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GlideThru™ Peel-Away Sheath/Dilator

Introducer
Rx only

Intended Purpose/Indications for Use:

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

Patient Target Group:

Intended for use when modified Seldinger insertion technique is used for peripheral and
central device insertion.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:

Permits venous access for catheter introduction.

Performance Characteristics:
This device provides access to the venous anatomy to facilitate catheter insertion.

/\ 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.

2. Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.
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Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with vascular access including but
not limited to:

¢ vessel perforation ¢ inadvertent arterial

e sheath embolus puncture

¢ intravascular device * nerve damage
related infection * hematoma

¢ mediastinal injury * hemorrhage

e airembolism
¢ vessel wall damage/
thrombosis

4. 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.

5. 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.

Precautions:

1. Do not alter the assembly except as instructed during
procedure steps.

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

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

2. Thread peel-away sheath/dilator assembly over

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

4. 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.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (when applicable) when not in use
to reduce the risk of sharps injury.

A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.

A Precaution: 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. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit (refer to Figure 1).
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Figure 1

Figure 2

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

AWarning: 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.

7. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of
airentry.

A Warning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture site.
Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular access device or vein.

8. Verify entire guidewire is intact upon removal.
9. Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position.
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. Withdraw peel-away sheath over catheter until sheath hub and connected portion of
sheath is free from venipuncture site. Grasp tabs of peel-away sheath and pull away
from the catheter (refer to Figure 2), while withdrawing from vessel until sheath splits
down its entire length.

APvecaution: Avoid tearing sheath at insertion site which opens surrounding
tissue creating a gap between catheter and dermis.

1. If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to final indwelling

position.
For refe li patient dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow | ional 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 (Regulation 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:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 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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GlideThru, zavadé¢ odlepovaciho sheathu nebo

dilatdatoru

Urceny tcel / indikace pro poufiti:

Arrow GlideThru, zavadéc odlepovaciho sheathu nebo dilatétoru se pouziva k perkutannimu
zavadéni diagnostickych nebo terapeutickych prostredki do cévniho fecisté.

Cilova skupina pacienti:

Urceno pro pripady, kdy se pro vkladani periferniho a centrdlniho prostiedku pouziva
modifikovand Seldingerova zavédéci technika.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické pfinosy:
Umozuje Zilni piistup pro zavedeni katetru.

Funkéni charakteristiky:
Tento prostiedek poskytuje pristup k anatomii Zil pro snazsi zavedeni katetru.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno poutziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit zhorseni ucinnosti nebo ztratu funk¢nosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskerd varovani a bezpecnostni
opatrfeni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich u¢ink spojenych s cévnim pfistupem, mezi néz
patii mimo jiné napfiklad:

¢ perforace cévy * neumyslna punkce
¢ embolizace sheathu tepny
¢ infekce souvisejici * poskozeninervu
s intravaskularnim e hematom
prostredkem e krvéaceni

¢ poranéni mediastina

¢ vzduchové embolie

¢ poskozeni cévni stény
nebo tromboza

4. Odlepovaci sheath nebo dilatator nenechavejte na misté
jako permanentni katetr. Pokud se odlepovaci sheath
nebo dilatator ponecha na misté, je pacient vystaven riziku
perforace cévni stény.

5. Pfi zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po
dilatdtoru tkané nebo pfi zavadéni dilatatoru tkané
nevyvijejte nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo vést
k perforaci cévy a krvaceni.

Bezpecnostni opatieni:
1. Béhem zakroku sestavu neupravujte, pokud to neni vyslovné
uvedeno v pfislusnych pokynech.

2. Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly
anatomickych poméril, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.
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Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpeéné likvidace prostiedku.

4. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl

pied pouzitim neiimyslné otevien. Prostiedek zlikvidujte.

5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé slune¢ni
svétlo.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

1. Ujistéte se, Ze je dilatator v prislusném misté a upevnény k tsti sheathu.

2. Navodici drat navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru.

3. Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatétoru v blizkosti pokozky a zavadéjte ji
po vodicim drétu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.

4. Podle poteby rozifte kozni vpich skalpelem; ostfi musi byt odvréceno od vodiciho
dratu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu pestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou cepel skalpelu otocte smérem od vodiciho drétu.
« Vzéjmu snizeni rizika drazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni
funki skalpelu (pokud je soucsti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivte.

A Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné
zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

A Bezpecnostni opatieni: Aby bylo mozné pevné pidrZovat vodici drat, je nutné,
aby z dsti sheathu vycnivala dostatecna délka vodiciho drétu.

5. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pridrite sheath na misté, otocte
tstim dilatdtoru proti sméru hodinovych rucicek, aby se usti dilatatoru uvolnilo z dsti
sheathu, a vodici drat a dilatétor stahnéte dostatecné k tomu, aby mohla protékat
krev.

6. Pridrite sheath na misté a vytdhnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek (viz
obrazek 1).

AVaro ani: Aby se minimalizovalo riziko prasknuti, nevyvijejte na vodici drat
nepfiméenou silu.

AVarova’ni: Dilatator tkané nenechdvejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilatétor tkané ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace
cévni stény.

7. Povyjmuti dilatdtoru a vodiciho drdtu rychlym ucpénim konce sheathu zmiméte riziko
vstupu vzduchu.

A Varovani: Dilatatory ani sheathy nenechévejte v misté Zilni punkce oteviené, bez
uzavéri. Pokud do prostiedku pro cévni pristup nebo do Zily nechéte proniknout
vzduch, miiZe nastat vzduchova embolie.

8. Povyjmutivzdy cely vodici drét zkontrolujte, zda je neporuseny.

9. Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

. Vytdhnéte odlepovaci sheath po katetru tak, aby se dsti sheathu a pfipojend cdst
sheathu dostaly ven z mista venepunkce. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu a
tahnéte smérem od katetru (viz obrézek 2) pfi soucasném vytahovani z cévy, dokud
se sheath po celé délce nerozdéli.
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A Bezpecnostni opatieni: Sheath neroztrhdvejte v misté zavedeni, doslo by tim k
otevieni okolni tkané a vytvoeni mezery mezi katetrem a Skarou.

11. Pokud se pfi odstraiovani sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do konecné
polohy zavedeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
standardnich ucebnicich, zdravotnické literatute a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pdf tohoto ndvodu k pouZiti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta, uZivatele nebo tfetf stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévazné nezadouci piihod,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organt (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na ndsledujicim webu Evropské komise:
https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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U - Idravotnicky | Ridte se névodem [  NepouZivejte Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné sterilni bariéry s dalsi | Systém jedné
pozornent v viir . e . b PPy
prostiedek k pouzitf opakované resterilizaci ethylenoxidem obalovou vrstvou uvnitt sterilnf bariéry
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PN
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Chrarite pred P Nepouzivejte, .
slunecnim Chrafite p',Ed je-libaleni Nf"' vy[robevm Z | (islov katalogu Cislo sarze Ithum . Vyrobce Datum vyroby
" vlhkosti . prirodniho latexu pouzitelnosti
svétlem poskozeno
Arrow, logo Arrow, GlideThru, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti
Teleflex Incorporated nebo jejich pridruZenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2023 Teleflex Incorporated.
Vsechna prdva vyhrazena.
Dovorce ,Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho p i, jak je uvedeno v CFR od FDA: Upozornéni:
Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostredku pouze na predpis lékare.
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GlideThru aftagelig sheath/dilatatorintroducer

Erklzeret formal/indikationer for anvendelse:

Arrow GlideThru aftagelig sheath/dilatatorintroducer anvendes til perkutan indforing af
di isk eller isk udstyr i

Patientmalgruppe:

Beregnet til brug, ndr der anvendes modificeret Seldinger-indfaringsteknik il perifer og
central indfaring af udstyr.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Giver mulighed for veneadgang til kateterindforing.

Ydeevnekarakteristika:
Dette udstyr giver adgang til den vengse anatomi for at lette indfgringen af katetret.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfere deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

2. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i
indlaegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

3. Klinikere skal veere opmarksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med vaskulaer adgang,
herunder, men ikke begraenset til:

¢ Karperforation * Utilsigtet arteriepunktur

¢ Sheathemboli * Nerveskade

¢ Infektion relateret til * Hematom
intravaskuleert redskab ¢ Bladning

¢ Mediastinal skade

¢ Luftemboli

¢ Karveegsbeskadigelse/
trombose

4. Den aftagelige sheath/dilatator ma ikke blive siddende
som et indlagt kateter. Hvis den aftagelige sheath/dilatator
bliver siddende, udsaettes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

5. Brug ikke for megen styrke ved indfering af guidewiren,
den aftagelige sheath over vaev eller vaevsudvideren eller
vaevsudvideren, da det kan medfore karperforation og
blgdning.

Forholdsregler:
1. Samlingen ma ikke a&ndres udover det, der instrueres under
proceduretrinene.

2. Proceduren skal udfgres af uddannet personale, der er
fortrolig med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de
opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1. Serg for, at dilatatoren er pa plads og last til muffen pé sheathen.

2. For den aftagelige sheath-/dil ling over guid

3. Grib fat teet ved huden, og for den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over
guidewiren med en let drejende bevaegelse dybt nok til, at samlingen traenger ind
ikarret.

4. Om nodvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skeerende side af en
skalpel, placeret vaek fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &ndre dens lengde.

A Advarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens skerende ende vaek fra guidewiren.
« Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller asefunktion (hvis relevant), ndr den ikke er
i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
/\ Forhold gel: Traek ikke dil tilbage, for befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.
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A Forholdsregel: Der skal véere et tilstreekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af sheathen til at kunne holde godt fast i guidewiren.

5. Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pa plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigere dilatatormuffen fra sheathens muffe, og traek
quidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er gennemstromning af blod.

6. Hold sheathen pé plads og fiern guidewiren og dilatatoren som en enhed (Se figure 1).

A Advarsel: Pafor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for at
guidewiren braekker.

AAdvavsel: Vaevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

7. Okkludér hurtigt sheathenden efter fiernelsen af dilatatoren og guidewiren for at
mindske risikoen for indtraengen af luft.

AAdvarsel: Efterlad ikke abne dilatatorer eller sheaths uden htte pa det vengse
punktursted. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulert
adgangsudstyr eller i en vene.

8. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fjernelse.
For katetretigennem den aftagelige sheath og frem til dets endelige indlagte position.
. Treek den aftagelig sheath bagud og over katetret, indtil sheathmuffen og den
tilsluttede del af sheathen er fri af let. Tag fat om den aftageli
sheath og traek den vek fra katetret (Se figure 2), samtidig med at den traekkes ud af
karret, indtil sheathen deler sig nedad langs hele sheathlengden.

A.’ holdsregel: Undga at sheathen rives ved indstiksstedet, da dette abner det
omgivende vav og danner et mellemrum mellem katetret og dermis.

- ©
=




1. Hvis katetret vandrede under flemelsen af sheathen, skal det fores fremad igen til dets
endelige indlagte position.

Se opl i standard laereboger og medicinsk litteratur eller bespg Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrgrende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaeggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med IS0 15223-1.

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

og de nationale fighed: ktopl for det ¢ de organ
(sikkerhedsovervagning) og anden i findes pa Europa issi
hi ide: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-d ts_en

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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udstyr brugsanvisningen [ genbruges indvendig barriere
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Ma ikke anvendes, | ~ Ikke fremstillet
Beskytmod | Hold produktet hvis pakningen med Katalognummer Lotnummer Anvendes inden Fabrikant [Fabrik i
sollys tort . .
erbeskadiget | naturgummilatex
Arrow, Arrow-logoet, GlideThru, Teleflex og Teleflex-logoet er varemaerker eller registrerede varemaerker tilhorende Teleflex
Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.
“Rx only” anvendes i denne markning til at kommunikere falgende erklzering som praesenteret i FDA CFR: Forsigtig: Ifalge
Importor amerikansk lovgivning md dette produkt kun szlges af eller efter anvisning af en autoriseret lzge.
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Glide Thru-peel-away-sheath/dilatator-

introducer

Beoogd doeleind/indicaties voor gebruik:

De Arrow GlideThru-peel-away-sheath/dilatator-introducer wordt gebruikt voor het
percutaan in het Isel inbrengen van di ische of therapeutische i n.
Patiéntendoelgroep:

Bestemd voor gebruik wanneer een aangepaste Seldinger-inbrengtechniek wordt gebruikt
voor het inbrengen van perifere en centrale hulpmiddelen.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
Verschaft veneuze toegang voor het inbrengen van een katheter.

Prestatiekenmerken:
Dit hulpmiddel biedt toegang tot de veneuze anatomie om het inbrengen van een katheter
te vergemakkelijken.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

2. Lees voor gebruik alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit
nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

3. Clinici moeten op de hoogte zijn van de met vasculaire
toegang geassocieerde complicaties/ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

¢ vaatperforatie

¢ embolie van de sheath

¢ aan hetintravasculaire
hulpmiddel gerelateerde
infectie

¢ mediastinaal letsel

¢ luchtembolie

¢ vaatwandbeschadiging/
trombose

onbedoelde
arteriepunctie
zenuwbeschadiging
hematoom
hemorragie

4. Laat de peel-away-sheath/dilatator niet op zijn plaats
zitten als een verblijfskatheter. Als de peel-away-sheath/
dilatator blijft zitten, loopt de patiént risico op een mogelijke
vaatwandperforatie.

5. Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van de
voerdraad, de peel-away-sheath over de weefseldilatator
of de weefseldilatator, aangezien dit tot vaatperforatie en
bloeding kan leiden.

Voorzorgsmaatregelen:
1. Breng geen wijzigingen in het geheel aan, behalve volgens
de instructies in de procedurestappen.

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend vo6r gebruik. Voer het hulpmiddel
af.

De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit en
vergrendeld is.

2. Plaats het geheel van peel-away-sheath/dilatator over de voerdraad.

3. Pakhet geheel van peel-away-sheath/dilatator dicht bij de huid vast en voer het met
een licht draaiende beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende is
voor toegang tot het bloedvat.

4. Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel en
positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.

AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.

v

AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of hanisme van het scalpel (indien
van toepassing) als het niet wordt gebruikt, om het risico op snijletsel te beperken.

Aol

AVoorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het
bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath te
beperken.

Ve (' gel: Aan het i iteinde van de sheath moet

voldoende voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de
voerdraad te houden.

5. Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats,
draai het dilatatoraansluitstuk linksom zodat het wordt losgekoppeld van het sheath-
aansluitstuk en trek vervolgens de voerdraad en dilatator voldoende terug zodat het
bloed kan stromen.

6. Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn plaats
houdt (zie afbeelding 1).

d om het risico

A Waarschuwing: Oefen geen ige kracht uit op de
te beperken dat hij misschien breekt.

A Waarschuwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

7. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af,
om de kans te verkleinen dat er lucht inkomt.



AWaarsthuwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop achter in een
veneuze punctieplaats. Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt binnengelaten.

8. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

9. Breng de katheter door de peel-away-sheath in en voer hem op naar de uiteindelijke
verblijfspositie.

. Trek de peel-away-sheath terug over de katheter tot het aansluitstuk en het
aangesloten deel van de sheath uit de venapunctieplaats zijn. Pak de lipjes van de
peel-away-sheath vast en trek ze weg van de katheter (zie afbeelding 2), onder
terugtrekking uit het vat, totdat de sheath over de gehele lengte gespleten is.

>

Literatuur patiél I clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

van de

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
Igeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmi als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een

emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens

AVoorzorgsmaatregeI: Scheur de sheath niet open bij de inbrengplaats, omdat
omliggend weefsel daardoor opzij wordt geduwd waardoor er een spleet

ontstaat tussen de katheter en de dermis. van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
11. Als de Katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voert u de ~ Verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
katheter opnieuw op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie. https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.

/A |MD)| (T3 O
Medisch Gebruiksaanwijzing |~ Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met Syst?emlmetenk?lester|$lle.bamere Systeemmet
Letop N ey P i o L en besc P aan | enkele steriele
° de binnenkant barriére
e
PN
x|+ | ® | ¥ |[reF]| [LoT] |
. Niet gebruiken | Niet gemaakt .
N_|et|nhet Droog houden | als verpakkingis | met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer U|§erste Fabrikant | Productiedatum
zonlicht plaatsen . gebruiksdatum
beschadigd rubberlatex

Arrow, het Arrow-logo, GlideThru, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of gedep de handelsmerken van Teleflex
Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex Incorp d. Alle rechten voorbehoud

‘Rx only’ wordt in deze ing gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te communiceren:
Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
bevoegde professional in de zorg.
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GlideThru mahakooritav iimbris/dilataatori

sisestaja

Sihtotstarve/kasutusndidustused.

Arrow GlideThru mahakooritavat imbrist/dilataatori sisestajat kasutatakse diagnostiliste
Vi ravivahendite pert Y i ol i

Patsientide sihtriihm.

Maeldud & kui Jetud Seldingeri k k
perifeersete ja tsentraalsete seadmete sisestamiseks.

Vastundidustused.

Ei ole teada.

Oodatav kliiniline kasu.

Voimaldab kateetri sisseviimiseks venoosset juurdepaasu.

Toimivusnditajad.
See seade voimaldab juurdepadsu venoossele anatoomiale, et holbustada kateetri
sisestamist.

/N iildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused.
1. Steriilne, ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine tekitab
tosise, surmaga loppeda voiva vigastuse ja/voi infektsiooni ohu.
Ainult ihekordseks kasutamiseks moeldud meditsiiniseadmete
taastootlemine voib halvendada toimivust véi pohjustada
funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine voib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

3. Arst peab olema teadlik vaskulaarse juurdepaasuga seotud
tusistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas
(kuid mitte ainult):

* veresoone  arteri tahtmatu
perforatsioon punktsioon

¢ hilsi emboolia * narvi kahjustus

¢ intravaskulaarse * hematoom
seadmega seotud * verejooks
infektsioon

¢ keskseinandi vigastus

¢ ohkemboolia

* veresoone seina
kahjustus/tromboos

4. Arge jatke mahakooritavat iimbrist/dilataatorit piisikateetri
asemele. Mahakooritava iimbrise/dilataatori kohale jatmine
voib patsiendil pohjustada veresoone seina perforatsiooni.

5. Arge rakendage juhtetraadi, koedilataatori mahakooritava
timbrise voi koedilataatori sisestamisel liigset joudu, kuna
see voib pohjustada veresoone perforatsiooni ja verejooksu.

Ettevaatusabinéud.
1. Arge muutke koostu, vilja arvatud protseduurietappide
juhiste jargi.

2. Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal,
kes orienteerub histi anatoomias, valdab ohutut tehnikat
ning on teadlik voimalikest tiisistustest.

3. Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

4. Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
VvOi ke a avatud. Kor ge seade.

5. Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

1. Veenduge, et dilataator on paigas ja lukustatud hiilsimuhvi kiilge.

2. Liikake mahakooritava iimbrise/dil ikoost ile j

3. Haarates naha lahedalt, viige mahakooritava imbrise/dilataatori koost iile juhtetraadi
kerge vadnava lii ii le, mis on piisav e si isek

4. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli 1dikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.

/\ Hoiatus. Hrge loigake jut

A Hoiatus. Arge ldigake juhtetraati skalpelliga.

iselle pikkuse

« Hoidke skalpelli Idikeserv juhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu véhendamiseks
selle kaitset ja/vdi lukustust (kui kohaldatav).
A. ind ﬁrge Id: it enne, kui hiilss asub kindlalt
dhendamaks hiilsi otsa kahj ise ohtu.
YN indu. Juhtetraadi kindlaks hoi
jaama vélja piisavas pikkuses juhtetraati.

peab hiilsi muhvi otsast

5. Kontrollige mahakooritava imbrise asetust, hoides hilssi paigal, keerates dilataatori
muhvi vastupaeva, et vabastada dilataatori muhv hiilsi muhvist; tommake juhtetraati
ja dilataatorit piisavalt tagasi voimaldamaks verevoolu.

6. Hoides hiilssi paigal, eemaldage juhtetraat ja dilataator tihikuna (vt joonis 1).

AHoiatus. Selle voimalik ise ohu vdhendamiseks arge rakend
juhtetraadile iileliigset joudu.

AHoiatus.irgeji«itke' it pilsik
jatmisel vib see p dil pahjustad

iasemele. |
seina per

i kohale

7. Ohu sisenemise ohu vihendamiseks sulgege dilataatorl ja juhtetraadi eemaldamisel
kiiresti hiilsi ots.

A Hoiatus. Airge jatke avatud dilataatorit ega hiilsse venoosse punktsiooni kohta
korgita. Ohu padsemisel juurdepaa voi veeni voib
tekkida 6hkemboolia.

8. Veenduge pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

9. Sisestage kateeter Iabi mahakooritava iimbrise Iplikku piisiasendisse.

. Tommake kateetrit iile mahakooritava timbrise seni, kuni hiilsimuhv ja hilsi
iihendatud osa on veenipunktsioonikohast vabad. Haarake mahakooritava iimbrise
sakkidest ja tommake kateetrist eemale (vt joonis 2), tommates samal ajal
veresoonest valja, kuni imbris jaguneb kogu pikkuses.

>

Amevaatusabinéu. Véltige iimbrise koorimist sisestuskohas, sest see avab
timbri koe, tekitades kateetri ja péri vahele tiihimiku.

11. Kui kateeter liikus iimbrise eemaldamise ajal, viige kateeter uuesti loplikku
siseasendisse.



Klinitsisti koolituse, si i i Patsiendile/k jale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga riikides
jap duuriga seotud véimalike tiisi kohta vt F] opikutest, (meditsiiniseadmete méarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise ajal
voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(Jarelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on tuodud Jargmlsel Euroopa Komisjoni
Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU bisaidil: https:/ec.europa.eu/growth/s / ts_en

meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

NEEIRNEE O
T Lugege Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud Uhekpvdsesteriilse_barj_a'iriga Uhekordse steriilse
Ettevaatust | Meditsiiniseade AN S - L siisteem koos sisemise R
kasutusjuhiseid kasutada steriliseerida N " barjaariga siisteem
\‘/,
!
7N ® | ¢ |[REF|| [LOT|| &3
Kaitsta . Kahjustatud \_lalmislamisel
Hoida " ei ole kasutatud . " L . - .
péikesevalguse . pakendi korral - Katalooginumber | Partii number Kolblik kuni Tootja Valmistamiskuupaev
kuivas ¥ looduslikku
eest mitte kasutada o
kummilateksit
Arrow, Arrow logo, GlideThru, Teleflex ja Teleflexilogo on otte Teleflex Incorp dvoisellesidi otete kaubamdirgid
voi registreeritud kaubamdrgid USA-s ja/vi teistes riikides. © 2023 Teleflex Incorporated. Koik digused ka/tstud
,Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jdrgmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA (FR-is. Ettevaatust!
Importia Fideraalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt véi tema korraldusel.
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Irrotettavalla holkilla / laajentimella varustettu

GlideThru-sisdinviejd

Kayttotarkoitus/kdyttoaiheet:
lla holkilla / laajentimell

isten tai i
Kohdepotilasryhma:
Tarkoitettu kdytettévéksi, kun modifioitua Seldinger-asennustekniikkaa kaytetédn oheis-
ja keskuslaitteiden asettamiseen.
Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

Arrow GlideThru -sisaénviejaa kaytetéan
laitteiden viemiseen perk isesti verenkiertoon.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Laite mahdollistaa laskimoyhteyden katetrin asetusta varten.

Suorituskykyominaisuudet:

Tama laite mahdollistaa padsyn laskimon katetrin

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kayttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten

laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

2. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

2. Toimenpiteen saa suorittaa vain pdtevda henkilokunta,
joka tuntee anatomiset merkit, turvallisen menetelméan ja
mahdolliset komplikaatiot.

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kaytantoja kaikkiin  toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa hévittamisessa.

4. Laitetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kaytt6a. Havita laite.

5. Nama laitteet on sdilytettdva olosuhteissa, joissa ne pysyvat

kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

1. Varmista, ettd laajennin on paikallaan ja holkin kantaan lukittuna.

2. Pujottelei holkki/laajenninkokoonp hjainvaijerin padlle.

3. Ota kiinni yksikosta Iaheltd ihoa ja tyonnd irrotettavan holkin ja laajentimen
kokoonpanoa hieman kiertavalla liikkeelld ohjainvaijeria pitkin riittavaan syvyyteen
suoneen etenemistd varten.

4. Suurenna ihon punktiokok
poispdin ohjainvaijerista.

tarvittaessa

skalpellin terdva reuna

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terévé reuna poispdin ohjainvaijerista.

« Kun skalpelli ei ole kéytdss, kiinnita sen turvatoiminto ja/tai lukitus (jos tama
soveltuu) teravien esineiden aiheuttaman riskin pienentamiseksi.

AVarotoim | veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sislla,
jotta holkin karjen vaurioitumisriski pienenee.

AVarotoimi: Jotta ohjainvaijeri
puoleiseen padhén taytyy j

ta voidaan siil
nakyviin ri

aa tukeva ote, holkin kannan
ituus ohjainvaijeria.

3. Laakareiden on oltava tietoisia tdhén laitteeseen liittyvista
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat 5. Varmista irotettavan holkin sijainti pitamalld holkkia paikallaan ja kéanna
mm. seuraavat: !aa!entlmen "kinsaa. vastapg!vaan hﬁ?lkln kannallfta{ Ye?aen ohjainvaijeria ja
) ke h ) riittavasti péin verenvirtauksen
. .
verisuonen puhkeama ta at‘?” verisuonen 6. Pida holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkona
¢ holkkiembolia punktio
o . (katso kuva 1).
® suonensisdiseen * hermovaurio
laitteeseen liittyva * hematooma AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen
infektio * verenvuoto rikkoutumisriskin pienentamiseksi.
: :allkarsg\alhvauno AVaroitus: il ludoksenlaajenninta paikall i Jos
. fimaembofia kudoksenl. jatetddn paikall potilaalla voi esiintyd verisuonen
suonen seinaman seindman perforaatioriski.
vaurio/tromboosi
7. Tuki holkin pd nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
4. Ala jata irrotettavaa holkkia / laajenninta paikalleen sisddnpddsyn vaara vahenee.
jaavaksi katetriksi. Jos irrotettava holkki / laajennin jatetaan AVaroitus: Rld jita avoimia laajentimia tai holkkeja ilman korkkia
paikalleen, potilaaseen voi kohdistua verisuonen ama laskimopunkti Josilman padstd i itteeseen
ek ' P Bl
puhkeaman riski. tai voi olla
5. Ohjainvaijeria, laajentimen paalli olevaa irrotettavaa 8. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jalkeen.

holkkia tai kudoksenlaajenninta sisddn vietdessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silld tamé voi johtaa verisuonen
puhkeamaan tai verenvuotoon.

Varotoimet:

1. Ald muuta kokoonpanoa muuten kuin ohjeissa mainitulla
tavalla toimenpidevaiheiden aikana.

9. Vie katetri irrotettavan holkin lapi lopulliseen sijaintipaikkaan.

. Veda irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin
siihen liittyvé osa tulee ulos laskimopunktion kohdasta. Tartu irrotettavan holkin
kielekkeisiin ja vedd ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 2), samalla kun vedét
holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

AVarot i

=)

Valta holkin repeytymistd sisaanvientikohdassa, silla se avaa
kudosta ja luo aukon katetrin ja dermiksen vliin.



11. Jos katetri siirtyi holkkia poistettaessa, tyonnd katetri takaisin lopulliseen

sijaintikohtaan. sdantelyjarjestelmén maissa (laakinnéllisisté laitteista annettu asetus 2017/745/EU);
Pcmlaan arviointiin, [akirin koulutul sisisnvientil Imn ja tahin jos timan laitteen kéyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava
Illttyvun hdollisiin komplikaati liittyvaa viitekirjallisuutta iimoittakaa siita istaj Ja/tal sen valtuutetulle edusta]alle sekd

on laaketieteellisestd kirjallisuudesta ja Arrow  kansalliselle vi isell I J
[ I LLC-yhtidn verkkosivustolta: www.teleflex.com (vaaratilannejarjestelmén yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan Komission
Néiden kéytto pdf-kopio on www.teleflex.com/IFU kkosivustolla: https://ec.europa.eu/g| / s/medical ts_en

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A BR O
. Laakinnéllinen Katso Eisaa kdyttad | Eisaa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili estojarjestelma Vksmker_t‘a_lnen
Huomio . i L s steriili
laite kdyttoohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla jasuojaava sisapakkaus P .
estojarjestelmé
\‘/, Ll
—
K| 4| ® | ¥ |[REF|| [LoT| |
. S Eisaa kayttda, Valmistuksessa S,
S_uojattava Sally_t ettava jos pakkaus on eiolekdytetty | Luettelonumero Erdnumero K__ayte_t Valmistaja | Valmistuspaivamara
auringonvalolta kuivana . AN viimeistaan
vaurioitunut | luonnonkumilateksia
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Arrow, Arrow-logo, GlideThru, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtioiden tavaramerkkeji
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Introducteur a gaine pelable/dilatateur

GlideThru

Destination/Indications :

Lintroducteur a gaine pelable/dilatateur Arrow GlideThru
percutanée de dispositifs di iques ou thérapeutiq
Groupe de patients cible :

Indiqué lorsque la technique dinsertion Seldinger modifiée est utilisée pour une insertion
périphérique et centrale du dispositif.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

est utilisé pour l'introduction
dans le systeme vasculaire.

Bénéfices cliniques attendus :

Permet un acces veineux pour l'introduction d'un cathéter.

Caractéristiques des performances :

Ce dispositif permet d'accéder au systéme veineux pour faciliter Insertion d'un cathéter.

/\ 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 lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux
prévus exclusivement pour un usage unique peut conduire
a une réduction des performances ou a une perte de
fonctionnalité.
Lire lensemble 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.
3. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés a I'accés vasculaire dont, entre autres :

¢ perforation vasculaire * ponction artérielle

¢ embolie de gaine accidentelle

¢ infection liée au * |ésion nerveuse
dispositif intravasculaire ¢ hématome

¢ |ésion médiastinale * hémorragie

¢ embolie gazeuse
¢ lésion de la paroi
vasculaire/thrombose

Ne pas laisser la gaine pelable/dilatateur en place en guise

de cathéter a demeure. Laisser la gaine pelable/dilatateur en

place présente un risque de perforation de la paroi vasculaire
pour le patient.

5. Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction du
guide, de la gaine pelable sur le dilatateur de tissus ou du
dilatateur de tissus car cela peut entrainer une perforation
du vaisseau et un saignement.

Précautions :

1. Ne pas modifier I'ensemble sauf si indiqué dans les
instructions pendant les étapes de l'intervention.

2. Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié
ayant une excellente connaissance des points de repéres
anatomiques, des techniques sires et des complications
potentielles.

3. Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sare des dispositifs.

»

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a l'embase de la gaine.

2. Enfiler l'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le guide.

3. Ensaisissant la peau avoisinante, avancer I'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le
quide avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.

4. 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.

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pourréduirelerisqued‘unepigireaccidentelle, activerlafonctiondesécurité et/oude
verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.

A Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de
I'extrémité de la gaine.

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

5. Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un
mouvement de torsion de I'embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour
dégager 'embase du dilatateur de 'embase de la gaine, retirer le guide et le dilatateur

ffi pourp Iécoul dusang.

6. En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur
(consulter la figure 1).

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

A Avertissement : 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.

7. Occlure rapidement I'extrémité de la gaine lors du retrait du dilatateur et du guide
pour réduire le risque d'entrée d'air.

AAvertissement : Ne pas laisser les dilatateurs ouverts ou les gaines sans
capuchons dans le site de ponction veineuse. Une embolie gazeuse peut se
produire si de I'air pénétre dans un dispositif d'accés vasculaire ou une veine.

8. Vérifier que 'intégralité du quide est intacte lors de son retrait.

9. Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale a demeure.



10. Retirer la gaine pelable sur le cathéter jusqu‘a ce que 'embase de la gaine et la partie a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
raccordée de la gaine ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les languettes de Web d’Arrow International LLC a : www.teleflex.com
la gaine pelable et les écarter du cathéter (consulter la figure 2), tout en les retirant du
vaisseau jusqu'a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

APvécaution + Eviter de déchirer la gaine au site d'insertion qui ouvre les tissus
environnants, créant un espace entre le cathéter et le derme.

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 (Reglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
) o ) . . ) pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
n ,S' le ’c‘atheter. mlgre penfiam le retrait de la gaine, avancer & nouveau le cathéter se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou & son mandataire et a l'autorité nationale.
Jusqu'a sa position finale a demeure. Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
des dliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées pé - https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devices/ ts_en

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'étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a

ce produit.
W PPN Systeme de barriére stérile unique | Systéme de
Mise en garde DlSPo.SIUf Consu!ter le - | Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser Sterl![se a !oxyde avec conditionnement de protection | barriere stérile
médical mode d'emploi déthylene L N
intérieur unique
e Ll
PN
S| 4 | ® | ¥ |[REF|| [LoT| |
Conserver a l'abri Conserver Ne pas utilisersi | Produit fabriqué Date de
durayonnement I'emballage est | sans latex de Référence Numéro de lot Utiliser jusqu'au Fabricant -
. au sec . fabrication
solaire endommagé | caoutchouc naturel
Arrow, le logo Arrow, GlideThru, Teleflex, et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de
Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated.
Tous droits réservés.
| «Rx only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante
mportateur telle quelle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité ou sur ordonnance.
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GlideThru Peel-Away-Schleuse/Dilatator-

Einfiihrhilfe

Zweckbestimmung/Indikationen:
Die GlideThru Peel-Away-Schleuse/Dilatator-Einfiihrhilfe von Arrow dient zur perkutanen
Einfilhrung von diagnostischen oder therapeutischen Produkten in das GefaBsystem.

Patientenzielgruppe:
Vorgesehen fiir die Verwendung, wenn fiir die Einfilhrung peripherer und zentraler
Produkte die modifizierte Seldinger-Einfiihrtechnik angewendet wird.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermoglicht den vendsen Zugang fiir die Kathetereinfiihrung.

Leistungsmerkmale:
Dieses Produkt erméglicht den Zugang zur vendsen Anatomie fiir eine leichtere
Kathetereinfiihrung.

AN 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 fithren konnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann Leistungseinbuen oder
Funktionsverlust verursachen.

N

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. Der Arzt muss sich der mit dem GefdBzugang verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

¢ GefaBperforation ¢ unbeabsichtigte

e embolische arterielle Punktion
Verschleppung der * Nervenverletzungen
Schleuse * Hamatom

¢ durchdasintravaskuldre e
Produkt bedingte
Infektion

¢ Verletzung des
Mediastinums

¢ Luftembolie

¢ Verletzung der
GefaBwand/Thrombose

Hamorrhagie

4. Die Peel-Away-Schleuse/den  Dilatator  nicht als
Verweilkatheter im Gefal3 belassen. Wenn die Peel-Away-
Schleuse/der Dilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir
den Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

5. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-
Away-Schleuse iiber dem Gewebedilatator oder des
Gewebedilatators keine iiberméafBige Kraft ausiiben, da dies
eine GefaBperforation und Blutung zur Folge haben kann.

VorsichtsmaBBnahmen:

1. An  der Baugruppe diirfen keinerlei
vorgenommen werden, sofern nicht
Verfahrensschritte beschrieben.

Anderungen
im Verlauf der

N

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

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iblichen 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.

1. Daraufachten, dass der Dilatator und am Sc arretiert ist.
2. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator iiber den Fiihrungsdraht fadeln.
3. Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator nahe an der Haut ergreifen und
mit einer leichten Drehbewegung iiber den Filhrungsdraht so weit vorschieben, dass
sie in das GefaB eingefiihrt werden kann.
4. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Filhrungsdraht weg zeigt.
hi Den Fi nicht schneid

v

um dessen Linge zu

verandern.

A Warnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

i Jat

« Das Skalpell so halten, dass die sch de Klinge vom Fiit weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss
bei Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung
(sofern zutreffend) betétigt werden.

AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickzichen, wenn sich die
Schleuse deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Schleusenspitze zu reduzieren.

AVorsichtsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts
am e der Schleuse freibleiben, damit der Fiih draht fest im Griff
behalten werden kann.

5. Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,
der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der
Schleuse gelost und Filhrungsdraht und Dilatator geniigend weit zuriickgezogen
werden, sodass Blut austritt.

6. Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen (siehe
Abbildung 1).

AWarnhinweis: Keine iiberméBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen ReiBens zu senken.



A hinweis: Den bedil nicht als Verweilkath im Gefal 11. Wenn sich der Katheter wahrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den
belassen. Wenn der Gewebedilatator im Gefaf belassen wird, besteht fiir den Katheter wieder an die endgiiltige Verweilposition vorschieben.
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Literaturangaben  zu  Beurteilung  des  Patienten,  Ausbildung  des
Klinikp I Einﬁil gstechniken ~ und  mit  diesem  Eingriff

bund 1l finden sich in Standardwerken,
medizinischer Fachllteratur und auf der Website von Arrow International LLC:

7. Wenn Dilatator und Filhrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch
verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.

/N Warnhinweis: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossen in
einer vendsen Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft in einen

GefdBzugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. www.teleflex.com
8. Beider Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist. Ein  Exemplar  dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht —unter
9. Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

vorschieben.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die

10. Die Peel-Away-Schleuse iiber den Katheter zuriickziehen, bis der Schleusenansatz . ) . -
und derverbu);mdene Abschnitt der Schleuse aus der Venenpunktionsstelle treten. Die gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 Gher Medizinprodukte):
Fliigel der Peel-Away-Schleuse anfassen und unter gleichzeitigem Zuriickziehen aus ~ Falls Wahrend - der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
dem Gefa vom Katheter wegziehen (siehe Abbildung 2), bis die Schleuse in ihrer schwerwiegend L ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
ganzen Lange gespalten wird. seinem Bevollmachtlgten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
/A Ve hme: Das iBen der Schleuse an der Einfiih Il der andigen Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere
iden, da dabei das umli de Gewebe gedffnet wird und eine Liicke Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
zwischen Katheter und Dermis entsteht. https://ec.europa.eu/g /medical-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 entnehmen.

A - EE ® STERILE[E] O

Gebrauchs-
Vorsicht | Medizinprodukt | anweisung Nicht wiederverwenden
beachten

\\;< 7_ @ M REF||[LOT g u M

Fiir die Herstellung

Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbari mit Einfaches
resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen Sterilbarrieresystem

Vor " Nicht verwenden, .
. Vor Nésse N wurde kein (. (T
Sonnenlicht " wenn die Packung Katalog-Nummer | L Haltbar Hersteller
N schiitzen PR Naturkautschuklatex
schiitzen beschadigt ist verwendet

@ Arrow, das Arrow-Logo, GlideThru, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated

oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Das Symbol , Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl FDA CFR verwendet: Vorsicht:
Laut US: ikanischem Bundesg darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft
werden.

Importeur
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AmokoAhoupevo Bnkapl/siocaywyéac Staotoléa

GlideThru

I'IpoBAsnousvr] xpnon/Echsliac xenong:

Mob Onkdpt/o eloaywyéag dlaotohéa Arrow GlideThru ypnotponoteitat yia
rq Sladeppuki] 10aywyr SlayvwoTikay 1} BepameuTik TeVoAOYIKGY TPOTOVTWY 0TO
ayyelako 600Tnpa.

Itoxeudpevn opdda acBevwv:

TpoopiCeratyia xprian dtav xpnatyooteirat n tpomorotnuéwn Texviki ewsaywyg Seldinger
ylamy goaywyq DV KOl KEVTPIK®Y TeKvooy
Avtevdeiec:

Kapia yvwotd.

TIpoioVT

Avapevopeva KAviKd o@éhn:

Emtpénel T hePiki) mpoopaon yia my eloaywyn kabetpwv.

XapaktnploTikd emdooewy:
Autd To TEKvoNoyIkG mpoiov mapéxet mpooBacn ot eAeBiki} avatopia yia T Steukohuvon
NG €l6aywyr¢ Tov kabetrpa.

/N Feviké¢ mposibomoujosic kat mpopuAdEeig

Npozidomouioeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv €mavaxpnoOlUOTIOIEITE, NV
enavenefepydlecte KAl UNV  EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNCIPOTOINGN TNG CUCKEUNG Snuioupyei Suvntiko
Kivbuvo cofapol Tpaupatiopoy f/kat Aoipwéng mou
pmopei va odnynoouv ot Bdvato. H emavenegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY TTou Tipoopilovtal yla pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwA&la TG AeIToupyIKOTNTAG.

2. AlaBacte OAEG TIC TIPOEISOTOINCELS, TIG TTPOPUAAGEEIC Kat
T1G 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal 0To £€VOETO GUOKEVATIAG
TIPV XPNOILOTIOOETE TN CUCKEUN. Z& avTifen mepintwon,
umopei va mpokAnOei cofapog Tpavpatiopdg i Bdavartog Tou
acBeviy.

3. Ot kAwikoi latpoi mpémel va yvwpilouv Tig emmAokéc/Tiq
AVEMOUUNTEC TTAPEVEPYEIEG TTOU OXETI{OVTAL PE TNV ayYEIaKT
TpocBacn oTig omoieg cuykataléyovtal, HeTagy aAAwy, Kat
o1 e§AG:

¢ Sidtpnon ayyeiov * akouaola aptnplakn
¢ ¢pPoho Bnkaplov mapakévinon
* \oipwén mou oxetietat *  BAAPn vevpou
He evdayyelakn °  alpaTwHaA
OUOKeUN * alpoppayia
*  KAKWON TNG KONOTNTAG
Tou pecobwpakiov
¢ epPoln aépa
* BAapn/Bpoupwon
AYYELOKOU TOIXWHATOG
4. Mnv ag@rivete To amokoMouUpevo Onkdpy/dlactoléa otn

Béon tou w¢ mapapévwv Kabetipa. H mapapovr tou
amokoA\oUpEvou Bnkaplol/Slactoléa otn B£on Tou evéxel
Kiv6uvo S14TPNGNG TOU ayYEIOKOU TOIXWHATOG TOU acBevouc.

5. Mnv aokeite unepPBolikry SUvapn katd v €lcaywyr Tou
0dnyol GUPHATOG, TOU AMOKOANOUMEVOU BnKaplov emavw
ané Tov S1acToléa 10TOU 1j TOu S1a0ToNéA 10TOV, KABWG AUTO
umopei va odnyf ot og S1dTpnon Tou ayyeiou Kat aipoppayia.

ﬂpo(puha&l(

. Mnv tpomomoigite Tn Siatagn mapd povo cUpPWvVaA HE TIG
0odnyieg mou mapéxovtal Katd T SIApKEI TwV BRpdtwy TG
Sadikaaoiag.

H &wdikacia mpémel va ekteleitat amd ekmaideupévo
TIPOCWTMIKG, ME MEYAAn epmelpia OTa avatopika odnya
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TI SUVNTIKEG EMMTAOKEG.
Tnpeite TIC TumKéG TPOPUAAEES  Kat  akolouBeite
TIG TOMTIKEG TOu 18pUpATOG yla OAeg T Siadikacieg,
oupnepihapfavopévng ™G ac@alolg amdppPng Twv
GUOKEVWV.

Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUOKEVACIA £XEL UTTOOTEL
{nud 1} avoitei akovata TPV amd T Xprion. AmoppiyPte To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Ot ouvBnKkeg PUAAENG AUTWV TWV TTPOIGVTWV aTmaAToUV va
SlatnpolvTal oTeEyvA Kal HOKPLd amrd TO AUEGO NAIAKO QWG.

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonoujote oTeipa TeRVIK.

1. BePatwbeite o1 0 SlaoToNéag Bpioketat otn Béon Tou Kat eival acpahiopévog oTov
Oppahd Tou Bnkaptov.

2. Tepdote ) didtagn Siaotohéa/amokoNovpevov Brkapiol endvw amd To 0dnyo
oppa.

3. Mavovtdg ™y kovtd oto déppa, mpowdijote T idtaln AoUpevou Onkaptol
SlaoTohéa endvw amé To 0dny6 oUppa, Pe ENAPPUG TEPLOTPOQIKI) Kivnon, w¢ éva
BdBog apkeTo yia TV eloaywyn oTo ayyeio.

4. Edv eivar anapaitnto, Sievplvete To onpeio mapakévtnong Tou Séppatog pe o
VUOTEPL, KPATWVTAG TNV KOTTTIKI aKyr} TOU VUGTEPLOD HaKpLd amd To 08Ny oUppa.

A Mpogidomoinon: Mnv k6Pete To 05ny6 cuppa yia va al\dEeTe To piKog Tou.

5.

A Mpogidomoinen: Mnv koBeTe T 0ny0 GUPHA PE VUOTEPL
« TomoBETI0Te To KOTIKO AKPO TOU VUOTEPIOD PaKPId amd To 08nyo abppa.
« Evepyorotote TV aopdheta fi/kat Tov pnxaviopo aopaNiong Tov vuoTeptod (6mou
Tapéyetat), 6Tav To VUOTEPL §€v XpnOIPOMOLETal, WOTE Va MEPIOPIOTEL 0 KivOUVOC
TPAVYATIOHOU M6 aIXUnpd aVTIKEipEva.

pogihasn: Mnv Tov péxpt va Bpebei To Brkdpt apketd
|ié0a 010 ayyeio, yia va PEIWOETE Tov Kivouvo mpokAnang {npdg oTo dkpo Tou
Onkaptov.

s )

A Mpogudaén: Mpémet va mapapeivel apketd piikog 0dnyou cuppatog ekteBeipévo
070 dkpo Tou BnKapioy mou Pépel Tov oppald yia va Satnpndei otabepn
GUARYN Tou 08nyoU cUppatog.

5. ENéyéte ) Béon Tou anoxo)\)\ouuzvou Onkaplo kpatwvtag To Bnkdpt atn Béon Tov,
oTpéYTe Tov oppald Tou SlacToMéa aploTepoOTPOYa Yia va Bepaoete Tov
0ppahd Tov SaotoNéa amd Tov opipald Tou Brkaptov, anmooUpeTe To 05ny6 GUpHa Kat
Tov SlaoToNéa apKETa yia va emTpéPETe TN porj Tou aipato.

6. Kpatavrag To Bnkdpt ot Béon Tou, agaipéote T0 05nyo oOpHa Kat Tov SlaoToléa we
eviaia povada (avatpé€re oty eikova 1).

Anpozlsonoinuq: Mnv aokeite umepBolikiy Svvapn oTo 0dnyd clppa WOTE va
pewwdei o kivéuvog Bpavone.



A Mpogidomoinon: Mnv agrivete Tov Slactoléa 16To 0T Bon Tov WG Mapapévay
mOzmpac H nupauovn Tou SlactoMéa toToy 0T Béon Tou evéxel Kivduvo
ToU a00svoUC.

PNoNC Tov ayy XWH

7. Anogpdéte ypriyopa To dkpo Tou Bnkaptol PONC apaipéoeTe Tov SlaoTohéa Kat Tov

001y 0UPHATOC, WOTE Va TEPLOPIOETE Tov Kiviuvo va loxwproel aépac.

AHpozlSonoinon: Mnv agrioete avoiktolc Stactoleic 1y Bnkdpia Xwpic mopa

070 onpeio mapakévtnong e eAéPac. Mmopei va mpokAnOei epfol) aépa edv
emrpanein €icodoc aépa o pia cuokeur PAPIKi¢ mpooPaong i o€ pia PAEPa.

8. Na empePawyvete o1t oAdKAnpo To 0dNyd GlpHa Eival QVENAQO apéow HeTd TV

apaipeon.

9. Eioaydyete Tov KaBetrpa péow Tou amokoMopevou Bnkaptod péxpt Ty Tehik Béon
Tapapovrg Tov.

. AmooUpete To amokoMoUpevo Brkapt endvw amd Tov kaBetiipa PéxpL 0 oppardg
Tov kaBetipa Kat To ouvdedepévo Tpa Tou Bnkaptod va Pyl amd To onpeio
Tmapakévinong me eAépag. Kpatrote Tig ywtrideg Tov amokoMobpevou Bnkaptol kat
Tpapnre Te¢ avtiBera, pakpid amd tov kabetipa (avatpéte oty eikova 2), Kabwg 10
anoobpete and To ayyeio, £w¢ 6Tou To Okdpt SlaywpiaTei oe OAOKANPO TO KOG TOU.

=)

11. Edv o kaBetrpag petakvnBei katd Ty agaipean Tou Bnkapiov, enavanpowdijote Tov
kaBetiipa péxpt y Tehiki) Béon mapapoviig Tou.

Na Pihoypagia avapopdc OXeTIKA e TV a{lo}\ovnun Tou aueevn, Bépata
EKTidEVONG TWY KAWIKWY 1aTP@Y, TEXVIKA ywync Kat & A
mou oyetiCovrat pe avtiiv T Stadikacia, cupBouleuteite Ta TUMKA wx&lplélu, mv
tatpikiy Biphoypagia kat avatpé€te otnv 10tooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10100eNida www.teleflex.com/IFU

Tia évav aoBevii/xpriotn/tpito pépog oty Eupwnaikr Eveon Kat o y(peg jie avopolotuno
KkavovioTikd oxipa (Kavoviopog 2017/745/EE yia Ta 1atpoteyvohoyika mpoiovra). Edv,
Katd T SlGpKela TG Xpriong autod Tou TPOIOVTOG 1 WG amotéNeapa TG Xpriong Tou,
TpokAnBei éva ooBapd MEPIOTATIKG, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUAOT| A/Kal oTOV
e§ovatodotnpévo avimpoowno, kabwg kat ot eBvikn oag apyr). Mmopeite va peite Ti

A onoias byere pién Tou 0 o Blavoiyet Tov Y \0t6 EMAPES TV upuoélmv eBvikwv apywv (onpeia smnpn( vm €NaypuTIVIOT) Kat MEPIOOOTEPEC
poguAagn: Amoguy \kap pif ) N
ot Béon €10aywyii, SnoupywVTag éva Kevo avdpeoa oTov fpa Kat ™ 1PO(OpIEC OTNV TIap ¢ Evp fic Emtponric: http -europa.
Seppida. eu/g / /medical-devi ts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpPola cuppoppwvovtal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva o0pBoha pmopei va pnv 1oXUOLY yla auto To mPoiov. Avatpé€Te aTnv emoTpaven Tov mpoidvTog yia Ta cupBoha mov 1oxUoLV 151KA Yia auTo To MPOTv.

A @ | @ |mm O
R latpotexvohoyikd | ZupBouleuBeite Na pnv Na pnv Anoors} POLEVD Zmrmua’uovou Oteipoy Zugmuy
Mpoooyn o Je oeidlo Tov QPaypoD fie E0WTEPIKT povou oTeipou
Tipoidv T odnyieg xpriong pnoiy p Bulevi : " ’
P 1 Ppaypou
\\'// L
x| %« | ® | wa |[ReF]|[LoT]| U
Na Statnpeitat . Na MY ey Kataokevaletat " . u
L Na diatnpeitar | xpnotyomoteitat eav , . . . " . . Lepopn " Hpepopn
JHakpid amd 1o A o e Nare€ amo uoiko | ApiBpog kataloyou | ApiBuog mapridag R Kataokevaoti .
. OTEYVO 1) ouoKevaoia éxet ! Miéne KATAOKEVI(
NNaKo Qug A £ENaOTIKO
urootei {nuud
To Arrow, To Aoyétumo Arrow, to GlideThru, To Teleflex kai o Aoydturo Teleflex eivat eumopikd arjpata rj orjpara katateBévra
¢ Teleflex Incorporated i guvéedepévwy pe autijv etaipeiwv ot H.1M.A. ii/kai o€ dMeg ywpeg. © 2023 Teleflex Incorporated.
Me tv emoudaén mavtdc Sikaidparog.
Boayuyéac To «Rx only» xpnatponoteitat atnv uavon yia va o€t tv akoAouln dridwan, émw¢ mapovatdlerar
Hor atov kavoviapd FDA CFR: Mpoaayij: H Op i Osaia Twv H.M.A. emtpéne v mwAnan avtov Tou Teyvoloyikol
TPOIGVTOC VO amd 1j Katdmv evtoMijc adetodotnuévou emayyeApatia Tou Topéa e vyeiag.
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GlideThru lehdnthaté hiivelyhez/tagit6hoz

szolgil6 bevezetd

Rendeltetés/hasznalati javallatok:

Az Arrow GlideThru lehénthatd hiivelyhez/tagitéhoz szolgald bevezetd a diagnosztikai vagy
terapids eszkozoknek az érrendszerbe torténd perkutan bevezetésére szolgal.
Betegcélcsoport:

A periférids és centrélis eszkozok behelyezésénél a médositott Seldinger-féle felvezetési
technika alkalmazasakor torténd hasznélatra javallott.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:

Vénds hozzaférést biztosit a katéter bevezetéséhez.

Teljesitménybeli jellemzok:

2. Az eljarast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikdkat és a potencialis komplikacidkat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

Alkalmazza a szokasos dvintézkedéseket, és kdvesse az
intézményi eldirasokat az osszes eljaras soran, beleértve
az eszk6z6k biztonsagos artalmatlanitasat is.

Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletleniil
kinyitottak, ne hasznélja az eszkdzt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

Az ezekre az eszkozokre elSirt tarolasi koriilmények
alapjan az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytél
védett helyen.

Javasolt eljards: Alkalmazzon steril technikat.

Condockadi
1. j

réla, hogy a tagitd a helyén legyen, és a hiively kénuszahoz

Ez az eszkoz hozzaférést biztosit a vénds a katéter

megkonnyitése érdekében.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések

és ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznélasa esetén fenndll a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelili fert6zés
kockazata. A kizardlag egyszeri hasznalatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
a miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacioban talalhato

Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és

utasitast. Ennek elmulasztéasa a beteg sulyos sériilését vagy

halélat okozhatja.

Aklinikai szakembereknek tisztaban kell lennitik a vaszkularis

hozzéféréssel kapcsolatos komplikaciokkal/nemkivanatos

mellékhatéasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

e azérperforacioja * véletlen artériaszuras

¢ hively embdlidja * idegsériilés

¢ intravascularis eszkozzel ¢ haematoma
kapcsolatos fert6zés * haemorrhagia

¢ mediastinalis sértilés
¢ |égembolia
o érfalsériilés/trombozis

4. Ne hagyja a lehantolhaté hiivelyt/tagitot a helyén testben
maradé katéterként. A lehantolhaté hiivelynek/tagitonak
a testben hagyasa az érfal perforacidja kockazatanak tenné
ki a beteget.

Ne alkalmazzon tulsagosan nagy erét a vezet6drot,
a szovettagité menti lehénthaté hiively vagy a szovettagito
bevezetése soran, ellenkezé esetben érperforacio és vérzés
kovetkezhet be.

Ovintézkedések:
1. Ne mddositsa a szerelvényt, kivéve, ha az eljaras lépései erre
utasitjak.

legyen rogzitve.

2. Csavarszer(i mozgassal vezesse fel a lehanthatd hiively és a tagito alkotta szerelvényt
avezetddrotra.

3. Akdzelben lévd bért megfogva enyhén csavaré mozdulattal tolja eldre a lehanthaté
hiively/tagitd szerelvényt a vezetdrét mentén elegendd mélységbe ahhoz,
hogy belépjen az érbe.

4. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a bdron 1évé punkcids helyet a szike vagéélével,
melyet allitson a vezetddréttal ellentétes iranyba.

A Vigyéazat! Ne végja el a vezetddrotot a hossz megvéltoztatasa érdekében.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrotot szikével.

« Allitsa a szike vagoélét a vezetgdrottal ellentétes iranyba.

« Az éles targyak okozta személyi sériilések kockazatanak csokkentése érdekében
hozza miikbdéshe a hasznélaton kiviili szike biztonsgi és/vagy zardsi funkcidjat
(ha rendelkezik ilyennel).

AOvintézkedés: A hiivelycsiics sériilése kockdzatanak cso érdekéb
mindaddig ne hiizza vissza a tagitot, amig a hiively kellden az éren beliilre
nem keriilt.

A'< ézkedés: A PRI P Sl hogy a hively
konusz feldli végénél a vezetddrét kellden hosszu darabja alljon ki.

5. Ellendrizze a lehnthat hiively elhelyezését; ehhez tartsa meg a helyén a hiivelyt,
csavarja el a tagito konuszét az dramutato jardsaval ellentétes irdnyba, hogy a tagitd
konusza levéljon a hiively kénuszardl, és hizza vissza a vezetddrétot és a tagitot
annyira, hogy a vér dramlésa lehetdvé valjon.

6. Ahiivelyt helyben tartva egy egységként tdvolitsa el a Gdrotot és a tdgitot
(ldsd az 1. abrét).

A4w. 1 A torés kockazata e dekében ne alkal
llsé nagy eréta

AVigyézat! Ne hagyja a szovettdgitot a helyén a testben maradé katéterként.
A szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforécidja kockdzatanak tenné
ki a beteget.

I elkeriiléce drdekdh

7. Alevegd bejutdsa kockd
eltdvolitdsa utdn gyorsan zérja le a hiively végét.

a tagito és a

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tagitokat vagy zarékupakkal le nem zéirt
hiivelyeket a vénds punkciés helyen. Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd
juthat be a vaszkularis hozzaférést biztositd eszkozbe vagy a vénaba.

8. Azeltavolita

nyomén hogy a teljes ddrot ép-e.



9. Vezesse fel a katétert a lehantolhato hiivelyen keresztiil a testben maradd végsé
helyzetbe.

. Huzza vissza a lehanthatd hiivelyt a katéter mentén egészen addig, amig a hiively
konusza és a hiively csatlakoztatott része ki nem Iép a vénapunkcios helyrl. Fogja meg
alehdnthat hiively fiileit, és hizza szét Gket, a katétertdl eltévolitva (Idsd a 2. dbrdt),
kozben pedig hiizza vissza a hiivelyt az érbdl, egészen addig, amig a hiively a teljes
hossza mentén ketté nem valik.

=)

AOvintézkedés: Ugyeljen arra, hogy ne szakitsa szét a hiivelyt a felvezetési
helynél, mert ekkor a kornyezd szovet szétnyilik, és rés keletkezik a katéter
és a dermis kozott.

. Ha a hiively el soran a katéter ell
a testben maradd végsé helyzetbe.

tolja ismét eldre a katétert

Abeteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatdsat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érintd ref iairodal
tekintetében lasd a standard tankdny , az orvosi szakirodal
International LLC webhelyét: www.teleflex.com

és az Arrow

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurépai Uniéval azonos szabalyozdsi eldirdsok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz016 2017/745/EU rendelet) hatalya alé tartozo orszégokbeli beteg/felhasznélo/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz haszndlata folyaman vagy hasznélatanak
kovetkeztében stilyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatésdgnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a https:/ec.europa.eu/growth, dical-devi ts_en cimen egyéb
informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az IS0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbdlumokat lésd a termék cimkézésén.

A O
N o Nezze MG Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Eqyszeres steril véddzaras rendszer, Egysyzefes' steil
Figyelem! Orvosi eszkdz a haszndlati P . o o P ) véddzdras
o felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizélva belsé véddcsomagolassal
utasitast rendszer
\\'// PR
% | « | ® | v |[ReF]| [LoT] | &
A < Tilos hasznalni, Természgtes Felhasznélhatd
Napfénytdl Szérazon /| nyersqumilatex . < 1o - P s s
. . . ha a csomagolds s Katalogusszam Tételszam a kovetkezo Gyarto Gyartas ddtuma
elzérva tartandd tartandd P felhasznélasa A
sériilt A iddpontig
nélkiil késziilt
Az Arrow, az Arrow logd, a GlideThru, a Teleflex, a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak
a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated.
Minden jog fenntartva.
importé Ajelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi Ivényre) megjeldlés haszndl k a célja a ko 6, az FDA CFR-
P ben meghatd kozlés le: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkaz kizdrdlag
engedeéllyel rendelkezd orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.
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Introduttore guaina Peel-Away/dilatatore

GlideThru

Destinazione d'uso/indicazioni per I'uso
Lintroduttore guaina Peel-Away/dilatatore Arrow GlideThru & usato per lintroduzione
percutanea di dispositivi diagnostici o terapeutici nella rete vascolare.

Gruppo target di pazienti
Previsto per I'uso quando € necessaria la tecnica di inserimento di Seldinger modificata per
linserimento nel sistema periferico e centrale.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Permette I'accesso venoso per l'introduzione del catetere.

Caratteristiche prestazionali
Questo dispositivo fornisce accesso all'anatomia venosa per facilitare I'inserimento di
cateteri.

/\ 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.

I 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; .
¢ embolo nella zona
dell'introduttore;
* infezioni correlate .
al dispositivo
intravascolare;
¢ lesioni mediastiniche;
¢ embolia gassosa;
 lesioni parietali/
trombosi;

puntura arteriosa
accidentale;
lesione nervosa;
ematoma;
emorragia.

.

Non lasciare in situ la guaina Peel-Away/il dilatatore come se
fosse un catetere a permanenza. La permanenza in situ della
guaina Peel-Away/del dilatatore espone il paziente al rischio
di perforazione delle pareti vascolari.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida,
la guaina Peel-Away sul dilatatore per tessuti o il dilatatore
per tessuti, poiché potrebbe provocare la perforazione del
vaso e sanguinamento.
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Precauzioni
1. Non modificare il gruppo se non come previsto nelle
istruzioni durante l'esecuzione dei passaggi della procedura.

2. 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 che prevedano
lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

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

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi

richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica

sterile.

1. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.

2. Farpassare sul filo guida il gruppo quaina Peel-Away/dilatatore.

3. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina Peel-Away/dilatatore con
lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per Iingresso nel vaso.

4. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,
dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.

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

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo quida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se pertinente) quando

non losi utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.

A Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché la guaina non sia ben posizionata
all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta della guaina.

A Precauzione — Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposta in
corrispondenza del connettore della guaina in modo da consentire il mantenimento
di unasolida presa sul filo guida stesso.

5. Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando
I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dall'hub della guaina e retraendoil
filo quida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

6. Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida e il dilatatore come una
singola unita (vedere la Figura 1).

A Avvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

AAvvenenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
cateterear Lay in situ del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

7. Allarimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente I'estremita della
qguaina per ridurre il rischio di penetrazione dell‘aria.
Avvertenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito
di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare
0in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

8. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.



9. Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
finale. medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
. Ritirare la guaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub www.teleflex.com
della guaina e la porzione collegata della guaina. Afferrare le linguette della quaina
Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la guaina dal catetere durante ~ Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
la rimozione dal vaso (vedere la Figura 2). istruzioni per ['uso.

=)

APvecauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
causerebbe I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio tra il catetere soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
eil derma. 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

11. Se si ¢ verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, X o : ”

far avanzare nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale. al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti

delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori

Per la letteratura di riferimento riguardante la valutazione del paziente, informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
la formazione del medico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma S0 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

PSR Consultare - Sistema di barriera sterile Sistema
. Dispositivo PR — - Sterilizzato con . N o
Attenzione N leistruzioni Non riutilizzare | Non risterilizzare L singola con confezionamento dibarriera
medico . ossido di etilene L P
perl'uso protettivo intemo sterile singola
e
=0
7N ® | w& |[REF|| [LOT| | &J
Tenere Conservare Non utilizzare | Non & fabbricato . - .
. N e Numero di . Da utilizzare N Data di
lontano dalla inun luogo se la confezione in lattice di Numero di lotto Fabbricante -
. N . catalogo entro fabbricazione
luce solare asciutto ¢ danneggiata | gomma naturale

@ Arrow, il logo Arrow,, GlideThru, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue
societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seg dichiarazione, cosi come pr

nel CFR della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli
operatori sanitari abilitati o su loro prescrizione.

Importatore
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GlideThru nuplésiamasis vamzdelis / plétiklio

jivediklis

Numatyta paskirtis / naudojimo indikacijos:

Arrow GlideThru” nuplésiamasis vamzdelis / plétiklio jvediklis naudojamas perkutaniniam
di iniy ar terapiniy pri iy jterpimui j kraujagysl

Tiksliné pacienty grupé:

Skirta naudoti taikant modifikuota, Seldinger” jterpimo metoda periferiniam ir centriniam
priemonés jterpimui.

Kontraindikacijos:

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda:
Leidzia prieiti prie veny kateteriui jvesti.

Veiksmingumo charakteristikos:
Si priemoné suteikia prieiga prie veny anatomijos, kad biity lengviau jterpti kateterj.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

2. Prie$naudojantbutina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Gydytojai turi Zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujama Salutinj poveikj, susijusj su prieiga prie
kraujagysliy, tarp kuriy gali bati:

e kraujagyslées * netycinis arterijos
praddrimas praddrimas

¢ vamzdelio embolas * nervo pazeidimas

¢ suintravaskuliniu * hematoma
jtaisu susijusi o kraujopludis
infekcija (hemoragija)

¢ tarpuplaucio
suzalojimas

¢ oroembolija

¢ kraujagyslés sienelés
pazeidimas ir (arba)
trombozé

4. Nepalikite nuplésiamojo vamzdelio / plétiklio jstatyto vietoje
kaip vidinio kateterio. Palikus nuplésiamajj vamzdelj /
plétiklj jstatytq vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati
pradurta kraujagyslés sienelé.

5. Jvesdami kreipiamaja viela, nupléSiamajj vamzdelj ant
audiniy plétiklio arba audiniy plétiklj, nestumkite per jéga,
nes galite pradurti kraujagysle ir sukelti kraujavima.

Atsargumo priemonés:

1. Sujungty priemoniy negalima modifikuoti
nurodyta procediros veiksmuose.

kitaip, nei
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2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, jvalde
anatominiy orientyry metodika bei saugius metodus
ir iSmanantys galimas komplikacijas.

3. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

4. Jei pakuoté pazeista arba pries naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

5. Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama priemones
laikyti sausoje ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

1. Uztikrinkite, kad plétiklis buty vietoje ir uzfiksuotas prie vamzdelio movinés jungties.

2. Sujungtus nuplésiamajj vamzdelj ir plétiklj uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

3. Suéme arti odos, Siek tiek pasukiodami jstumkite sujungtus nuplésiamajj vamzdelj
ir plétiklj ant kreipiamosios vielos pakankamai giliai, kad patekty  kraujagysle.

4. Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkcijos vieta odoje, asmenis nukreipe j kita
puse nuo kreipiamosios vielos.

A[spéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

vielos iteir

« Skalpelio aSmenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.
« Nenaudojamq skalpelj (jei taikytina) batina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
uzblokuoti, kad sumazéty suzalojimo astriais aSmenimis rizika.
AAtsargumo priemoné: Neistraukite plétiklio tol, kol vamzdelis bus gerokai
istumtas j k le, kad galiuko rizika.
é: Ties
ilgio k
iSlaikyti tvirtai suémus.

delio movine jungtimi iSoréje batina palikti
vielos dalj, kad ja viel buty galima

5. Patikrinkite nuplésiamojo vamzdelio jstatyma, laikydami vamzdelj vietoje, sukite
plétiklio moving jungtj pries laikrodzio rodykle, kad plétiklio moviné jungtis atsijungty
nuo vamzdelio movinés jungties, iStraukite kreipiamaja vielq ir plétiklj pakankamai,
kad buty kraujotaka.

6. Laikydami vamzdelj vietoje, istraukite kreipiamaja vielg ir plétikIj kaip vieng priemone
(2r.1pav.).

A, K

liZio galimybé.

vielos

per stipria jéga, kad sumazéty jos

A[spéjimas: Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
kraujagyslés sienelé.

7. 18éme plétiklj ir k ja viela, greitai uzkimski
sumazintuméte oro patekimo rizika.

galiuk, kad

A[spéjimas: Venos punkcijos vietoje negalima palikti atviry plétikliy arba
neuzdengty vamzdeliy. Jei orui bus leista patekti j veninés prieigos priemone
ar veng, gali jvykti oro embolija.

. 15éme patikrinkite visa kreipiamaja viela, ar ney

9. Per nuplésiamajj vamzdelj jstatykite kateterj j galuting jstatymo padétj.

. Traukite nuplésiamajj vamzdelj nuo Kateterio, kol vamzdelio moviné jungtis ir prijungta
vamzdelio dalis atsijungs nuo venos punkcijos vietos. Suimkite nuplésiamojo vamzdelio
juosteles ir traukite jas nuo kateterio (zr. 2 pav.), traukdami i$ kraujagyslés, kol vamzdelis
sutriks per visq savo lgj.

=



A priemoné: io ties jvedimo vieta, kuri atveria Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

aplinkinius audinius, sudarydama tarpa tarp Kateterio ir tikrosios odos. Pacientui / naudotojui / treciajai 3aliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant i3 priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky vietima, kateteriy apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
jvedimo dika ir galimas komplikacij ijusias su 3ia procedira, galima Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo
rasti jp dovéli medicininéje literataroje ir , Arrow jonal LLC” klausimais) ir papild informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
svetainéje: www.teleflex.com g / /medical-devi ts_en

1. Jei iSimant vamzdel kateteris iSjudéjo, vél jstatykite kateterj j galuting jstatymo padétj.

htps://ec.europa.

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 150 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali bati netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A O
Medicinos 7r. naudoji foti ilizuoti | Sterili etileno | Viengubo sterilaus barjero sistema \hen_gubo
Perspéjimas N N X - o L N N o sterilaus
priemoné instrukcija pakartotinai pakartotinai oksidu suapsaugine pakuote viduje barjero sistema
e PR
=0
X | & | ® | w |[REF| [LoT| |
Saugotinuo Nenaudoti, Pagaminta
ugoti nuo. Laikyti sausai jei pakuoté be natiraliojo | Katalogo numeris | ~ Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas | Pagaminimo data
saulés spinduliy Y Py
yrapazeista | kauciuko latekso

@ JArrow’; , Arrow” logotipas, ,GlideThru’; ,Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy jmoniy
prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, JAV ir (arba) kitose Salyse. © ,Teleflex Incorporated; 2023 m. Visos teisés

Importuotojas Siame Zenklinime uZrasas ,Rx only” vartojamas $iam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio: Pagal federalinius
Jstatymus $i priemoné gali biti parduodama tik licencijq turincio sveikatos prieZitros specialisto arba jo uZsakymu.
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GlideThru innferingsanordning med avtagbar

hylse/dilatator

Tiltenkt formal / indikasjoner for bruk:

Arrow GlideThru innfaringsanordning med avtagbar hylse/dilatator brukes til perkutan
innfering i vaskulaturen av anordninger for diagnose eller behandling.
Pasientmalgruppe:

Tiltenkt for bruk nar modifisert Seldinger-innfaringsteknikk brukes for innfaring av perifer
og sentral anordning.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir vengs tilgang for kateterinnfaring.

Ytelsesegenskaper:
Denne anordningen gir tilgang til den vengse anatomien for & forenkle kateterinnfering.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksj
som kan fare til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

N

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

3. Klinikere ma veere oppmerksomme pa komplikasjoner/
ugnskede bivirkninger forbundet med vaskuleer tilgang,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ karperforasjon o utilsiktet arteriell
¢ hylseemboli punktur
¢ infeksjon i forbindelse * nerveskade
med intravaskulaert * hematom
utstyr ¢ bledning
¢ mediastinal skade
¢ luftemboli
¢ karveggskade/
trombose

4. Ikke etterlat den avtagbare hylsen/dilatatoren pa plass som
et innlagt kateter. A la den avtagbare hylsen/dilatatoren
forbli pa plass innebaerer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

v

Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fores inn, den
avtagbare hylsen fores over vevsdilatatoren eller
vevsdilatatoren fores inn, da dette kan fore til karperforasjon
og blgdning.

Forholdsregler:
1. Enheten skal ikke endres bortsett fra som angitt under
prosedyretrinnene.
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2. Prosedyren ma utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal

anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at

de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

1. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.

2. Tra avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.
Grip nzer huden og for avtagbar hylse/dilatator-enheten frem over ledevaieren med
en lett vridende bevegelse til dybden er tilstrekkelig til & g& inn i karet.

4. Hvis det er nod: forstorr tedet med kuttekanten pa skalpellen

plassert vekk fra ledevaieren.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.

« Plasser skall vekk fra led

« Kobleinn skalp sikkerhets- og/eller I3 (omrelevant) ndr den ikke er
i bruk, for  redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

v

m Liarol
Y

AForholdsregeI: Ikke trekk ut dilatoren far hylsen sitter godt inne i karet, for &
redusere risikoen for skade pa hylsespissen.

A\ Forhold: gel: il ig ledevaierlengde ma stikke ut av feste-enden pa
hylsen for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

5. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pé plass, vri
dilatatorfestet mot urviseren for & frigjore dilatatorfestet fra hylsefestet og trekke
tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for  tillate blodflow.

6. Mens hylsen holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet
(se figur 1).

/N Advarsel: ke bruk for mye kraft pa ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.

AAdvavsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A
la vevsdilatatoren forbli p& plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

7. Okkluder raskt hylseenden etter fjerning av dilatator og ledevaier, for & redusere
risikoen for luftinntrengning.

AAdvarsel: Ikke la det vzere dpne dil eller hylser i p
Luftemboli kan oppstd dersom det kommer luft inn i en vaskuler
tilgangsanordning eller en vene.

8. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

9. For kateteret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelige posisjon i kroppen.

. Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret il hylsens muffe og tilkoblede del
er fri fra venepunksjonsstedet. Grip flikene pa den avtagbare hylsen og dra vekk
fra katetret (se figur 2), mens du trekker ut fra karet til hylsen deler seq langs hele
lengden.

=)

AForholdsregel: Unnga & rive opp hylsen ved innforingsstedet som &pner
omringende vev og lager et gap mellom kateter og dermis.



1. Hvis kateteret migrerer under hylsefjerning, ma kateteret fores frem pa nytt til endelig
posisjon i kroppen.

omp

For g
og mulige med denne pl

forhind.

dy se standard
I LG

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
Pr til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact

og/eller p

teksthoker, medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow
www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pd Europakommisjonens nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A O
. . L y System med
Forsikiig Medisinsk utstyr |, Sg ) §ka]||kl§e Skal.lltkke Sterlllsertmed System med enkel steril be§kme|§e enkel steril
etylenoksid med beskyttende forpakning inni be
eskyttelse
e PR
% .
x|+ | ® | W [Ref] [LoT] | o | el | 1]
Skal ikke brukes "
Holdes unna Holdes terr | hvis pakningen er Ikkefremsnl_lmed Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent  [Produl i}
sollys skadet naturgummilateks
@ Arrow, Arrow-logoen, GlideThru, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for d kommunisere falgende erklaering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Faderal lov
Importr begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Rozrywalna koszulka/introduktor rozszerzacza

GlideThru

Przewidziane zastosowanie/wskazania do stosowania:
Rozrywalna koszulka/introduktor rozszerzacza Arrow GlideThru stuzy do przezskornego
wprowadzania urzadzeri diagnostycznych lub terapeutycznych do naczyi.

Grupa docelowa pacjentow:
Przeznaczone do w przypadku j techniki

Idi do wprowad: 'urzqdzer’\peryferyjnychicemralny‘ch.

p

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Umotzliwia dostep zylny do wprowadzania cewnika.

Charakterystyka dziatania:
To urzadzenie zapewnia dostep do struktur zylnych w celu utatwienia wprowadzania
cewnika.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
$rodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotgczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z dostepem
naczyniowym, takich jak m.in.:

w

¢ przebicie naczynia ¢ nieumysine naktucie

e zator koszulki tetnicy

¢ zakazenie zwigzane ¢ uszkodzenie nerwu
z przyrzadem e krwiak
donaczyniowym * krwotok

e uraz srédpiersia

 zator powietrzny

¢ uszkodzenie $ciany
naczynia/zakrzepica

4. Rozrywalnej koszulki/rozszerzacza nie nalezy pozostawiac
w ciele pacjenta jako cewnika zakladanego na state.
Pozostawienie rozrywalnej koszulki/rozszerzacza w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

v

Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki
na rozszerzaczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywaé nadmiernej sily, poniewaz moze to prowadzi¢ do
przebicia naczynia i krwawienia.
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Srodki ostroznosci:

1. Nie nalezy modyfikowac zespotu, z wyjatkiem modyfikacji
wskazanych w etapach zabiegu.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
anatomieg, bezpieczne techniki i potencjalne powiktania.
Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

2

w

Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Urzadzenie nalezy
poddac utylizacji.

Urzadzenia to nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z
dala od promieni stonecznych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

1. Upewnic sig, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do zfaczki
koszulki.

2. Nasunac zespot rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

3. Uchwyciwszy w poblizu skdry, wsuwac zespot rozrywalnej koszulki/rozszerzacza po
prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia w
naczynie.

4. Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowana od prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmieni¢ jego dtugosc.

A

v

Nie cig¢p I

« Ustawic tnacg krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i/lub blokujacych skalpela (jesli ma to
zastosowanie), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszyc ryzyko skaleczert
ostrymi narzedziami.

ASrodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

Airodek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony ztaczki musi pozosta¢
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym
uchwytem.

5. Sprawdzi¢ potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obréci¢
zczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

6. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedna catos¢ (patrz
Rysunek 1).

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac

dmiernej sity przy ju sig p!

A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika zaktad: na state. P ieni a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

7. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatka¢ zakoriczenie koszulki, aby
zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.

A Ostrzezenie: Nie pozostawia¢ otwartych rozszerzaczy ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.



8. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie Piémiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
nienaruszonym. wprowadzania i potencjalnych powiktan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢

9. Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do  w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
zamocowania nastate. firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

10. Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az ztaczka koszulki
i potaczony z nia odcinek koszulki zostana uwolnione z miejsca wktucia zylnego. Wersja pdf niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
Uchwyci¢ skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strone od cewnika (patrz W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
Rysunek 2), jednoczesnie wycofujac ja z naczynia, az koszulka rozdzieli si na dwie o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
czescina catej dhugosci. wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego

/N $rodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulki w miejscu wprowadzenia, ktére uzytk ia miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego
otwieratoby otaczajaca tkanke powodujac przerwe pomied; ikiem a ni przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
otaczajacq warstwa skory. do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaql) oraz dalsze

11. Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie  informacje mozna znalei¢ na jacej stronie i j Komisji Europejskiej
wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na stafe. https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devices/contacts_en

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

A - EE] ® !’ STERILETEQ] O
Wyrdb Sprawdzi¢ w Nie uzywac Nie sterylizowac |~ Sterylizowano System pf)jedyn(zej bariery System pojedynczej
Przestroga . S N . ! sterylnej zwewnetrznym . .
medyczny | instrukeji uzycia ponownie ponownie tlenkiem etylenu . bariery sterylnej
opakowaniem ochronnym
e PR
— N
X | = | ® | W [Ref] [LoT]| o gl ]
Przech9vyywac Przechowywac| Nie stosowac, Dowykqnania
W migjscu e : nie uzyto Numer " L . "
. wsuchym | jesli opakowanie " . Numer serii Luzy¢do Wytworca Data produkji
niedostepnym dla L . ol lateksu y
i migjscu | jest
Swiatta stonecznego kauczukowego
Arrow, logo Arrow, GlideThru, Teleflex, logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Teleflex Incorporated lub jej spdtek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.
© 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only”jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawionego
Importer wprzepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Stanow Zjednoczonych) dopuszczajq sprzedaz niniejszego urzqdzenia
wylqcznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.
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Bainha Destacavel/Introdutor do

Dilator GlideThru

Finalidade prevista/indicagoes de uso:

A Bainha Destacavel/Introdutor do Dilatador Arrow GlideThru é utilizada para a introducao
percuténea de dispositivos de diagndstico ou terapéuticos na vasculatura.
Grupo-alvo de doentes:

Destina-se a ser utilizada quando a técnica de insercao Seldinger modificada for utilizada
para a insercao de dispositivos periféricos e centrais.

Contraindicagdes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Permite o acesso venoso para a introdugdo do cateter.

Caracteristicas do desempenho:
Este dispositivo fornece acesso a anatomia venosa para facilitar a insercao do cateter.

/\ 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, precaucbes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

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

¢ perfuracao do vaso * puncdo arterial

¢ embolia da bainha acidental

¢ infecdo relacionada * lesdo do nervo
com dispositivo * hematoma
intravascular * hemorragia

¢ lesao mediastinica

¢ embolia gasosa

¢ danos/trombose da
parede do vaso

4. Nao deixe a bainha destacavel/dilatador colocado como um
cateter permanente. Deixar a bainha destacavel/dilatador
colocado, coloca o doente em risco para possivel perfuragao
da parede do vaso.

Nao aplique uma for¢a excessiva quando introduzir o
fio-guia e a bainha destacavel sobre o dilatador de tecidos,
ou o dilatador de tecidos dado que tal pode dar origem a
perfuragao do vaso e hemorragia.

Precaucdes:
1. Nao altere a montagem, salvo se instruido durante os passos
do procedimento.

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

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

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagcao.
Descartar o dispositivo.

As condi¢cbes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

1. Certifique-se de que o dilatador estd no devido lugar e preso ao conector da bainha.

2. Introduza o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

3. Segurando na pele préxima, faca avanqar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de torcao até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

4. Se necessario, alargue o local de puncdo cutdnea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-guia.

»

v

AAdvevtén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdvenén(ia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a fungdo de sequranga e/ou bloqueio do bisturi (conforme aplicavel) quando
nao estiver a utilizé-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.
A Precaugdo: Nao retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior do
vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

A Precaugo: Deverd p exposto um ¢ de fio-guia suficiente
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem no
fio-guia.

5. Verifique a colocacdo da bainha destacével, enquanto a mantém imobilizada na
devida posigao, rodando o conector do dilatador no sentido contrario ao dos ponteiros
doreldgio para libertar o conector do dilatador do conector da bainha; retire o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.

6. Mantendo a bainha em posicdo, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade (ver
Figura 1).

AAdverténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.

/N Adverténcia: Nao 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.

7. Apéds a remogao do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da
bainha para reduzir o risco de entrada de ar.

A Adverténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local de
pungéo venosa. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada de ar
para um dispositivo de acesso vascular ou para uma veia.

8. Quando retirar, verifique se o fio-guia estd todo intacto.

9. Insira o cateter através da bainha destacdvel até a posicdo permanente final.

. Retire a bainha destacavel sobre o cateter até o conector da bainha e a porcao
conectada da bainha sairem do local da venipuncdo. Agarre nas abas da bainha
destacdvel e afaste-as do cateter (ver Figura 2), enquanto retira do vaso até a bainha
se separar em todo o seu ¢

=)




APvecau;éo: Evite rasgar a bainha no local de insercao que se abre no tecido
circundante criando um espaco entre o cateter e a derme.

11. Se o cateter tiver migrado durante a remogdo da bainha, volte a avangar o cateter até
asua posicao permanente final.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercao e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

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 utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatério e & autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilincia) e mais informacdes no website da Comissdo Europeia:
https:// ec.europa h dical-devices/contacts_en

Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 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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W Consultar as . y . P Sistema de
. Dispositivo . N - o - o Esterilizadopor | Sistema de barreira estéril tnica com N o
Cuidado o instrugdes de Néo reutilizar | Néo reesterilizar O " - .| barreira estéril
médico o oxido de etileno embalagem de protecao no interior -~
utilizacdo tinica
e
=
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Nao utilizarse ~ | Nao fabricado com .
Manter afastado Manter seco aembalagem | ldtex de borracha Numg 1o de Nimero de lote Pra_zo de Fabricante | Data de fabrico
da luz solar . - catdlogo validade
estiver danificada natural
@ Arrow e o logdtipo Arrow, GlideThru, Teleflex e o logdtipo Teleflex sGo 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.
Importador “Rxonly”é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte 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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Introducitor cu teaca detagabilid/dilatator

GlideThru

Scop propus/Instructiuni de utilizare:
Introducétorul cu teaca detasabila/dilatator Arrow GlideThru este utilizat pentru
introducerea percutanata a dispozitivelor diagnostice sau terapeutice in sistemul vascular.

Grup tintd de pacienti:

Destinat utilizarii cand se foloseste tehnica de introducere Seldinger modificata pentru
introducerea unui dispozitiv periferic si central.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi anticipate:
Permite accesul venos pentru introducerea cateterului.

Caracteristici de performanta:
Acest dispozitiv permite accesul in anatomia venoasd pentru a facilita introducerea
cateterului.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:
1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc potential
de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza decesul.
Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate exclusiv pentru
unica folosinta poate determina degradarea performantei sau
pierderea functionalitatii

N

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.
Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate accesului vascular, inclusiv, dar
fara a se limita la:

¢ perforarea vasului * punctionare arteriala

¢ embolie asociata tecii accidentala

¢ infectie legatd * leziuni ale nervilor
de dispozitivul * hematom
intravascular * hemoragie

e vdtdmare mediastinald

¢ embolie gazoasa

¢ deteriorarea peretelui
venos/tromboza

4. Nu lasati teaca detasabila/dilatatorul in pozitie, pe post
de cateter mentinut in corp. Mentinerea in pozitie a tecii
detasabile/dilatatorului expune pacientul la riscul unei
posibile perforari a peretelui vascular.

Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj sau
a tecii detasabile peste dilatatorul tisular, intrucat dilatatorul
tisular poate cauza perforatie vasculara si hemoragie.
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Precautii:

1. Nu modificati ansamblul cu exceptia instructiunilor din timpul
etapelor procedurii.

2. Procedura trebuie efectuatd de catre personal instruit in

acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii

sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile

institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea

sigura a dispozitivelor.

»

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.
5. Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

1. Asigurati-va ca dilatatorul se afla in pozitie si este blocat pe amboul tecii.

2. Treceti ansamblul teacd detasabila/dilatator peste firul de ghidaj.

3. Apucand unitatea in apropierea pielii, avansati ansamblul teaca detasabild/dilatator
peste firul de ghidaj printr-o usoara miscare de résucire, pana la 0 adancime suficienta
pentru patrunderea in vas.

4. Daca este necesar, mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei téioase
a scalpelului pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia tdioasd a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.
« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost furnizate)
pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte ascutite.

A Precautie: Nu retrageti dilatatorul pand cand teaca nu este bine pozitionata
in vas, pentru a reduce riscul de deteriorare a varfului tecii.

APrecauﬁe: 0 lungime suficientd din firul de ghidaj trebuie sa rimana expusa
la nivelul capétului cu ambou al tecii, pentru a mentine apucarea ferma a firului
de ghidaj.

5. Verificati ampl tecii tinand teaca in pozitie, rasucind amboul
dilatatoruluiin sens antiorar pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii,
retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru a permite circulatia sangelui.

6. Tinand teaca in pozitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul ca pe o singurd unitate
(consultati Figura 1).

AAvevtisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a reduce
riscul unei posibile rupturi.

A Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. N in pozitie a dil lui tisular expune pacientul la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

7. La extragerea dilatatorului si firului de ghidaj, ocluzati rapid capatul tecii, pentru
areduce riscul de patrundere a aerului.



AAvenisment: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fard capac, la locul
venopunctiei. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces
vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia gazoasa.

8. Dupd extragere, verificati ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

9. Introduceti cateterul prin teaca detasabild, pand in pozitia de introducere finala.

. Retrageti teaca detasabild pe cateter pana la eliberarea din locul venopunctiei
a amboului tedii i portiunii conectate a tecii. Apucati urechiusele tecii detasabile
si despartiti-le prin tragere, in directie inversa fata de cateter, in timpul retragerii din
vas (consultati Figura 2), pana cand teaca se despica pe intreaga lungime.

=)

APrecaugie: Evitati ruperea tedii la locul de introducere, fapt care ar deschide
tesutul adiacent, creand un spatiu intre cateter si derma.

11. In cazul migrarii cateterului in timpul extragerii tecii, reavansati cateterul pana

e

Pentru bibli lui, educatie clinicd, tehnici de insertie

ie privind
si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedura, consultati manualele
standard, literatura medicala si site-ul Arrow International LLC: www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sé il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:

b

in pozitia de introducere finala. https://ec.europa.eu/g dical-devices/contacts_en

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.

N Dispozitiv . (onsu!tag_l Anuse Anuse Sterilizat cu Sistem de bariera sterila unica cu S!stgm de_ .
Atentie N instructiunile N o N N TS bariera sterila
’ medical refolosi resteriliza etilenoxid ambalaj de protectie in interior .
de utilizare ’ unicd
e
=
X ® | W |[REF]| [LoT] | 2
Ase feride Ase pastra A nuse utlllz_a o _este fabricat Numér de . Data de . Data
N < daca ambalajul din latex de Numér lot N Producator .
lumina solara uscat N . catalog expirare fabricatiei
este deteriorat | cauciuc natural ’
@ Arrow, sigla Arrow, GlideThru, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex
Incorporated sau ale dfiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2023 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.
Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie:
Importator Legislatia federald restricti G comerciall acestui dispozitiv la vdnzarea doar de cdtre sau la recomandarea unui
profesioni izat din d iul sdndtatii.
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PaspbiBHOW MHTpoOAbloCcep/annATop

GlideThru

Ha3HaueHue n nokasaHusa K NPUMEHeHNI0:
Pa3pbiBHoii WHTpoablocep/aunaTop Arrow GlideThru npumenaioT Ana upeckoxHoro
BBE/IeHNA INarHOCTUYECKUX 1 TePaneBTUYeCKYX YCTPOICTB B COCYAbI.

LleneBas rpynna nayueHToB:

I ANA U Koraa ¢ TexHuKa no
(enbauHrepy NPUMEHAETCA ANA YCTaHOBKI NePUQEPHIHBIX U LIEHTPANbHbIX YCTPOWCTB.
lpoTnBonokasanms:

Heusgecthbl.

Oxupaemble KNMHUYECKUe npenmyiyecTsa:
ObecneuwBaeT JOCTYN B BeHy ANA BBeAGHNA KaTeTepa.

Pa6ouue xapakTepucTuku:
370 yCTPOCTBO 06ecneunBaeT AOCTYN K BEHO3HbIM CTPYKTYpaM AniA obnerdexus
BBEJIEHNA KaTeTepa.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor

npeaocmopo)knotmu

ﬂpenynpemneuun

1. CTepI/IlleD, ANA OQHOKPATHOro NpUMeHeHuA: He UCNoJIb30BaTb,
He 06pabaTbiBaTb 1 He CTEPUIN30BaTh MOBTOPHO. [oBTOpHOE
1Cronb3oBaHIe YCTPOCTBA CO3/aeT PUCK CePbe3HOI TPaBMbl 1
(1nun) nHdpeKuumn, KoTopble MOTYT NPUBECTUN K CMEpTeSIbHOMY
ncxony. lMosBTopHasa 06paboTKa MEAWLMHCKUX W3Aenuin,
npegHa3sHa4YeHHbIX UCKAKYUTENbHO ANA O4HOPa3oBOro
MCMONb30BaHNA, MOXET MPUBECTH K YXyALeHNo pabounx
XapaKTepuCTUK in notepe GyHKUNOHaNbHOCTH.

2. I'Iepen NpUMeHeHneMmM N3fenuna nsyyunTe Bce npeaynpexaeHna,
Mepbl NPeIOCTOPOXKHOCTA 1 MHCTPYKLMM NINCTKa-BKNaAblwa.
HecobniogeHne faHHOro npeaynpexaeHns MOXeT npuBectn
K CeprBHDﬁ TpaBMme nauueHTa uam ero cMmepTu.

3. Bpaum AOMKHbI GbITb OCBEAOMIEHbI 06 OCNIOKHEHUAX UK

no6 adpdekrax, npu
cocyancTom gocrtyne. B nx uncno BXOA4AT, NTOMMMO NpoYnx:
* npobopaeHve cocyaa ® CnyyvaiHbIii NpoKon
e >mbonus apTepuun
WHTpOAbOCEPOM * noBpexaeHne HepBa
. I/IHd)EKL[I/Iﬂ, CBA3aHHaA ® rematoma
C BHYTPUCOCYANCTBIM * KpoBOTeueHue
yCTPONCTBOM
* noBpexpaeHue
cpenocTeHuna
¢ BO3AywHasa smbonus
*® noBpeXxaeHune CTeHKN
cocyfia unn Tpom6o3
4. He octaBnaiTe paspbiBHOV WHTPOAblOCEP/AUNATOP Ha

MecTe B KayecTBe NOCTOAHHOrO KaTeTepa. Ecnn paspbiBHOIA
VNHTPOAbIOCEP/ANNATOP OCTaBUTb Ha MecTe, 3TO MOXKeT
BbI3BaTb NepdopaLMI0 CTEHKMN COCYAia NaLMeHTa.

3

5. He npunaraiite uype3mepHbIX YCUNUin Npu BBEAEHUU
NPOBOAHVKA N pa3pbiBHOro MHTpoOAblOCEpa MO TKaHEBOMY
paclwmpuTento U TKaHeBOro paclMpuTens, Tak Kak 3To
MOXeT NpuBeCTU K nepdopaLum cocya v KpoOBOTEUEHMIO.

Mepbi npeocTopoxHoCTH
1. He BHOCKTe B C6OPKY N3MEHEHNS, HE YKa3aHHbIe B NHCTPYKLMAX
0 3Tanam npoueaypbl.

3

JIELTEE] npoueaypa A0MKHA BbINOAHATLCA NOArOTOB/IEHHbIMY
cneymanncTtaMmin, Xopowo 3HawWMMN aHaToMu4yeckue
OpuVeHTupbI, BnagewWmMmMmn 6e3onacHbIMN meTtogamu
W 3HaKOMbIMK C

0CNC

MpuHMManTe cTaHAapTHble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTU
n CﬂeﬂylﬁTe npasunam neue6Horo yypexaeHna oTHOCUTENIbHO
BCeX npoueAyp, BK/ioyas 6e30nacHyio yTUAN3aLmio yCTPONCTB.
Ecnn ynakoBKa noBpeXxAeHa nin HenpeaHamMmepeHHO OTKpbITa
[0 WCNONb30BaHKA, He UCMONb30BaTb AaHHOE YCTPOWMCTBO.
Ypanute B oTX0fbl yCTPOIACTBO.

YcnoBnA XpaHeHUA 3TUX YCTPONCTB: XPaHWUTb B CYXOM 1

om oT co. nyuen mecte.

lpennaraemas npouepypa: Cobntopaiite cTepuAbHOCTb.
1 Y6€}1MT€(b B TOM, YTO AWNATOP HAXOAUTCA B HYXXHOM NONOXKEHUM W NPUKpenneH
K BTY/Ke UHTPO/blocepa.
2. KpyroBbIMU BIXEHNAMY HafieHbTe y3eN pasp 0 VIHTP
Ha NPOBOAHUK.
3. YnepxuBaa pa3pbiBHOIl MHTPOAbIOCED BMECTU ¢ AUNATOPOM PAAOM C KOXeli 1,
Cnerka nokpyuuBas uX, BBEAUTe Ha rNyOuHy, 0CTaTOUHYl0 ANA NPOHUKHOBEHUA
B COCYA.
4. Ecw Tpebyetca, paciumpbTe MeCTo MyHKLMM NIe3BUEM CKanbNeNs, COPUEHTUPOBaB
€r0 B NPOTUBONONOXHYI0 OT NPOBOAHNUKA CTOPOHY.
N\ peayrp He paspesairre np
A", p He o6pe3aitte np «
« Pacnonaraiite pexyLuylo KpOMKY Ckanbnens BAan 0T NpoBOAHMKA.
« Koraa ckanbnenb He Wcnonb3yerca, NpUMeHAiiTe NpeaoxpaHuTenbHoe W (unu)
3anopHoe YCTPOIiCTBO cKanbnens (npu TH) ANA (BefieHNA K
PUCKa NoBPeXAeHUA 0CTPbIM UHCTPYMEHTOM.

epa/pac A

4T06bl U3MEHUTb €r0 ANUHY.

AMepa NPEAiOCTOPOXKHOCTH. INA CBEAEHUA K MUHUMYMY PUCKA MOBPEXAEHUA
KOHYYMKA VIHTPOAIblocepa He U3BMeKaiiTe AUNATOP, MOKA 3HAUMTeNbHAA YacTb
MHTPO/blocepa He bypeT BBe/ieHa B cocy.

Mepa npepoctopoxHocTy. [Ina obecneyesna npoyHoro yAepaHua NpoBofHMKa
0CTaBnAITe AOCTATOYHYIO ANMHY NPOBOAHIKA Ha BTYNIKE Y KOHYMKA MHTPOAbHOCEpa.

5. Mposepbre pac P epa, €ro Ha Mecte i
110BOPaYMBAA BTY/KY AUNATOPA NPOTUB 4aCOBOVH CTPENIKM, YTOObI OTAEMUTH BTYIKY
ZUNATOPa OT BTYNKA UHTPOLbIOCEPA, OTBEAUTE MPOBOAHUK U AWNATOP Hasah Ha
paccTosHme, ROCTaTouHoe Ans 06ecreyeHs KpoBOToKa.

6. YnepxuBas MHTPOZbIOCEP HA MeCTe, U3BAEKWUTE NPOBOAHUK U AUNATOP Kak efuHoe
Lienoe (cm. pucyHok 1).

A Mpenynpexpenue. [Ina BepeHna K
He npunaraiite K Hemy UNULUHUX YCUNIA.

pucka



A Npeaynpexaexue. He octaBnaiite TKaHeBblil pacmputenb Ha mecte
B Kauecre noc Katetepa. Ec i p p 0CTaBUTD Ha
MecTe, 370 MOXeT BbI3BaTb NepopaLyio CTeHKM COCY/ja NaLueHTa.

7. H nocne [unaTopa u I iiTe KoHel|
VHTPO/IbloCePa, UTO6bI CHU3UTD PUCK NONAAHNA BO3LIYXa.
Ny p He octaBniite oTKp Pbl AN UHTP epbl
6e3 KonnayKoB B MecTe MyHKLUY BeHbl. [Ipy nonaaaxuy Bo3zyxa B ycTpoiicTeo
COCYAUCTOTO A0CTYNA WA BeHY BO3MOXHA BO3AYLIHAsA dMBonua.

8. Tocne U3BneyeHiA NPoBOAHIKA NPOBEPAIITE €ro LeNnoCTHOCTb M0 BCeii AnHe.

9. Bsepwre KateTep uepe3 i ep 1o 0 NOCTORHHOTO
TIONOXKEHUS.

10. U3BnekuTe pa3pblBHOI UHTPOABIOCEP MO KaTeTepy A0 BbIXOAA BTYNKM UHTPOAbIOCEpA

1 npuc ii vactn epa U3 MecTa 3axaTuTe yWKi
Pa3pbIBHOTO MHTPObIOCEPA U PACTAHHTE WX B CTOPOHbI OT KaTeTepa (CM. PUCYHOK 2),
0[HOBPEMEHHO W3BMeKas VX U3 COCYAa, NOKa UHTPOZbIOCeP He Pa3opBeTca no

BCeli AnnHe.

A Mepa npepoc

WHTPOAbIOCEPa B MecTe

11. Ecnu npu u3BneyeHn UHTPOAbIOCEPa KaTeTep CMECTUACA, CHOBA NPOJBUHbTE
Karetep Bnepes 10 0KOHUATENbHOTO MOCTOAHHOTO MONOXKEHHA.

: I HO 006¢

y MeToAuK "
€370t i KC y i

nuTepatype v Be6-caiity komnanum Arrow International LLC: www.teleflex.com

e

«

Konua HacToswweil MHCTPYKUMM No npumeHekmio B Gopmarte pdf BbinoxeHa no agpecy
www.teleflex.com/IFU
[ina naumenToB/nonb3osateneii/cToponux nu B Esponeiickom Coto3e 1 cTpaHax
C WAEHTUYHBIM 3aKoHodaTenbctBom (Monoxenne 2017/745/EU 0 MeaMUMHCKUX
); ecu npu uc N B pe3ynbTaTe UCNOb30BaHIA HACTOALLErO
YCTPOWCTBa NMPOM30iAET Cepbe3Hblil HecyacTHbIi Cnyvail, coobmTe 06 3Tom
WU3roTOBUTENK U (VIIWI) €ro MoNHOMOYHOMY NPeACTaBUTENI0 U COOTBETCTBYHLUNM
rocyaapCTBEHHbIM OpraHam. KonTakTHas MH¢0PMBL[M}I KOMNETEHTHBIX roCyAapCTBEHHbIX
OpraHos (KOHTaKTHbIX TOYEK KOHTPONA 3a MeauLMHCKUMN VI3£lEI1MﬂMM) u Gonee

) HaXoAuTCA Ha Cnefiylowem Bebcaiite EBponelickoit

TaK KaK 370 |
3a30p MeX/ly KaTeTepoM 1 KoXeil.

B CTOPOHbI TKaHu,

YcnoBHble 0603HaueHuA. (MMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaHAapTy IS0 15223-1.

b /

p dop
Komuccuu: https://ec.europa.eu/gi /medical-devices/contacts_en

HEKOTOpre CUMBONBI MOTYT HE UMETb OTHOLLEHUA K 3TOMY U3ieNNI0. CumBonbl, UMeroLLne HenocpeaCTBEHHOE OTHOLLUEHWE K 3TOMY U3/1eNNI0, CM. Ha MapKUPOBKe U3fienua.
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Cmotpute (OnHocnoiiHas cTepunbHas OpHocnoias
i Meauumrckoe loTOpHO He MMoBTopHO He | CTepunM30BaHo .
pefocTepexene WHCTPYKLUI0 No 6aprpHaﬁ nucTema C3aluTHon (TepunbHaa
u3penve na cef JTUNEHOKCUAOM -
YNaKoBKOi BHYTPU 6apbepHan cvctema
e
=
= ® | wé |[REF[[LOT]|
H V3rotoBneHo 6e3
Ml € NCNonb30BaTh,
pefioXpaHATL 0T X]JaHl/lTb B UCnonb30BaHnA HOMEP no
€CIN yNaKoBKa Homep napruu | Cpok rogHocn | Usrotosutens | [ara u3rotosnenus
CONHEYHOro (BeTa Cyxom mecTe NaTeKca HaTypanbHoro Karanory
nospexjeHa
KayuyKka
Arrow, nozomun Arrow, GlideThru, Teleflex unozomun Teleflex sgnatomca mosapHeimu 3Hakamu wiu 3ape2ucmpuposarHsimu
p Teleflex Incorp d unu ee doyeprux npednpusmuti & CLUA u (unu) dpyeux cmpaxax.
© 2023 Teleflex Incorporated. Bce npasa 3awjuwjeHol.
T I o i A 6 Smoil ana nepedayu credyrou p npedc & FDA CFR:
lpedoc Coznacro gpedep 0 'mey, daHHoe ycmpoticmeo nodnexum npodaxe monbko no
3akasy unu JUYeH3UPOBAHHO20 MeOUYUHCK020 paGomHuKa.
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Rozlepovacie puzdro/zavidzaé dilatitora

GlideThru

Zamyslany ucel/indikacie na pouzitie:
Rozlepovacie puzdro/zavédzac dilatétora Arrow GlideThru sa pouziva na perkutanne
zavedenie diagnostickych alebo terapeutickych pomdcok do vaskulatdry.

Cielova skupina pacientov:
Urcené na poutitie, ked' sa na zavadzanie perifémych a centrélnych zariadeni pouziva
modifikovand Seldingerova technika zavédzania.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:

Umoziiuje venézny pristup na zavedenie katétra.

Vykonnostné charakteristiky:

Tato pomdcka umoziiuje pristup k Zilovej anatémii na ulahcenie zavedenia katétra.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouzitie zariadenia predstavuje mozné

riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré moézu
zapri¢init smrt. Renovovanie zdravotnickych pomécok na
jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu vykonu alebo
strate funkcnosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vsetky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letédku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s vaskularnym pristupom
vratane nasledujucich:

¢ perforacia cievy, * neumyselné

e embolizmus puzdra, prepichnutie tepny,

¢ infekcia sUvisiaca * poskodenie nervov,
s intravaskularnou e hematom,
pomockou, e krvacanie.

¢ poranenie mediastina,

¢ vzduchova embodlia,

¢ poskodenie steny cievy/
trombéza,

4. Rozlepovacie puzdro/dilatator tkaniva nenechavajte na
mieste ako permanentny katéter. Ponechanie rozlepovacieho
puzdra/dilatatora tkaniva na mieste vystavuje pacienta
riziku mozného prepichnutia steny cievy.

5. Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra po
dilatatore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moéze viest k
perforacii cievy a krvacaniu.

Bezpecnostné opatrenia:
1. Zostavu neupravujte okrem pokynov pocas krokov zakroku.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajuci
anatomické orientacné body, bezpecné techniky a mozné
komplikacie.

3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpe¢nej likvidacie
pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

v

Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného
svetla.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

1. Skontrolujte, ije dilatdtor na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

2. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom dréte.

3. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zaslivajte ju ponad
vodiaci drét jemne tocivym pohybom do hibky dostato¢nej na vstup do cievy.
Miesto koznej punkcie podla potreby zvéite reznou hranou skalpelu v polohe
smerom prec od vodiaceho drotu.

A je: Dizku vod

AVarovanie: Vodiaci drot nerete skalpelom.

ho drotu neupravujte odstrit

« Ostrii hranu skalpelu umiestnite smerom pre od vodiaceho drotu.
« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je to relevantné), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym predmetom.
A Bezpecnostné opatrenie: Dilatétor nevytahujte, pokial' nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.
ABezpeEnostné opatrenie: Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat
dhalend d éna dizka drétu, aby sa udrzalo pevné uchopenie
vodiaceho drétu.

5. Umi ie rozlepovacieho puzdra sk lujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatatora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drt a dilatator vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoinil prietok krvi.

6. Puzdro drzte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drt a dilatétor (pozrite si
obrazok 1).

AVarovanie: Na vodiaci drét nevyvijajte nadmerni silu na zniZenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva ha na mieste ako f y katéter.
Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

7. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drotu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa
niZilo riziko prieniku vzduchu.

AVarovanie: Dilatatory ani puzdra nenechévajte otvorené bez uzéverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny pristup
alebo do Zily, moze ddjst k vzduchovej embolii.
8. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drét, Ci nie je poruseny.
Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele.

. Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend Cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zily. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra (pozrite si obrazok 2), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kyjm sa neoddeli po celej dlzke.

- o
=



A Bezpecnostné op ie: Puzdro neodtrhajte na mieste zaveds
okolité tkanivo a vznikne medzera medzi katétrom a dermou.

ia, ¢im sa otvori

11. Ak sa katéter pri odstranovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.

Referenénui literatdru tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznyich ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej strénke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Vysvetlivky symbolov: Symboly st v siilade s normou 150 15223-1.

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvaina nehoda nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a

organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa. / /medi ts_en

g devic

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

A O
U . Idravotnicka ~ |Pozrite sinvod na|  Ney System jednej sterilnej bariéry Systém jednej
pozornenie N vt 1 1 " . P - e
pomdcka pouzitie p P et s ochrannymobalom | sterilnej bariéry
\\'// L
x|+ | ® | w |[REF||[LoT]| ul @
Uchovévajte Uchovvaite Nepouzivajte, Na vyrobu sa
mimo sinecného v su(huJ ak je obal nepoufil prirodny | Katalogové ¢islo Cislo sarze Poutzite do Vyrobca Détum vyroby
svetla poskodeny kaucukovy latex
@ Arrow, logo Arrow, GlideThru, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti
Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex Incorporated.
Vsetky prdva vyhradené.
Dovozca »Rxonly”savtomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujiiceho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR: Uj ie: Podla
federdInych zdkonov je mozné tiito pomdcku preddvat'len prostredmctvom lekdra alebo na objedndvku Ilcenwvaneho lekdra.
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Uvajalo za odlus¢ljivi tulec/dilatator

GlideThru

Predvideni namen/indikacije za uporabo:

Uvajalo za odluscljivi tulec/dilatator Arrow GlideThru se uporablja za perkutano uvajanje
diagnosti¢nih ali terapevtskih pripomockov v oZilje.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjeno za uporabo s prilagojeno Seldingerjevo tehniko za vstavljanje perifernih in
centralnih pripomockov.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
0Omogoca venski dostop za uvajanje katetra.

Inacilnosti delovanja:

Ta pripomocek zagotavlja dostop do venskih struktur za olajsanje vstavitve katetra.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

N

3. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,

po z vaskularnim d pom, kot so med drugim:

¢ perforacija zile

* nehotni prebod arterije
¢ embolus s tulcem .

.

.

poskodba Zivca
hematom
krvavitev

¢ okuzba, povezana
zintravaskularnim
pripomockom

¢ mediastinalna poskodba

¢ zra¢na embolija

¢ poskodba stene Zile oz.
tromboza

Odluscljivega tulca/dilatatorja ne puscajte v telesu namesto
vsajenega katetra. Ce pustite odluséljivi tulec/dilatator
nameséen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile.

b4

Pri uvajanju Zi¢natega vodila, odluscljivega tulca cez dilatator
tkiva ali dilatatorja tkiva ne uporabljajte pretirane sile,
saj lahko to povzro¢i perforacijo Zile in krvavitev.

Previdnostni ukrepi:

1. Sklopa ne spreminjajte, razen po navodilih v postopkovnih
korakih.

2. Postopek mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem
anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.
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3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila
ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim odlaganjem
pripomockov.

>

Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

b4

Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se
shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo neposredni
soncni svetlobi.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Prepricajte se, da je dilatator v ustreznem polozaju in fiksiran na spoj tulca.

2. Sklop odlusdljivega tulca/dilatatorja navijte prek Zicnatega vodila.

3. Primite v bliZini koze in sklop odluscljivi tulec/dilatator z rahlim obracanjem potisnite
prek Zicnatega vodila dovolj dalec, da vstopi v zilo.

4. Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na kozi z rezilom kirurskega noza,
ki je usmerjeno stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne rezite s kirurskim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite pro¢ od Zicnatega vodila.
« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno funkcijo

(kjer je to ustrezno), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

APrevidnostni ukrep: Dilatatorja ne umaknite, dokler ni tulec dobro vstavljen
v Zilo, da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.

A Previdnostni ukrep: Na strani tulca, kjer je spoj, mora dolZina Zi¢natega vodila
zado3cati, da lahko zanj ¢vrsto drZite.

5. Preverite namestitev odluscljivega tulca tako, da pridrZite tulec na mestu, obracate
spoj dilatatorja v nasprotni smeri urinega kazalca, da se spoj dilatatorja sprosti s tulca,
ter zadosti izvlecete Zicnato vodilo in dilatator, da se omogodi pretok krvi.

6. PridrZite tulec na mestu ter odstranite Zicnato vodilo in dilatator kot enoto
(glejte sliko 1).

AOpozorilo: Na Zi¢nato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate
tveganje zloma.

AOpozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
Ce pustite dilatator tkivanamescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile.

7. Poodstranitvi dilatatorja in Zi¢natega vodila hitro prekrijte konec tulca, da se zmanjsa
tveganje za vstop zraka.

AOpomrilo: Na vbodnem mestu vene ne pustite odprtih dilatatorjev ali tulcev
brez kapic. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskulami dostop ali
vveno, lahko pride do zracne embolije.

8. Prepricajte se, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.
Vstavite kateter skozi odlusdljivi tulec do koncnega polozaja vsaditve.

. Izvlecite odluscljivi tulec prek katetra tako, da sta spoj tulca in povezani del tulca
pro¢ od mesta venepunkcije. Primite jezicka odlucljivega tulca in povlecite pro¢ od
katetra (glejte sliko 2), pri cemer vlecete proc od Zile, dokler se tulec ne razdeli po
celotni dolzini.

- w
=

APrevidnostni ukrep: Preprecite trganje tulca na mestu vstavitve, kar odpre
okolisko tkivo ter ustvari vrzel med katetrom in usnjico.

11. (e se je kateter med odstranjevanjem tulca premaknil, ponovno potisnite kateter
do koncnega polozaja vsaditve.



Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, p ih s tem p glejte dard|
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu pred ter svojemu pristoj nacional organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A ® O
. - . ¥ . I y L . Enojni sterilni
Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Neuporabite | Nesterilizirajte | Steriliziranozetilen Enojni sterilni pregradni sistem z rearadni
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom zas(itno embalazo znotraj psi?tem
e PR
— N
X | * | ® | wa |[ReF] [LoT] | o |l | ]
Hranite Ne uporabite Niizdelano
zai(iteno Hranite na e uporabite, iz lateksa iz Kataloska e Datum
Y (e je ovojnina o Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec .
pred sonéno suhem ? naravnega Stevilka izdelave
poskodovana "
svetlobo kavéuka

@ Arrow, logotip Arrow, GlideThru, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke aliregistrirane blagovne znamke druzbe Teleflex
Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.

Izraz »Rx only« se v tej dok iji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada FDA: Previdnostno
Uvoznik obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo naroilnico.
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Introductor dilatador/vaina pelable

Peel-Away GlideThru

Finalidad prevista/indicaciones de uso:
El introductor dilatador/vaina pelable Peel-Away Arrow GlideThru se utiliza para la
introduccion percutdnea de dispositivos diagndsticos o terapéuticos en la vasculatura.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse cuando se emplee la técnica de insercion de Seldinger para
introducir dispositivos periféricos y centrales.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso venoso para la introduccidn del catéter.

Caracteristicas de funcionamiento:
Este dispositivo permite el acceso a la estructura anatomica venosa para facilitar la
introduccion del catéter.

A Advertencias Yy precauciones yenemles
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.
2. 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.
3. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a este dispositivo, como
por ejemplo:

e Perforacion vascular ¢ Perforacion arterial

¢ Embolia por la vaina accidental

¢ Infeccion relacionada * Lesion nerviosa
con el dispositivo * Hematoma
intravascular * Hemorragia

* Lesion mediastinica

e Embolia gaseosa

¢ Danos en la pared
vascular/trombosis

4. No deje la vaina pelable Peel-Away/dilatador colocado como
catéter residente. Si se deja una vaina pelable Peel-Away/
dilatador colocada, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso del paciente.

No fuerce en exceso la insercion de la guia ni de la vaina
pelable Peel-Away sobre el dilatador de tejido, ni la
introduccion del dilatador de tejido, ya que esto podria
provocar la perforacion del vaso y una hemorragia.

39

Precauciones:
1. No modifique el montaje, excepto tal como indican las
instrucciones durante los pasos del procedimiento.

El procedimiento debe ser realizado por personal
especializado con buen conocimiento de los puntos de
referencia anatémicos, las técnicas mas seguras y las posibles
complicaciones.

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

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

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

1. Asegrese de que el dilatador estd en sussitio y fijado al conector de la vaina.

2. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la guia.

3. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hdgalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

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

2.

»

AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
AAdvertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturf cuando
no lo utilice, para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
A Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir al minimo el riesgo de dafiar la punta de la vaina.

APrecau(iénz En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.

5. Compruebe la colocacidn de la vaina pelable Peel-Away, manteniéndola en su sitio,
gire el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar el conector del
dilatador del conector de la vaina, y retire la guia y el dilatador lo suficiente como para
permitir el flujo de sangre.

6. Mientras sujeta la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la
figura 1).

AAdverten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

A Advertencia: 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.

7. Ocluya rapidamente la vaina tras extraer el dilatador y la quia, para evitar que entre
aire.

AAdvenen(ia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de la
puncion venosa. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire en
un dispositivo de acceso vascular o una vena.



8. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla. Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
9. Inserte el catéter a través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el

definitiva. > 3
sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

=)

. Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte
conectada de la vaina del lugar de venopuncion. Sujete las lengietas de la vaina
pelable Peel-Away y tire de ellas separandolas del catéter (consulte la figura 2)
mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.

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

A Precaucion: Evite desprender la vaina en el lugar de introduccion, lo que abriria el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,

informe de ello al fabricante o asurep izadoyasus idades nacionales.

Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)

11. Sise ha desplazado el catéter durante la extraccién de la vaina, hagalo avanzar de y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
P

nuevo hasta la posicion definitiva. https://ec.europa.eu/growtt /medical-devices/contacts_en

el tejido circundante, creando un espacio entre el catéter y la dermis.

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

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

especificamente para este producto.

Consulte las o . 5 . Sistema de
. N N " . Esterilizado mediante | Sistema de barrera estéril tnica con .
Aviso Producto sanitario | instrucciones No reutilizar No reesterilizar P " N P barrera estéril
d 6xido de etileno embalaje protector interior P
e uso tinica
e
=0
= ® | W& |[REF|| [LOT| |

No utilizarsi | No fabricado con
Mantenerseco | elenvaseestd | létexde caucho
dafiado natural

Fecha de
fabricacion

Mantener alejado

Nimero . Fechade
Nimero de lote
delaluz del sol

de catdlogo caducidad Fabricante

@ Arrow, el logotipo de Arrow, GlideThru, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex
Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rxonly» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion 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.

Importador
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GlideThru avdragbara hylsa/dilatator-inférare

Avsett andamal/Anvandningsindikationer:
Arrow GlideThru avdragbar hylsa/dilatator-inforare anvénds for perkutan introduktion av
di ka eller isk dningari karl

Patientmalgrupp:
Avsedd for anvandning ndr modifierad Seldinger-inforingsteknik anvands for inforing av
perifera och centrala anordningar.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Tillater vends atkomst for inforande av kateter.

Prestandaegenskaper:
Denna anordning ger atkomst till ki

in for att underlétta inforande av kateter.

/N Allménna varningar och férsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall.
Ombearbetning av medicintekniska produkter som ar
endast avsedda fér engangsbruk kan férsamra 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. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/o6nskade
biverkningar som &r associerade med vaskuldrt tilltrade,
inklusive, men inte begrénsat till:

o karlperforation ¢ oavsiktlig artarpunktion
e hylsemboli e nervskada
 infektion relaterad till * hematom
intravaskular produkt * hemorragi
¢ mediastinal skada
e luftembol
o karlvaggsskada/trombos
4. Lamna inte den avdragbara hylsan/dilatatorn kvar pa

plats som en inneliggande kateter. Om den avdragbara
hylsan/dilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

5. Anvand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren,
den avdragbara hylsan o6ver vavnadsdilatatorn eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till karlperforation,
blédning eller komponentskada.

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra inte monteringen férutom enligt instruktionerna
under procedurstegen.

M

2. Forfarandet maste utforas av utbildad personal, val bevandrad
ianatomiska riktpunkter, séker teknik och komplikationsrisker.

w

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens forvaringsforhallanden kréver att det &r torrt och
att den inte star i direkt solljus.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1. Sakerstall att dilatatorn dr i position och fastlast i hylsans fattning.

2. Tré den avdragbara hylsan/dilatatorn dver ledaren.

3. Fatta tag i hyls-/dilatatorenheten ndra huden och for fram enheten med en latt
vridrdrelse till ett djup som mdjliggor karltilltrade.

4. Vidga vid behov hudpunktionsstdllet med skalpellens vassa kant vand bort fran
ledaren.

AVarning: Kapa inte ledaren for att andra dess langd.

AVarning: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets- och/eller

lasfunktion (om sadan finns) aktiveras ndr skalpellen inte anvands.

Af“ iktighetsa Dra inte tillbaka di forrén hylsan &r ordentligt inne

ikarlet for att minska risken for skador pa hylsans spets.

AFﬁrsiktighetsétgérd: En tillrécklig lang bit av ledaren maste forbli synlig
vid hylsans fattningsénde for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

5. Kontrollera den avdragbara hylsans placering genom att halla hylsan pa plats,
vrid dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatator fran i
Dra bort ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att méjliggara blodflodet.

6. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (hanvisa till figur 1).

AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVarning: Vévnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn ldmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

7. Ockludera snabbt hylsans dnde nér du tar bort dilatatorn och styrtraden for att minska
risken for luftintag.

AVarning: Lémna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa det vendsa
punkteringsstéllet. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in i en vaskular
enhet for venatkomst eller ven.

8. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

9. Sattin katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position.

. Dra bort den avdragbara hylsan dver katetern tills att hylsfattning inte har kontakt
med venpunkteringsstallet. Grip tag i flikarna pé den avdragbara hylsan och dra
isar dem, bort frén katetern och dra samtidigt bort hylsan fran karlet (se figur 2),
tills hylsan &r delad i sin fulla langd.

=)

Aﬁirsiktighetsitgérd: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstallet eftersom
det skulle 6ppna omgivande vavnad och skapa en ficka mellan katetern och
laderhuden.



11. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin
slutliga position.

For referenslitteratur betraffande patientbedomning, utbildning av kliniker,
infori knik och p i i forenade med forfarandet,
se standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behriga myndigheter (kontaktpunkter
kan hittas pa EU-kommissionens
ts_en

for sl overvakning) och ytterligare i
hemsida: https://ec.europa.eu/growth/

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

/\ |[MD] @ | & |mmm -
Var forsiki Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med | Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt
ar forsiktig - o . " i Lo defirra i i
produkt bruksanvisningen |  dteranvandas omsteriliseras kning inuti barridrsystem
\\;// e
=
x|+ | ® | w |[ReF] [LoT]| J | gl | 1]
Skyddas fran anvF'a'anrtlir:seom Tilerkad
N Forvaras torrt . . utan naturlig Katalognummer Satsnummer Anvénds fore | Tillverkare | Tillverkningsdatum
solljus forpackningen "
har skadats gummilatex
@ Arrow, Arrow-logotypen, GlideThru, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdirken som tillhér
Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra liinder. © 2023 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.
“Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera fljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig:
Importr Enligt federal lagstiftning i USA fdr denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad likares ordination.
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GlideThru Soyularak Acilan Kilif/Dilatér

Introduseri

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari:
Arrow GlideThru Soyularak Agilan Kilif/Dilatér Introduseri, tanisal veya terapétik cihazlarin
damar yapisi icine perkiitan yerlestirilmesi amaciyla kullanilir.

Hedef Hasta Grubu:

Periferik ve santral cihaz insersiyonu icin modifiye Seldinger insersiyon teknigi
kullanildiginda kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

Kateter yerlestirme islemi icin vendz erisimi miimkiin kilar.

Performans Ozellikleri:

Bu cihaz, kateter insersiyonunu

icin vendz erisim

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayn, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6lime neden olabilecek ciddi yaralanma
ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece
tek kullanimhik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

2. Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

3. Klinisyenler vaskiiler erisimle iliskili asagida verilen, ancak
bunlarla sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmahdir:

e damar perforasyonu * istemeden arteriyel
* kilif embolisi ponksiyon
e intravaskiiler cihaz * sinir hasan
ile ilgili enfeksi * hematom
ile ilgili enfeksiyon o kanama
* mediastinal hasar
¢ hava embolisi
e damar duvari hasari/
tromboz

4. Soyularak agilan kilifi/dilatori kalici bir kateter olarak
yerinde birakmayin. Soyularak acilan kilifi/dilatori yerinde
birakmak hastay olasi damar duvari perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

5. Kilavuz teli, doku dilatorii tizerinden soyularak acilan kilifi
veya doku dilatoriini yerlestirirken asin gii¢ kullanmayin
cunkii bu, damar perforasyonuna ve kanamaya neden
olabilir.

Onlemler:

1. islem adimlarinda talimat verilmesi haricinde, tertibat
tizerinde degisiklik yapmayin.
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2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
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4, Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
acgilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Saklama kosullari uyarinca bu cihazlar, kuru tutulmah ve
dogrudan giines 1sigina maruz birakilmamalidir.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.

1. Dilatdriin konumunda ve kilif gébegine kilitli oldugundan emin olun.

2. Soyularak agilan kilif/dilatdr tertibatini kilavuz tel iizerinden gegirin.

3. Cilt yakinindan tutarak, soyularak acilan kilif/dilator tertibatini kilavuz tel iizerinden,
hafif bir biikme hareketiyle, damara girmeye yetecek derinlige ilerletin.

4. Gerekirse kiitandz ponksiyon bolgesini, bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga
dogru konumlandinlmis olarak biiyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyani: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.

« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kesici madde yaralanmasi riskini azaltmak amaciyla, bistirinin (gegerli durumda)
kullanilmadiginda giivenlik ve/veya kilitleme dzelliini etkinlestirin.

A Onlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak icin kilif iyice damanin iginde
oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.

A Onlem: Kilifin gobek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel
uzunlugu agikta kalmalidir.

5. Soyularak acilan kilif yerlesimini kilifi yerinde tutarak, dilator gdbedini kilif
gobeginden serbest birakmak icin dilator gabegini saat yoniiniin tersine biikerek ve
kilavuz tel ve dilatorii kan akisina izin vermeye yetecek kadar geri cekerek kontrol edin.

6. Kilifi yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatdrii bir inite olarak gikarin (bkz. Sekil 1).

AUyarl: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii¢
uygulamayin.

AUyan: Doku dilatoriinii kala bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

7. Dilator ve kilavuz tel gikarilinca hava girme riskini azaltmak amaciyla kilif ucunu hizla
okliide edin.

A Uyari: Agik dilatdrleri veya kiliflan, vendz ponksiyon bélgesinde kapaksiz
birakmayin. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin verilirse
hava embolisi olusabilir.

8. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu dogrulaym.

9. Kateteri soyularak agilan kilif icinden son kalici pozisyonuna yerlestirin.

. Kilif gobedi ve kilifin bagli kismi, ven ponksiyon blgesinden serbest kalincaya kadar,
soyularak agilan kilifi kateter iizerinden geri ¢ekin. Soyularak agilan kilifin ¢ikintilarini
tutun ve bir yandan damardan geri cekerken, 6te yandan kilifi tiim uzunlugu boyunca
ikiye ayrilincaya kadar kateterden cekerek uzaklastirin (bkz. Sekil 2).
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/N Gnlem: Kili cevre dokuyu aip kateter ile dermis arasinda bir agiklik olusturacak
sekilde insersiyon bdlgesinde yirtmaktan kaginin.



11. Kilif gkarma sirasinda kateter yer degistirdiyse kateteri son kalici pozisyonuna Avrupa Birliginde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU Sayili
tekrar ilerletin. Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullamiai/iigiincii taraflar iin; bu  chazin

. o " . _— kullammi sirasinda veya kullanmmin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gkmigsa

Hasta degerlendirmesi, Klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu iglemle iliskili  jjfan by durumu ireticiye ve/veya yetkii temsicisine ve iilkenizdeki ilgii makama
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir igin standart kitaplar, tibbi bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalar) irtibat bilgileri ve
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com daha fazla bilgi asagida verilen Aviupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur. p: europa.eu/g! dical-devi ts_en

Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.
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“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFRde sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin
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