@alpoUpevou Bnkaptov/dlactoléa mavew
a6 T0 GUPPATIVO 08NYO e ENAPPWS TIEPITPOYIKN Kivon
¢ Babog emapkéc wote va eoaydei aTo ayyeio.

ZHMEIQZH: H edagpws mepiotpogiky Kivnon pmopei
va Bonbijoer tnv mpowbnan tou Bnkapiov.

o [lpopeite o€ mpodlacToN) TG MEPLOIC MAPAKEVTNONG,
eav xpetaletan. Edv eival amapaitnto, ypnotponotqote
VUOTéPL € amooTacn amd to cuppdtvo odnyd yia
va dlevpivete T Seppatiki meEPLoy) MAPaKEVTONG.
Mnv koBete to cuppdtivo odnyo. Zupmtute
T0 VUOTEPL 6TV TIPOOTATEVOHEVN BEON.



A Mpogidadn: Mnv agaipsite 10 SracTodéa péxpig

o0tov To Onkdpt woayBei apketa
péca OTO ayyeio yla va HELOETE
Tov Kivéuvo mpokAnon¢ BAABN¢ oto
akpo tou Bnkaplov. Emapké¢ tpRpa
TOU OuppdTivou odnyou mpémer
va mapapeivel eKteBeipévo 0To AKPO
MARPVNG Tov BnKaplol mpoKelpévoy
va Kpatdte o@IyTd To GUppdTIvo
odnyo.

ENéy§te v tomoBéton Tov agaipolpevou Bnkaplod
Kpatwvtag otabepd To Onkdpt, oTpéYTE TV MARPVN
dla0ToNéa apLoTEPOTTPOYA YIda v TNV ameNeuBep@OETE amd
v vy Bnkaplod, amoolpeTe To ouppdTIvo 0dnyod Kat
10 S100TONEQ EMAPKAIG (YOTE Va EMTPEYETE PO TOU aipaTOC.

Agol  empeBaioete T owoty TomoBénon  Tou
agatpolpevou Bnkapuol, kpatiote otabepd To Onkdpt
Kal agaipéote 10 OuppdTvo odnyd Kat To dlactoléa
¢ povada. BeBawbeite 611 n ematpo@r Tou aipatog ivat
HaUPOV XPWHATOG XWPIC TAAYO.

Kata v agaipeon tov dlaotohéa kai Tou ouppdtvou
0dnyou, tomoBetrote ypryopa éva daytulo N avtiyelpa

8.

AV amo To AKpo Tov BnKaplov yla va PHEIWOETE Tov Kivouvo
€10por¢ aépa.

Katd v agaipeon, Pefaiwbeite 611 0 guppdtivog 0dnydg
£ivat ABIKTOC 0To GUVOND Tov.

Anpozwonoinan: Na va pewwoete tov Kivduvo

mBavii¢ pAENG, PNV epappolete
nepirt) duvapn oto cuppdrivo
odnyo.

Eodyete Tov KaBetiipa péow Tou agaipopevou Bnkaptov.

. 0Brote Tov KaBetrpa ot TENK povipn Béon Tov.

. Midote kar tpaPrfte mpo¢ ta €w Ta mreplyla Tou

agpaipolpevoy  Bnkaplol, pakpld amé Ttov kabetipa,
anooUpovTag To Bnkdpt amd To ayyeio péxpig 6Tou avoidel
0€ ON0 TO PKOG TOU.

e mepimtwon mov o KaBetpag éxel xaoel ™ Béon Tou
Katd v agaipeon tou Bnkaptol, wbRote Tov {avd oy
KatdMnAn povipn 6éon Tov.

Na omotadiimote amopia, emkowwviote pe ™V Arrow
International, Inc.
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Guaina peel-away/dilatatore introduttore GlideThru

Indicazioni per I'uso:
la guaina peel-away/dilatatore introduttore  GlideThru
e utilizzata per 'introduzione percutanea di dispositivi terapeutici
diagnostici nei vasi sanguigni.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

/\ Avvertenze e precauzioni

Avvertenze:

1. Sterile, monouso: non riutilizzare, riciclare
o risterilizzare. Riutilizzando il dispositivo si determina
un potenziale rischio di gravi lesioni e/o infezioni
in grado di provocare il decesso.

2. Prima dell'uso leggere tutte le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni contenute nella confezione.
In caso contrario sussiste il rischio di provocare gravi
lesioni o la morte del paziente.

3. | medici devono essere consapevoli delle complicanze
associate all'accesso vascolare, tra cui: perforazione
del vaso, embolia della guaina, infezione associata
al dispositivo intravascolare, lesioni mediastinali,
embolia gassosa,danno/trombosi alle pareti dei vasi,
perforazione accidentale di un‘arteria, danni ai nervi,
ematoma ed emorragia.

4. Non lasciare dilatatori aperti o guaine senza cappuccio
nel sito di puntura venosa. Durante queste procedure
puo verificarsi embolia gassosa.

5. Non lasciare la guaina peel-away/dilatatore
introduttore inserita come catetere permanente.
Lasciando la guaina peel-away/ dilatatore introduttore
inserita si espone il paziente al rischio di una possibile
perforazione della parete dei vasi.

6. Non utilizzare eccessiva forza per introdurre il filo
guida, la guaina peel-away sul dilatatore di tessuti
o il dilatatore stesso, poiché sussiste il rischio
di provocare la perforazione del vaso con conseguente
emorragia.

Attenzione:
1. Non utilizzare se la confezione & stata aperta
o danneggiata in precedenza.

2. la procedura deve essere effettuata da personale

esperto, con ottima conoscenza dei punti di repere
anatomici, di tecniche sicure e delle potenziali
complicanze.

3. Periltrattamento dei pazienti attenersi alle precauzioni
universali riguardo il possibile contatto con sangue
e liquidi organici a causa del rischio di esposizione
all’'HIV (virus dellimmunodeficienza umana) o ad altri
patogeni trasmessi per via ematica.

4. Non estrarre il dilatatore fino a quando la guaina
non sara ben introdotta nel vaso per ridurre il rischio
di danni alla punta della guaina. Mantenere una
porzione di guida sufficientemente lunga al di fuori
dell'entrata del lume per conservare sempre una buona
presa sulla guida.

Procedura consigliata: usare una tecnica

sterile.
1. Verificare che il dilatatore sia posizionato e collegato
al raccordo della guaina.

2. Inserire il filo guida secondo le istruzioni del produttore.

A Attenzione: Mantenere costantemente una presa
ferma sulla guida.

3. Far passare la punta del filo del set guaina peel-away/
dilatatore sul filo quida.

4, Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il set guaina peel-
away/dilatatore sul filo guida con un leggero movimento
rotatorio fino a una profondita sufficiente all'interno
del vaso.

NOTA: Un leggero movimento rotatorio della guaina peel-away
puo facilitarne I'avanzamento.

e Se necessario, pre-dilatare il sito di puntura.
Se necessario, utilizzare il bisturi lontano dal filo guida
per allargare il sito di puntura cutaneo. Non tagliare
il filo guida. Ritirare il bisturi in posizione protetta.

A Attenzione: Non estrarre il dilatatore fino a quando
la guaina non sara ben introdotta nel
vaso per ridurre il rischio di danni alla
punta della guaina. Mantenere una
porzione di guida sufficientemente
lunga al di fuori dell'entrata del lume
per conservare sempre una buona
presa sulla guida.



Controllare il posizionamento della guaina peel-
away mantenendola in posizione, ruotare il raccordo
del dilatatore in senso antiorario per separare il raccordo
del dilatatore dal raccordo della guaina, ritrarre il filo quida
eil dilatatore a sufficienza da consentire il flusso sanguigno.

Una volta confermato il corretto posizionamento della
guaina peel-away, mantenerla in posizione rimuovendo
il filo quida e il dilatatore insieme. Verificare che il ritorno
sanguigno sia di colore scuro senza pulsazioni.

Dopo la rimozione del dilatatore e filo guida appoggiare
rapidamente un dito o il pollice all'estremita della guaina
per ridurre il rischio di ingresso di aria.

Verificare che dopo la rimozione l'intera guida sia intatta.

AAvvertenza: Non applicare eccessiva forza nella

In

rimozione della guida per ridurre
il rischio di eventuale rottura.

Inserire il catetere tramite la guaina peel-away.

Far avanzare il catetere fino alla posizione finale.

. Afferrare le linguette della guaina peel-away e tirare

allontanandole dal catetere ritirando la guaina dal vaso fino
aquando sara divisa in due per 'intera lunghezza.

Se durante la rimozione della guaina la posizione
del catetere & stata modificata, reintrodurlo in posizione
corretta.

caso di domande si prega di contattare Arrow

International, Inc.
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Koszulka rozrywalna/Rozszerzacz-introducer GlideThru

Wskazania:

Koszulka rozrywalna/Rozszerzacz-introducer  GlideThru
firmy Arrow s3 stosowane do przezskdrnego wprowadzania
diagnostycznych i terapeutycznych narzedzi medycznych
do naczyri krwionosnych.

Przeciwwskazania:
Nieznane.

/\ Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie uzywac
ponownie, nie przetwarzac, nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie wyrobu, stwarza potencjalne ryzyko
urazu i/lub infekgji, ktére moga doprowadzi¢ do zgonu
pagjenta.

Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace zawartosci opakowania.
Niezastosowanie si¢ do zalecen moze spowodowac
powazne uszkodzenie ciata pacjenta lub zgon.

Lekarze musza by¢ Swiadomi powiktari zwiazanych
z dostepem naczyniowym, s3 to miedzy innymi:
perforaa naczynia, zator, infekga zwiazana
z wprowadzeniem cewnika do naczynia i uraz
drodpiersia, zator powietrzny, uszkodzenie Sciany
naczynia/zakrzepica, przypadkowe przektucie $ciany
tetnicy, uszkodzenie nerwu, krwiak i krwotok.

Nie nalezy pozostawia¢ otwartych rozszerzaczy
lub koszulek w miejscu wkiucia do naczynia.
Takie postepowanie moze by¢ przyczyng zatoru
powietrznego.

Nie nalezy pozostawia¢ rozrywalnej koszulki/
rozszerzacza w ciele pacenta jako cewnika.
Pozostawienie  rozrywalnej  koszulki/rozszerzacza
w ciele pacjenta naraza pacjenta na ryzyko perforadji
$ciany naczynia.

Uwaga: Przy wprowadzaniu prowadnika, rozrywalnej
koszulki na rozszerzaczu tkankowym lub rozszerzacza
tkankowego, nie nalezy stosowac nadmiernej sity,
poniewaz moze to prowadzi¢ do perforacji naczynia
i krwawienia.

$rodki ostroznosci:
1. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub

uszkodzone.

2. Zlabieg powinien by¢ przeprowadzony przez
przeszkolonych  lekarzy ~dobrze  zaznajomionych
z  anatomicznymi  punktami  orientacyjnymi,

bezpiecznymi technikamiipotencjalnymi powiktaniami.

W przypadku kazdego pacjenta stosowac standardowe
Srodki ostroznosci dotyczace pracy z krwig i ptynami
ciata w zwiazku z ryzykiem kontaktu z wirusem HIV
(wirus ludzki uposledzenia odpornosci) lub innymi
patogenami przenoszonymi przez krew.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia korcowki
koszulki, nie wycofywac rozszerzacza dopoki koszulka
nie znajdzie sie w naczyniu. Aby pewnie trzymac
prowadnik, wystarczajaca jego dfugos¢ musi wystawac
poza nasade koszulki.

Sugerowana procedura: Stosowac technike
jatowa.

1. Upewnicsie, ze rozszerzacz jest odpowiednio umiejscowiony
i zablokowany razem z koszulka.

2.
A\ Uwaga: Prowadnik nalezy zawsze mocno trzymac.
3. koszulki/

Wprowadzi¢ prowadnik zgodnie z instruk¢jami producenta.

Wsuna¢  zaostrzony  koniec
rozszerzacza po prowadniku.

rozrywalnej

Przytrzymujac  skére, wprowadzic po  prowadniku
rozrywalng  koszulke/rozszerzacz  delikatnym  ruchem
obrotowym na gfehokos¢ wystarczajaca, aby wejs¢
do naczynia.

UWAGA: Delikatny ruch obrotowy koszulki moze utatwic jej
wprowadzenie.

Jesli jest to konieczne, rozszerzy¢ miejsce wkiucia. Aby
powiekszy¢ miejsce wkiucia na skorze, uzy¢ skalpela
z dala od prowadnika. Nie naciag¢ prowadnika.
Wycofac skalpel do bezpiecznej pozycji.

A Uwaga: Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia
koncowki  koszulki, nie wycofywac
rozszerzacza dopoki koszulka nie znajdzie
sie w naczyniu. Aby pewnie trzymac
prowadnik, wystarczajaca jego dtugosc



musi wystawac poza nasade koszulki.

Sprawdzi¢ umiejscowienie rozrywalnej koszulki, trzymajac
koszulke w miejscu, obrdci¢ nasade rozszerzacza w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby uwolnic
rozszerzacz z koszulki, wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz
na tyle by umozliwi¢ przeptyw krwi.

Po  potwierdzeniu  prawidtowego  umiejscowienia
rozrywalnej koszulki, przytrzymujac koszulke w miejscu
wyja¢ prowadnik razem z rozszerzaczem. Sprawdzi¢ czy
wyptywajaca krew jest ciemna i wyptyw krwi nie jest
pulsujacy.

Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika natychmiast potozy¢
paleclub kciuk na koric6wce koszulki, aby zmniejszy¢ ryzyko
wprowadzenia powietrza.

8.

Sprawdzi¢ czy prowadnik jest nienaruszony i zostat w catosci
wyjety.

A Ostrzezenie: Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku

na prowadnik, aby zmniejszy¢ ryzyko
ewentualnego uszkodzenia.

Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke.

. Wsunac cewnik do koricowego potozenia.

. Chwyci¢ za skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozdzieli¢

je z dala od cewnika, jednoczesnie wycofujac z naczynia
do momentu, gdy koszulka rozdzieli sie na catej dtugosci.

. Jesli w trakcie usuwania koszulki cewnik zmienit swoje

potozenie, nalezy wsuna¢ go ponownie i umiesci¢ we
whasciwym pofozeniu.

Jesli maja Panstwo pytania, prosimy skontaktowac sie
zfirma Arrow International, Inc.
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Bainha/Dilatador de Introducao GlideThru destacavel

Indicagoes de uso:

A Bainha/Dilatador de Introdugdo GlideThru destacavel da Arrow
destina-se a introducao percutdnea de dispositivos terapéuticos
ou de diagndstico na vasculatura.

Contra-indicagbes:
Nenhuma conhecida.

/\ Adverténcias e Precaucdes

Adverténcias:

1. Esterilizado, para uma tnica utilizacdo: nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagao do dispositivo
potencia o risco de lesdes e/ou infecgdes graves que
podem levar a morte.

Antes da utilizacdo, leia todas as adverténcias,
precaugdes e instrucoes do folheto. Caso contrario,
podera causar lesdes graves no paciente ou até a morte.

0s médicos devem estar cientes das complicacdes
associadas ao acesso vascular, incluindo mas nao
se limitando a: perfuracgdo do vaso, embolia
com a bainha, infeccdo relacionada com o dispositivo
intravascular, lesdo mediastinal, embolia gasosa,
lesdo/trombose da parede do vaso, pun¢do arterial
inadvertida, lesdo do nervo, hematoma e hemorragia.

Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas
no local de punc@o venosa. Tais praticas podem conduzir
a embolia gasosa.

Nao deixe a bainha/dilatador destacdvel colocada como
um cateter permanente. Deixar a bainha/dilatador
destacdvel introduzida pde o paciente em risco de uma
possivel perfuraco da parede do vaso.

Nao exerca forca excessiva durante a introducéo do fio-
guia, da bainha destacével sobre o dilatador de tecidos
ou do proprio dilatador de tecidos, pois pode causar
a perfuracdo de vasos e consequente hemorragia.

Precaugdes:
1. Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta
ou danificada.

0 procedimento deve ser realizado por pessoal
com formagdo, bastante conhecedor das referéncias
anatomicas, da técnica mais segura e das potenciais
complicagoes.

3. Aplique medidas universais de precaucdo relativas
a sangue e fluidos corporais na prestacao de cuidados
a todos os pacientes devido ao risco de exposicdo
a0 Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou outros

patogéneos transmitidos pelo sangue.

Nao retraia o dilatador até a bainha se encontrar
bem no interior do vaso, de forma a minimizar o risco
de danificar a ponta da bainha. Deverd permanecer
exposto um comprimento de fio-guia suficiente
na extremidade do conector da bainha, de forma
a poder segurar bem no fio-guia.

Procedimento Sugerido: Utilize uma técnica

estéril.
1. Certifique-se de que o dilatador se encontra na posicao
pretendida e preso ao conector da bainha.

2. Introduza o fio-guia de acordo com as instrugdes

do fabricante.
A Precaucdo: Segure sempre no fio-guia com firmeza.

3. Enrosque a ponta cnica do conjunto de bainha/dilatador

destacdvel sobre o fio-guia.

Segure com firmeza no conjunto de bainha/dilatador
destacdvel proximo da pele e introduza-o com um ligeiro
movimento de torcdo, até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

NOTA: Um ligeiro movimento de tor¢io da bainha destacdvel
pode ajudar a introduzir a mesma.

Dilate previamente o local de puncéo, se necessério.
Use o bisturi fora do alcance do fio-guia no caso
de precisar de alargar o local de puncdo cutdnea.
Néo corte o fio-guia. Recolha o bisturi para a posicao
de seguranca.

A Precaucdo: Nao retire o dilatador até a bainha
se encontrar bem no interior do vaso,
de forma a minimizar o risco
de danificar a ponta da bainha. Devera
permanecer exposto um comprimento
de fio-guia suficiente na extremidade
do conector da bainha, de forma
a poder segurar bem no fio-guia.

5. Verifique o posicionamento da bainha destacavel,

mantendo a bainha introduzida, torcendo o conector



do dilatador no sentido contrdrio ao dos ponteiros
do reldgio para soltar o conector do dilatador do conector
da bainha e retrair suficientemente o fio-guia e o dilatador
para permitir o fluxo sanguineo.

Apds confirmar o posicionamento da bainha destacével,
mantenha-a introduzida e retire o fio-quia e o dilatador
como uma unidade. Observe se o refluxo sanguineo
tem cor escura, sem pulsagao.

Logo apds a remogdo do dilatador e do fio-guia, coloque
rapidamente o indicador ou o polegar sobre a extremidade
da bainha para reduzir o risco de entrada de ar.

Verifique se todo o fio-guia estd intacto apds a remogao.

A Adverténcia: Nao aplique for¢a desnecessaria sobre
o fio-guia, para minimizar o risco
de ruptura.

9. Introduza o cateter através da bainha destacavel.

10. Faca avancar o cateter até a sua posicdo de permanéncia
final.

11. Sequrenasaletas dabainhadestacével e afaste-as do cateter,
fazendo-o sair do vaso, até a bainha se dividir ao longo
de todo o0 seu comprimento.

12. Na eventualidade de o cateter ter ficado deslocado durante
a remocdo da bainha, volte a introduzi-lo até a posicdo
de permanéncia pretendida.

Em caso de duvida, contacte a Arrow International, Inc.
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Pa3zpbiBHOI MHTpoAblocep/aunatatop GlideThru

lMoka3aHuA K npumeHeHNio:

Pa3pbiBHoOli  uHTpoablocep/aunatatop  Arrow  GlideThru
WCNONb3YeTCA ANA UPECKOXHOTO BBEAEHUA AMArHOCTUYECKMX
nnu TepaneBTUYECKUX yCTpOVI(TB B cocypucroe pycno.

"pOTMBOﬂOKa3aHMﬂ:
J13BeCTHDIX NPOTUBONOKA3aHMIA He MEeTCA.

/\ Npedynpexdenus u mepoi
npeaocmopo»mocmu
Mpepynpexpenns:
1. CrepunbHo. TonbKo AnA 0AHOPa3oBOro NpUMeHeHus:
He wucnonb3oBatb, He nepepabatbiBaTb U He
(Tepunu30BaTb NOBTOPHO. [MOBTOpHOE MpUMeHeHue

HeceT  OMacHOCTM  TAXenoit TpaBMbl n/unn
MH(‘)ML[VIPOBBHVIH cneTanbHbIM NCXOA0M.

llepea npuMeHeHeM NPpoUTUTe Bee NPeAynpexaeHus,
Mepbl  NPeOCTOPOXHOCTM M MHCTPYKLMM,
copepalumMeca B NUCTKe-BKnagblwe. B npotusHom
Clyyae BO3MOXKHO HAHECEHWe TAXENoi TPaBMbl
NauyeHTy WK NETanbHbI UCXOA.

Bpauu JomkHbI ObITb 0CBe[OMIIEHBI 06 OCNOXKHEHUAX,
(BA3aHHBIX € OCYLLECTBNIEHNEM COCYAMCTOTO JOCTYNa,
BK/IOYAIONX, MOMUMO  MpOYEro,  Cneaylowue:
nepdopauua cocyaa, IM60nMA YacTbio UHTPOAbICEP,
MHpeKunsa,  00YCNOBNEHHAs  BHYTPUCOCYAUCTBIM
YCTPOIICTBOM, TpaBMbl CPeJOCTeHNs, BO3JyLUHAsA
ambonua, noBpexpAeHNe CTeHKU COCYAa/Tpombo3,
CNyyaiiHblit NPOKON apTepuu, NOBPEX/eHNe HEPBOB,
remaToma 1 KpoBOTeYeHMe.

He octaBnsiite Aunatatopbl UMM WHTPOAbHCEPDI
6e3 YCTaHOBNEHHbIX KOAMAukoB B MecTe MpoKona
BeHbI, MOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTU K BO3AYLIHOM
ambonuu.

He yctanaBnuBaiite paspbiBHO/  MHTpopblocep/
Aunatatop B Kayectse MOCTOAHHOrO Katetepa. 370
MOXET npuBecTM K neppopauun CTeHKH cocyaa
naumeHTa.

Mp  npoBeeHun  NpoBOAHUKA,  Pa3pbiBHOrO
UHTpoAblocepa MO TKAaHEBOMY [wnaTatopy
HenocpepACTBEHHO TKAHEBOTO AUNaTaTopa He ciepyet
npuMeHsTb U36bITOYHOE yCunue, TaK Kak 3T0 MOXKeT
npuBecTy K nepdopauum cocya 1 KpoBOTEUEHMIO.

Mpepocrepexenus:
1. He M(ﬂonb3yl7IT€, eI ynakoBka 6bina BCKpbITa unu
nospexpeHa.

Mpouesypy  AOMKHbI  BbLINONHATL  06yyeHHble
CMeLManucTbl, Xopowo 3HalLue aHaTOMUYecKue
OpUEHTMPbI,  MpaBWNa  TeXHUKM  6e3omacHocTH

W TaKTUKY Nie4eHnA BO3MOXHbIX OCI0XKHEHMUIA.

Ina  Bcex naumeHToB  cobniopaiite  06bluHble
Mepbl NpeJoCcTOpoXKHOCTM npu pabote ¢ KpoBbio
1 KUAKOCTAMY OpraHM3Ma M3-3a BO3MOXHOIO picka
3apaxeHus BUPYcOM WMMyHoAedUUUTa YenoBeKa
(BWY) unu gpyrumm Bo36yauTenaMu, nepefaloLumnca
yepes KpoBb.

He wu3Bnekaiite punatatop, noka MHTpoAblocep
He OyneT HajieXXHO YCTaHOBNEH B COCYAe, uTo6bI
CHU3UTb PUCK NMOBPEXJEHUA KOHUNKA MHTPOAblocepa.
Heobxopumo 0CTaBUTbL A0CTaTOYHO ANMHHYIO YaCTbio
NPOBOAHMKA CHApYXW MOpTa WHTpoAblocepa, 4ToGbl
6bIna BO3MOXHOCTb KPenKo YAepKuBaTb NPOBOAHMK.

MpumepHas nocneoBaTeNbHOCTD

JeiicTBuiA: cobniopalite CTEpUNbHOCTD.
1. Ybeputech, uTo AMNaTaTop HaxoduTca B HeobXopMMOM
NonoXeHuu 1 3adUKCUPOBaH Ha MopTe MHTPOAbloCepa.

2. Bsegute  TPOBOAHMK  COTNIACHO  UHCTPYKLMAM
NpOU3BOAUTENA.
A Mpenoctepexenne: Mpu pabote Bcerpa cnepyer
HafleXHO yAepKuBaTh
NPOBOAHMK.
3. HageHbTe CyxeHHbIl KOHYMK Pa3pbIBHOTO UHTPOAbIoCepa/
JMnatatopa B c6ope Ha NPOBOAHMK.
4. TpoBepuTe pa3pblBHOIl MHTPOAbIOCEP/AuUNaTatop B cbope,

HEMHOr0 MPOBOPAYMBAsA W YOEPKWBasdA €ro BO3e KOXM,
110 NPOBOAHUKY Ha Fy6uHY, 4OCTAaTOUHYIO ANA BXOXAEHUA
B COCYA.

TPUMEYAHUE. He3nayumenoHoe epawerue o6nezyaem
npodsuxeHuUe paspbieHO20 UHMPOdblocepa.

Ecm  HeobXoaMMo, MpeaBapuTenbHo  pacumpste
MecTo npokona. Mpu HeobxoAuMoCTM ucnonb3yiite
CKaNbMEb, HANPaBYB €ro B CTOPOHY OT NPOBOAHNKA,
ytobbl  YBENMUMTb  MECTO  MPOKONA  KOXM.



He nepepes3aiite npoBogHuk. 0TBeanTe ckanbnenb
B 3aLLMLLEHHOE NONIOXKEHNE.

Aﬂpenocrepemeuue: He wu3Bnexaiite punartarop,

noka WHTpoAblocep He Gyper
Hafle!kHO  YCTaHOBNeH B
COCyAe, YTOObI CHU3UTL PUCK
noBpeXxpeHus KOHUYMKa
uHTpopblocepa. Heobxopumo
0CTaBUTb A0CTAaTOYHO ANIVHHYIO
YacTbio NPOBOAHMKA CHApYXK
nopta WHTpopblocepa, uTOGbI
6bina BO3MOXHOCTb  Kpenko
YAEepKMBaTb NPOBOAHMK.

[lpoBepbTe  MONOXEHMe Pa3PbIBHOTO  MHTPOAblOCEPa,
yaepxuBas ero. [loBepHute nopr Aunataropa npoTuB
YacoBOil  CTPeNKM, yToObl  OCBOOOAWTL  AMAATaTop.
OtBeaute MPOBOAHMK W [MAATaTOP HACTONBKO, UTOObI
B0306HOBWACA KPOBOTOK.

Mocne  noATBepkAeHNA  MpaBUNbHOTO  MONOXeHNA
Pa3pbIBHOTO MHTPOAbIOCePa, YAepXWBasA MHTPOAbloCep,
U3BMeKUTe NPOBOAHUK 11 Aunatatop BmecTe. YbeauTech,
470 06paTHO BbITEKAET TeMHaA KPOBb Oe3 nynbcaLui.
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8.

lMocne w3BneyeHua aunatatopa W NpOBOAHMKA Cpasy
e MpUKpoIiTe KOHeL, WHTpoAblocepa NanbLiem, 4T06bI
CHU3UTb PUCK NonafaHuaA Bo3ayXa.

”pOBprTE LIeJIOCTHOCTb  BCEr0  MPOBOAHUKa
N3BneyeHua.

nocne

Aﬂpeuynpemneuue: He npunaraiite upe3mepHoe

12.

yeunue K NpoBOAHMKY, uTo6bi
CHU3UTb PUCK €70 BO3MOKHOr0
paspbiBa.

BBenuTe KaTeTep uepe3 pa3pbIBHOIA HTPOAbIOCED.

[poBeauTe KateTep B MONOXeHue, B KOTOPOM OH 6yneT
MOCTOAHHO HaXoAUTbCA.

Bo3bMuUTECH 33 «A3bIUKM» PA3PLIBHOTO MHTPOAbHOCEPA
11 MOTAHWTE UX B pa3Hble CTOPOHbI OT KaTeTepa, U3BneKas
IHTPOZbIOCEP U3 COCYAa, MOKA OH He Pa3opBeTca no Beelt
LHE.

Ecnmu npu n3BneyeHum nHTpodblocepa KaTeTep CMeCTUncs,
NpoABUHbTE €ro B HeobXoANUMOoe NONoXeHMe.

Mo niwobbiM BoO3HMKaloWMM Bonpocam obpaLyaiitech
B KomnaHuio Arrow International, Inc.
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Conjunto de vaina desprendible y dilatador introductor

Indicaciones de uso:

El' conjunto de vaina desprendible y dilatador introductor
GlideThru de Arrow estd indicado para la introduccion percutanea
de dispositivos de diagndstico o terapéuticos en la vasculatra.

Contraindicaciones:
No se han registrado.

/\ Advertencias y precauciones

Advertencias:

1. Esterilizado, de un solo uso: No vuelva a esterilizarlo
ni a reutilizarlo. La reutilizacion del dispositivo crea
un posible riesgo de graves lesiones y/o infecciones que
pueden provocar la muerte del paciente.

Antes de su uso, lea todas las advertencias, precauciones
e instrucciones incluidas en el envase. Si no lo hace,
puede provocar lesiones graves o la muerte al paciente.

Los profesionales médicos deben tener presente
las complicaciones asociadas con los catéteres
epidurales incluyendo, entre otras: perforacion
de la pared vascular, embolia consecuencia
de la vaina, infecciones relacionadas con el uso
de catéteres intravasculares y lesion mediastinica,
embolia gaseosa, lesiones en la pared vascular/
trombosis/, puncion arterial accidental, lesion
de un nervio, hematoma y hemorragia.

No deje los dilatadores abiertos ni vainas sin tapar
en el lugar de la puncién venosa. En este tipo
de situaciones suelen producirse embolias gaseosas.

No deje puesto el conjunto de vaina desprendible
y dilatador como si se tratar de un catéter permanente.
Dejar puesto el conjunto de vaina desprendible
y dilatador supone un riesgo para el paciente de una
posible perforacion de la pared de los vasos.

No ejerza una fuerza excesiva al introducir la guia,
la vaina desprendible por el dilatador de tejidos,
ni el dilatador de tejidos ya que esto podria provocar
la perforacion del vaso y una hemorragia.
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Precauciones:
1. No utilice el producto si el envase ha sido abierto
previamente o esta dafado.

2. El procedimiento debe ser realizado por personal
especializado con un buen conocimiento de los puntos
de referencia anatomicos, las técnicas de sequridad

y las posibles complicaciones que pudieran surgir.

3. Durante el cuidado de los pacientes, cumpla
con las normas universales de precaucion relacionadas
conlasangreylos fluidos corporales, ya que existe riesgo
deexposicionalvirusdeinmunodeficienciahumana(VIH)

0 a otros agentes patdgenos transmitidos por la sangre.

Para reducir al minimo el riesgo de dafar la punta
de la vaina, no extraer el dilatador hasta que
la vaina esté bien introducida en el vaso. En el extremo
del conector de la vaina debe quedar al descubierto una
seccion de la guia que permita asirla firmemente.

Procedimiento recomendado: Utilice una

técnica estéril.
1. Aseglrese de que el dilatador esté en su sitio y fijado
al conector de la vaina.

2. Introduzca la guia siguiendo las instrucciones del fabricante.
A Precaucion: Mantener la guia firmemente sujeta
en todo momento.
3. Enrosque la punta ahusada del conjunto de vaina
desprendible y dilatador sobre la guia.
4. Sujetando el conjunto de vainas desprendible y dilatador

a ras de la piel, hdgalo avanzar por la vaina con un ligero
movimiento de torsién hasta alcanzar una profundidad que
permita introducirlo en el vaso.

NOTA: Puede ayudarse con un ligero movimiento giratorio
de desprendimiento para hacer avanzar la vaina.

Predilate el lugar de la puncion si fuera necesario.
Use el escalpelo bien separado de la guia para aumentar
el punto de puncion percutdnea si fuera necesario.
No corte la guia. Retraiga el escalpelo y coléquelo
en la posicion de proteccion.



A Precaucion:

Para reducir el riesgo de dafar
la punta de la vaina, no extraer
eldilatador hasta quelavaina esté bien
introducida en el vaso. En el extremo
del conector de la vaina debe quedar
al descubierto una seccion de la guia
que permita asirla firmemente.

Compruebe la colocacion de la vaina desprendible
manteniendo la vaina en su sitio, gire el conector
del dilatador hacia la izquierda para soltar el conector
del dilatador del conector de la vaina, retire la gufa
y el dilatador lo suficiente como para permitir el flujo
sanguineo.

Una vez bien colocada la vaina desprendible, mantenga
la vaina en su sitio y retire la guia y el dilatador como
un todo. Compruebe si el color del retorno sanguineo
es oscuro sin pulsacion.

Coloque rdpidamente el dedo o el pulgar sobre el extremo
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de la vaina después de retirar el dilatador y la guia
para reducir el riesgo de entrada de aire.

Compruebe que |a guia estd intacta en su totalidad después
de extraerla.

A Advertencia: No ejerza demasiada fuerza al extraer

la guia para minimizar el riesgo
de posibles roturas.

Inserte el catéter a través de la vaina desprendible.

. Haga avanzar el catéter hasta la posicion permanente final.

. Sujete las asas de |a vaina desprendible y tire de ellas para

separarla del catéter, mientras la retira del vaso hasta que
la vaina se divida en toda su longitud.

Si la posicion del catéter se hubiera desplazado durante
la retirada de la vaina, vuelva a hacer avanzar el catéter
hasta la posicion permanente correcta.

Si tiene cualquier duda, péngase en contacto con Arrow
International, Inc.
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GlideThru inforare for avskalningsbar hylsa/dilator

Indikationer for anvandning:

Arrow GlideThru inforare for avskalningsbar hylsa/dilator anvénds
for perkutan inforing av diagnos- eller behandlingsutrustning
ikdrlen.

Kontraindikationer:

Inga kénda.
/\ Varningar

och forsiktighetsdtgdrder
Varningar:

1. Steril, for engangsbruk: far inte dateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras.  Ateranvandning
av enheten skapar en potentiell risk for svara skador
och/eller infektion som kan leda till doden.

2. Lasallavarningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i bipacksedeln fore anvandning. Underlatenhet att ldsa
dessa kan resultera i svara patientskador eller dod.

3. Lédkare maste vara medvetna om de komplikationer
som ar forknippade med karlatkomst inkluderat,
men inte begransat till, karlperforering, blodpropp,
infektion forknippad med intravaskuldr enhet
och mediastinal skada, luftemboli, karlvaggsskador/
trombos,  oavsiktlig ~ artdrpunktion, nervskada,
hematom och blodning.

4, Lamna inte oppna dilatorer eller hylsor oskyddade
i vendsa punktionsstallet. Luftemboli kan intraffa
till foljd av detta.

5. Lamnainteavskalningsbar hylsa/dilator som enkateter.
Om Den avskalningshara hylsan/dilatorn lamnas kvar
utsétts patienten for en risk for karlvaggsperforering.

6. For inte in ledare, avskalningsbar hylsa dver
vdvnadsdilator eller vavnadsdilator med for mycket
kraft da detta kan leda till karlperforering och blodning.

Varningar:
1. Anvénd inte om forpackningen vid tidigare tillfalle
har dppnats eller om den &r skadad.

2. Forfarandet méste utforas av utbildad personal,
med goda kunskaper om anatomi, saker teknik
och komplikationsrisker.

3. Vidta universella forsiktighetsatgarder for blod

och kroppsvatskor vid vard av patienter p.g.a. risken
for HIV (humant immunbristvirus) och andra blodburna
patogener.

4. Dra inte tillbaka dilatorn forrén hylsan ar ordentligt
inne i kérlet for att minska risken for skada
pa hylsans spets. Tillracklig langd péa ledaren maste
forbli exponerad vid hylsans kopplingsénde for att man
ska kunna f3 ett stadigt grepp om ledaren.

Forslag pa forfarande: Anvand steril teknik.
1. Kontrollera att dilatorn ar pa plats och last vid hylsans
kopplingsande.

2. Forin ledaren enligt tillverkarens instruktioner.

AFﬁrsiktig: Hall hela tiden ett fast grepp
om ledaren.

3. Trd den avsmalnande spetsen pa den avskalningshar
hylsan/dilatorn dver ledaren.

4. Fatta tag i enheten ndra huden och for fram den
avskalningsbara hylsan/dilatorn Gver ledaren med en latt
vridrdrelse till ett djup som medger karltilltrade.

0BS! Om den avskalningsbara hylsan vrids Iitt kan
det underldtta framskjutningen av hylsan.

o Fordilatera vid behov punktationsstéllet. Anvénd vid
behov en skalpell, riktad bort frén ledaren, for att
forstora det kutana punktationsstéllet. Skar inte
i ledaren. Dra tillbaka skalpellen till skyddad position.

AFﬁrsiktig: Dra inte tillbaka dilatorn forrdn
hylsan &r ordentligt inne i karlet
for att minska risken att skada hylsans
spets. Tillrackligt mycket av ledaren
maste vara kvar utanfor hylsans
kopplingsande for att du ska kunna
fa ett stadigt grepp om ledaren.

5. Kontrollera placeringen pd den avskalningsbara hylsan
genom att halla hylsan pé plats, vrida dilatorkopplingen
moturs  for att  frigora dilatorkopplingen  fran
hylskopplingen, dra tillbaka ledaren och dilatorn tillrackligt
for att blodet ska kunna floda.

6. Nar korrekt placering av hylsan har bekraftats halls hylsan
pa plats och ledaren tas ur tillsammans med dilatorn som
en enhet. Blodreturen dr mork farg och ingen pulsering.



A

Om

Placera snabbt ett finger eller tummen dver hylsans ande
nar dilatorn och ledaren har tagits bort for att minsk risken
for luftintrade.

Kontrollera att hela ledaren dr intakt vid utdragning.
Varning: Dra inte ut ledaren med for mycket kraft
for att minska risken for brott.

For in katetern genom den avskalningsbara hylsan.

. Forin katetern i slutlig kopplingsposition.

. Grip tag i flikarna pa den avskalningshara hylsan och dra

isar, bort fran katetern, samtidigt som den dras ut fran
kérlet tills att hylsan delas ldngs hela langden.

. Om kateterns position har flyttats under borttagningen

av hylsan ska den ater foras fram till korrekt position.

du har nagra fragor ar du valkommen att kontakta

Arrow International, Inc.
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GlideThru Soyulan Kilif/Dilator introdiiseri

Kullanim Endikasyonlari:

Arrow GlideThru Soyulan Kilif/Dilatér introdiseri, tani amagli
veya terapdtik cihazlann vaskiilatire perkiitan sekilde
yerlestirilmesi icin kullanilir.

Kontrendikasyonlar::
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

/\ Uyarilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Sterildir, Tek kullanimhktir: Yeniden kullanmayin,
islemeyin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden
kullanimi 6liimle sonuglanabilecek enfeksiyon ve/veya
ciddi yaralanmaya dair potansiyel bir risk tagir.

2. Kullanmadan once paketin iceriginde yer alan tiim
uyarilan, onlemleri ve talimatlari okuyun. Bunun
yapilmamasi  hastalarda  ciddi  yaralanmalara
ya da oliime sebebiyet verebilir.

3. Pratisyen doktorlar, asagidakileri icerecek ancak
bunlarla simirh olmayacak sekilde vaskiiler erisimle
iligkili ~ komplikasyonlarin  bilincinde  olmalidir:
Damar perforasyonu, kiliftan kaynaklanan embolus,
intravaskiiler cihazla iligkili enfeksiyon ve mediastinal
yaralanma, hava embolisi, damar duvan hasar/
tromboz, kazayla meydana gelen arter ponksiyonu,
sinir hasari, hematom ve hemoraj.

4. Vendz ponksiyon alaninda agik dilatorleri veya kiliflan
baghgi takilmamig halde birakmaymn. Aksi takdirde
hava embolisi meydana gelebilir.

5. Soyulan kilif/dilatorii bir kalia kateter gibi yerinde
birakmayin. Soyulan kilif/dilatorii yerinde birakmak,
hasta icin damar duvan perforasyonu riski dogurur.

6. Damar perforasyonuna ya da kanamaya neden
olabilecegi icin, kilavuz teli yerlestirirken, soyulan
kilifi doku dilatorii iizerine yerlestirirken ya da doku
dilatoriinii yerlestirirken asin gii¢ kullanmayin.

Dikkat:
1. Paket daha onceden aglmigsa veya hasarliya
kullanmayin.

2. Prosediir anatomik belirgin olusumlar, giivenli teknik
ve potansiyel komplikasyonlar konusunda bilgili,
egitilmis personel tarafindan gerceklestirilmelidir.

3. insan immiin Yetmezlik Viriisine (HIV) ve kanla
taginan diger patojenlere maruz kalma riskinden dolayi
tiim hastalarin bakimi sirasinda evrensel kan ve viicut
sivisi onlemlerini kullanin.

4. Kihf ucuna zarar verme riskini azaltmak icin kilif
damar igine iyi bir sekilde yerlesene dek dilatorii geri
cekmeyin. Kilavuz telde siki bir tutunma saglamak
icin yeterli kilavuz tel uzunlugu, kilifin gobek ucunda
acikta kalmalidir.

Onerilen prosediir: Steril teknik kullanin.
1. Dilatdriin gereken konumda oldugundan ve kilifin gébegine
kilitlendiginden emin olun.

2. Kilavuz teli iireticinin talimatlarina gore sokun.
A Onlem: Kilavuz teli daima sikica kavrayin.

3. Soyulan kilif/dilatdr grubunun sivri ucunu kilavuz
tel izerine geirin.

4. Cildin yakin kismini tutarak, soyulan kilif/dilator grubunu
hafif bir dondiirme hareketiyle damara girmeye yetecek
bir derinlige kadar kilavuz tel iizerinde ilerletin.

NOT: Soyulan kismin hafif bir sekilde dondiiriilmesi, kilifin
ilerletilmesine yardimc olabilir.

o Gerekirse ponksiyon alanini dnceden genisletin.
Gerekirse kiitandz ponksiyon alanini genisletmek
icin kilavuz telden uzak bir konumda nester kullanin.
Kilavuz teli kesmeyin. Nesteri korumali bir konuma
geri cekin.

ADikkat: Kilif ucuna zarar verme riskini azaltmak icin
kihf damar icine iyi bir sekilde yerlesene
dek dilatorii geri cekmeyin. Kilavuz telde
siki bir tutunma saglamak icin yeterli
kilavuz tel uzunlugu, kilifin gobek ucunda
acikta kalmalidir.

5. Soyulan kilifin yerlesimini, kilifi yerinde tutarak kontrol
edin, dilator gobegini kilif gébeginden ayirmak icin dilator
gobedini saatin aksi yonde dondiiriin, kilavuz tel ve dilatorii
kan akisina izin verecek kadar geri cekin.

6. Soyulan kilif yerlesiminin uygun oldugu onaylandiktan
sonra, kilifi yerinde tutun ve kilavuz tel ile dilatori
tek bir tinite gibi ¢ikartin. Kan geri doniisiiniin nabiz yokken
koyu renkli oldugunu degerlendirin.



Hava girmesi riskini azaltmak icin dilator ve kilavuz telin
¢ikartilmasinin ardindan parmaginizi hizli bir sekilde kilif
ucunun iizerine yerlestirin.

Cikarttiginiz kilavuz telin biitiinliigiinde bir sorun olup
olmadigini kontrol edin.

A Uyan: Olasi kinlma riskini azaltmak icin kilavuz tel

iizerine asin kuvvet uygulamayin.
Soyulan kilif icinden kateteri yerlestirin.

Kateteri nihai kalici konuma ilerletin.

. Soyulan kilifin tirnaklarini tutun ve kateterden uzaga dogru

cekerek ayinn ve bu esnada kilif tiim uzunlugu boyunca
aynlana dek damardan disan cekin.

Kilifin ¢ikanlmasi esnasinda kateter konumu degismisse,
ilgili kalic konuma tekrar ilerletin.

Herhangi bir sorunuz varsa, liitfen Arrow International, Inc.
ile temas kurun.
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Arrow International Inc.
2400 Bernville Road

Reading, PA 19605 USA
1-800-523-8446 | 1-610-378-0131
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