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Intended Use

The device is designed to provide a percutaneous conduit for
the atraumatic passage of other intravascular devices into
the vasculature.

Warnings
e Dilators are intended for use by trained medical
personnel.

e This device was designed, tested and manufactured for
single use only. Reuse or reprocessing has not been
evaluated and may lead to its failure and subsequent
patient illness, infection or other injury.

e Do not use if package appear open or if the expiry date
has been exceeded.

Procedure

1. Using asceptic technique, establish access to the
vessel.

2. Advance a guidwewire into the vessel.

3. Remove any components remaining over the

guidewire, leaving only the guidewire in position.

Inpsect the dilator for damage before use.

Flush the dilator lumen with sterile isotonic saline

prior to use.

6. Thread the vessel dilator over the guidewire and
advance the dilator into the vessel. Slightly rotate
the dilator as it enters the access site and enters
the vessel.

7. Remove the dilator leaving the guidewire in place.

Urceni

Toto zafizeni je uréeno k vytvoreni perkutanniho kandlu pro
atraumatické zavedeni jinych intravaskularnich zafizeni do
cév.

s

Varovani

e Dilatatory jsou urceny k pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem.

e Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno
pouze pro jedno pouziti. Opakované pouziti ani Cisténi a
sterilizace nebyly vyhodnoceny a mohou vést k
nefunkcénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci
a/nebo poranéni pacienta.

e Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené, nebo pokud
doslo k prekroceni data exspirace.

Postup

1. Pomoci aseptické techniky vytvorte pFistup do cévy.

2. Zasuiite do cévy vodici drat.

3. Odstrante jakékoli komponenty zavadéné po
vodicim dratu; ponechejte na misté pouze vodici
drat.

4. Pred pouzitim dilatator prohlédnéte, zda neni
poskozen.

5. Pred pouzitim proplachnéte lumen dilatatoru
sterilnim izotonickym roztokem.

6. Zavedte po vodicim dratu lumen dilatatoru a
posunujte dilatator do cévy. Dilatadtorem po
zavedeni do mista vstupu a mista vstupu do cévy
mirné pootocte.

7. \Vytahnéte dilatator a ponechejte na misté vodici
drat.
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Beregnet brug
Enheden er beregnet til at sgrge for en perkutan kanal til
atraumatisk passage af andet intravaskulaert udstyr ind i
vaskulaturen.

Advarsler

Dilatatorer er beregnet til at blive brugt af erfarent
sundhedspersonale.

Denne enhed er kun konstrueret, testet og fremstillet til
engangsbrug. Brug flere gange eller genbehandling er
ikke blevet evalueret og kan fgre til enhedssvigt og
heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden
skade.

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er aben, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

Procedure

Anvend en aseptisk teknik til at sgrge for karadgang.
Fgr en guidewire ind i karret.

Fjern eventuelle resterende komponenter over
guidewiren, s& kun guidewiren befinder sig i
positionen.

Kontrollér dilatatoren for beskadigelse, inden den
tages i brug.

Skyl dilatatorens lumen med sterilt, isotonisk
saltvand inden brug.

Fgr kardilatatoren over guidewiren, og fgr
dilatatoren ind i karret. Drej dilatatoren let, idet den
kommer ind i adgangsstedet og ind i karret.

Fjern dilatatoren. Lad guidewiren blive pa sin plads.

1.
2.
3

De - Deutsch

Verwendungszweck

Das Produkt stellt einen perkutanen Conduit flr die
atraumatische Passage anderer intravaskuldrer Produkte in
das GefaBsystem bereit.

Warnhinweise

Dilatatoren sind fiir den Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Die
Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht
validiert und kann zum Versagen des Produkts und
anschlieBend zur Erkrankung, Infektion oder zu einer
anderen Verletzung des Patienten fiihren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen zu sein
scheint oder das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

Vorgehensweise

1. Unter Anwendung aseptischer Techniken einen
Zugang zum GefaB herstellen.

2. Einen Fihrungsdraht in das GefaB3 vorschieben.

3. Jegliche lber dem Fihrungsdraht verbleibende
Komponenten entfernen und nur den Fiihrungsdraht
in situ belassen.

4. Den Dilatator vor Gebrauch auf Schaden Uberprifen.

5. Das Lumen des Dilatators vor Gebrauch mit steriler

isotonischer Kochsalzlésung spilen.
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6. Den GefédBdilatator tber den Flihrungsdraht
einfddeln und in das Gefall vorschieben. Den
Dilatator leicht drehen, sobald er in die
Zugangsstelle und in das GefaB eintritt.

7. Den GefaBdilatator entfernen, wahrend der

FUihrungsdraht liegen bleibt.

EL - EAAnvika

Ipooprlopevn ypiion

H ouokeun €xel oxedlaoTei va napexel S1adepUIKO aywyo yia
TNV aTpaupaTikn S1IEAEUCN AAAWY EvOOAYYEIAKWY GUOKEUWYV
oTO ayyelakd ouaTnua.

Mpo&eIdonoInoEeIg

O1 diaaToAeig npoopifovTal yia Xprion anod eknaideUEVO
10TPIKO NPOCWNIKO.

H ouokeur auTn €xel oxediaoTei, SoKIPNaoTei Kal
KATAOKEUAOTEI yia dia govo Xpron. Aev €xel yivel
a&loAdynon TNg ek véou Xpnong f enegepyaaiag Kai ol
d1adIkacieg auTeg evOEXETAl va odnynoouv o€ BAGBN Tou
gpyaleiou, Ue anoTEAeopa va npokAnBei acBéveia,
HOAuvon 1 aAAog TpaupaTiopoG.

Mnv XpnaoldonoleiTe av N cuokeuacia gaiveTal va £xel
avoIxTei r av €xel napéABel n nuepopnvia ARENG.

Aladikaocia
1. Xpnoigonoi®vTag acnnTn TEXVIKN, EMITUXETE TV
npdoBacn oTo ayyeio.
MpowOnoTe £va 0dnyod cUpua Péoa oTo ayyeio.
A@alpgaTe onoladnnoTe EapTAPATa Napapévouy
navw ano To odnyo cUppa, apnvovTag orn B€on Tou
HOVOo To 0dnyo olpua.
EniBewprioTe To diagToA&a yia BAABEG npiv ano Tn
xpnon.
EknNAUVETE TOV AUAO Tou S1a0TOAEQ HE OTEIpO
I00TOVIKO aAaToUxo didAupa npiv and Tn xpnon.
MNepaoTe To d1a0ToAEa ayyeiwv Nadvw anod To odnyo
oUpHa kal NnpowOnoTe To dIaOTOAEQ PEDA OTO ayyeio.
MNepIoTPEYTE EAAPPWG TO S1IACTOAED KABWG
€I0€PXETAl OTO ONMeio NpOCRACNG Kal EICEPXETAl OTO
ayyeio.
A@aipéaTe To diacToAEa aprivovTag To odnyo cUppua
oTn B€on Tou.

Uso previsto

El dispositivo esta disefiado para ofrecer un conducto
percutaneo para la introduccién de otros dispositivos
intravasculares en la vasculatura.

Advertencias

Los dilatadores estan indicados para que los utilice
personal médico cualificado.

Este dispositivo esta disefiado, probado y fabricado para
un solo uso. No se ha determinado si el dispositivo
puede reutilizarse o reprocesarse, por lo que estas
operaciones podrian provocar averias en el dispositivo y
ocasionar enfermedades, infecciones u otras lesiones al
paciente.

No utilice el dispositivo si el envase parece abierto o si
ha pasado la fecha de caducidad.
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Procedimiento

1. Utilizando una técnica aséptica, establezca el acceso
al vaso.

2. Haga avanzar una guia al interior del vaso.

3. Retire todos los componentes que puedan quedar
sobre la guia, dejando solamente la guia en posicion.

4. Antes de utilizar el dilatador, examinelo para
comprobar si presenta dafios.

5. Purgue la luz del dilatador con solucion salina
isotonica antes del uso.

6. Haga avanzar el dilatador vascular al interior del
vaso deslizandolo sobre la guia. Gire ligeramente el
dilatador mientras entra en el sitio de acceso y se
introduce en el vaso.

7. Retire el dilatador dejando la guia colocada.

Kavandatud kasutus

Seade on ette nahtud perkutaanse tee rajamiseks teiste
intravaskulaarsete seadmete atraumaatiliseks viimiseks
veresoontesse.

Hoiatused

Dilataatorid on ette ndhtud kasutamiseks koolitatud
meditsiinitédtajatele.

Seade on kujundatud, katsetatud ja toodetud ainult
Uhekordselt kasutatavana. Korduskasutust ega
taastootlemist uuritud ei ole ja see voib pShjustada
seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse,
infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse.

Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi
aegumiskuupaev on mdéddunud.

Protseduur
1. Looge aseptilise meetodiga juurdepaas veresoonele.
2. Viige juhtetraat veresoonde.
3. Eemaldage juhtetraadilt kdik muud komponendid,

jattes oma kohale ainult juhtetraadi.

4. Enne kasutamist kontrollige dilataatorit kahjustuste
suhtes.

5. Enne kasutamist loputage dilataatori valendikku
steriilse isotoonilise soolalahusega.

6. Keerake veresoonedilataator Ule juhtetraadi ja viige
dilataator veresoonde. Ptérake dilataatorit veidi
juurdepaasukohta ja veresoonde sisenemisel.

7. Eemaldage dilataator, jattes juhtetraadi oma kohale.

Kiyttotarkoitus

Laitteen tarkoitus on luoda perkutaaninen vayla muiden
suonensisdisten laitteiden viemiseksi verisuonistoon
atraumaattisella tavalla.

Varoitukset

Laajentimet on tarkoitettu koulutetun terveydenhuollon
henkildstén kayttdéon.

Tama laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttdiseksi. Laitteen uudelleenkayton tai
valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu, ja seurauksen
voi olla laitteen vahingoittuminen ja potilaan mydhempi
sairastuminen, infektio tai muu vamma.

Al kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen
kayttopaiva on ohitettu.
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Toimenpideohjeet

Luo paasy suoneen noudattaen aseptista tekniikkaa.
Tydnna ohjainvaijeri suoneen.

Poista ohjainvaijerin paalla olevat komponentit
jattden vain ohjainvaijeri paikalleen.

Tarkasta laajennin vaurioiden varalta ennen kayttoa.
Huuhtele laajentimen luumen steriililla isotonisella
suolaliuoksella ennen kayttda.

Pujota suonen laajennin ohjainvaijerin paalta ja
tydnna laajennin suoneen. Kierrd laajenninta
kevyesti sen siirtyessa sisaanvientikohtaan ja
suoneen.

Poista laajennin, mutta jata ohjainlanka paikalleen.

1.
2.
3

vk

Utilisation prévue

Le dispositif est congu pour fournir un conduit percutané
destiné au passage atraumatique d’autres dispositifs
intravasculaires dans le systéme vasculaire.

Avertissements

Les dilatateurs sont destinés a étre utilisés par du
personnel médical formé.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un
usage unique exclusivement. La réutilisation et le
retraitement du dispositif n‘ont pas été évalués et
peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une
Iésion du patient.

Ne pas utiliser si le colis est ouvert, ou si la date de
péremption est dépassée.

Procédure

1. En utilisant une technique aseptique, établir un

accés au vaisseau.

2. Faire progresser un fil-guide dans le vaisseau.

3. Retirer tous les composants présents sur le fil-guide,
en ne laissant que le fil-guide en position.

4. Inspecter le dilatateur pour vérifier I'absence de
dommages avant utilisation.

5. Rincer la lumiére du dilatateur a l'aide d'une
solution saline isotonique stérile avant utilisation.

6. Enfiler le dilatateur de vaisseau sur le fil-guide et le
faire progresser dans le vaisseau. Faire pivoter le
dilatateur Iégérement lorsqu’il entre dans le site
d’acces et pénétre dans le vaisseau.

7. Retirer le dilatateur en laissant le fil-guide en place.

Felhasznalasi javallatok

Az eszkoOzt perkutdn vezetés biztositasara tervezték mas
intravaszkuldris eszk6z6k atraumatikus behatoldsédhoz az
érrendszerbe.

Figyelmeztetések
Kizardlag képesitett szakemberek hasznalhatjak a
tagitokat.
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Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték,
vizsgaltak be és gyartottak. Az Ujrafelhasznalas és az
Ujrafeldolgozas vizsgalata nem tértént meg, és ez az
eszk6z meghibasodasahoz, kdvetkezményesen a
paciens megbetegedéséhez, fert6zéséhez vagy mas
sérliléséhez vezethet.

Ne hasznalja, ha a csomagolas lathatéan nyitva van,
vagy ha elmdlt a lejarati datum.

Eljaras

1. Aszeptikus technikaval létesitsen hozzaférést az

érhez.

2. Toljon egy vezet6drétot el6re az érbe.

3. Tavolitson el minden komponenst, amely a
vezetodroton fellil ott maradt, kizardlag a
vezetddrétot hagyja a helyén.

4. Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a tagitét, hogy van-e
rajta sérilést.

5. Haszndlat el6tt oblitse at a tagitd lumenét steril
izoténias soéoldattal.

6. Tekerje ra az értagitot a vezetédrotra, és tolja el6re
az érbe. Kicsit forgassa a tagitdt, amint bejut a
hozzaférési pontba, és belép az érbe.

7. A vezet6drotot a helyén hagyva tavolitsa el a tagitot.

Indicazioni per 1'uso

1l dispositivo & studiato per fornire un accesso percutaneo
per il passaggio atraumatico di altri dispositivi intravascolari
in vene o arterie.

Avvertenze

I dilatatori sono destinati all'uso da parte di personale
medico adeguatamente formato.

Questo dispositivo € stato progettato, testato e
fabbricato esclusivamente per un solo utilizzo. Il
riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono
stati valutati e potrebbero causare un guasto del
dispositivo con conseguente rischio di malattie, infezioni
e/o altre lesioni del paziente.

Non utilizzare se la confezione & aperta o se & stata
oltrepassata la data di scadenza.

Procedura

1. Impiegare tecniche asettiche per stabilire I'accesso

al vaso.

2. Far avanzare il filo guida nel vaso.

3. Rimuovere gli eventuali componenti restanti sul filo
guida, lasciando solo il filo guida in posizione.

4. Ispezionare il dilatatore per eventuali danni prima
dell'uso.

5. Sciacquare il lume del dilatatore con soluzione
salina isotonica prima dell'uso.

6. Passare il dilatatore vascolare sul filo guida e far
avanzare il dilatatore nel vaso. Ruotare
leggermente il dilatatore mentre penetra attraverso
il sito di accesso e all'interno del vaso.

7. Rimuovere il dilatatore lasciando il filo guida in

posizione.
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Naudojimo paskirtis

Prietaisas skirtas sukurti perkutaninj kanalg, kuriuo
atrauminiu bldu bity galima pravesti intravaskulinius
prietaisus ir juos jvesti | kraujagysles.

Ispéjimai

Plétiklius gali naudoti iSmokyti medicinos jstaigos
darbuotojai.

Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas
naudoti tik vieng kartg. Pakartotinis prietaiso
naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todél
prietaisas gali imti veikti netinkamai, o pacientas gali
susirgti, jam gali pasireiksti infekcija arba jis gali kitaip
susizaloti.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba jei
galiojimo data praéjusi.

Procediura

1. Taikydami aseptinj metoda, sukurkite prieigq prie

kraujagyslés.

2. Istumkite vielinj kreipiklj | kraujagysle.

3. IStraukite visus likusius komponentus per vielinj
kreipiklj, vietoje palikdami tik vielinj kreipiklj.

4. Pries naudodami, patikrinkite, ar plétiklis
nepazeistas.

5. Pries naudodami, praplaukite plétiklio spindj steriliu
izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

6. Isriekite kraujagysliy plétiklj per vielinj kreipiklj ir
istumkite plétiklj | kraujagysle. Plétikliui atsiddrus
prieigos vietoje ir patekus | kraujagysle, ji Siek tiek
pasukite.

7. IStraukite plétiklj, palikdami vielinj kreipiklj vietoje.

Nl - Nederlands
Beoogd gebruik

Dit hulpmiddel is ontworpen om een percutaan kanaal te
vormen voor het atraumatisch opvoeren van andere
intravasculaire instrumenten in het vaatstelsel.

Waarschuwingen

Dilatatoren zijn bedoeld voor gebruik door getraind
medisch personeel.

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen, getest en
vervaardigd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of
herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot
falen van het hulpmiddel en daaropvolgende ziekte,
infectie of ander letsel van de patiént.

Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt of als de
uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Procedure
1. Prepareer met behulp van een aseptische techniek
een toegang tot het bloedvat.

2. Voer de voerdraad op in het bloedvat.

5/8

3. Verwijder eventueel achterblijvende onderdelen
over de voerdraad, zodat alleen de voerdraad in
positie blijft.

Inspecteer de dilatator voér gebruik op
beschadigingen.

Spoel het dilatatorlumen voér gebruik met steriele
isotone zoutoplossing.

Schuif de vasodilatator over de voerdraad en voer
de dilatator op in het bloedvat. Draai de dilatator
lichtjes wanneer deze de toegangslocatie en het
bloedvat binnengaat.

Verwijder de dilatator en laat de voerdraad op zijn
plaats zitten.

Tiltenkt bruk

Enheten er designet for & gi en perkutan kanal for
atraumatisk passasje av andre intravaskuleere enheter inn i
vaskulaturen.

Advarsler

Dilatatorene er beregnet til bruk av opplaert medisinsk
personale.

Denne enheten ble designet, testet og produsert kun til
engangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering har ikke
blitt evaluert, og kan fare til svikt og pafglgende
sykdom for skade, infeksjon eller annen skade.

Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til 8 vaere apen
eller hvis utlgpsdatoen er utlgpt.

Prosedyre

1. Ved bruk av aseptisk teknikk, opprett tilgang til

karet.

2. Fgr ledevaieren inn i karet.

3. Fjern eventuelle komponenter som gjenstar over
ledevaieren, la kun ledevaieren veere pa plass.

4. Inspiser dilatatoren for skade fgr bruk.

5. Skyll dilatatorlumen med steril isoton
saltvannsopplgsning fgr bruk.

6. Tre kardilatatoren over ledevaieren og fagr
dilatatoren frem i karet. Roter dilatatoren lett ndr
den kommer inn i tilgangsstedet og inn i karet.

7. Fjern dilatatoren mens ledevaieren blir sittende pd
plass.

PL - Polski
Przeznaczenie

Urzadzenie ma za zadanie zapewni¢ kanat przezskérny do
atraumatycznego wprowadzania do naczyn innych urzadzen
wewnatrznaczyniowych.

Ostrzezenia

Rozszerzacze przeznaczone sa wytacznie do uzytku
przez wyszkolony personel medyczny.

Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane,
przebadane i wyprodukowane wytacznie z
przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i
innych urazéw u pacjenta.

Zabrania sie uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte
oraz po terminie waznosci.
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Procedura

1. Stosujac zasady aseptyki uzyskac dostep do
naczynia.

2. Wprowadzi¢ prowadnik do naczynia.

3. Usung¢ wszelkie elementy wystepujace na
prowadniku, pozostawiajac na miejscu tylko
prowadnik.

4. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ rozszerzacz pod
katem uszkodzenia.

5. Przed uzyciem rozszerzacza nalezy przeptukac jego
$wiatto jatowym, izotonicznym roztworem soli.

6. Natozy¢ rozszerzacz na prowadnik i wprowadzi¢
rozszerzacz do naczynia. Rozszerzaczem nalezy
nieznacznie obraca¢ podczas wprowadzania do
naczynia.

7. Usuna¢ rozszerzacz, pozostawiajac prowadnik na
miejscu.

Pt - Portugués

Utilizacio prevista

O dispositivo foi concebido para funcionar como canal
percutaneo para a passagem atraumatica de outros
dispositivos intravasculares pela vasculatura.

Adverténcias

Os dilatadores destinam-se a ser utilizados por pessoal
médico com a formacdo adequada.

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para
uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento
nao foram avaliadas e poderdo conduzir a uma falha do
dispositivo e subsequente enfermidade, infegdo e/ou
lesdo do paciente.

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta
ou se o prazo de validade tiver expirado.

Procedimento

1. Com recurso a uma técnica asséptica, estabeleca o
acesso ao vaso sanguineo.

2. Avance um fio-guia para o interior do vaso
sanguineo.

3. Retire quaisquer componentes posicionados sobre o
fio-guia, deixando apenas o fio-guia na respetiva
posicdo.

4. Antes de utilizar, inspecione o dilatador e verifique
se apresenta danos.

5. Antes de utilizar, irrigue o limen do dilatador com
solucdo salina isotdnica.

6. Passe o dilatador sobre o fio-guia e avance-o pelo
interior do vaso sanguineo. Rode ligeiramente o
dilatador a medida que o introduz no local de
acesso e o faz avangar pelo vaso sanguineo.

7. Retire o dilatador, deixando o fio-guia na respetiva
posicao.

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul este proiectat pentru a asigura o cale percutana
pentru trecerea atraumatica a altor dispozitive
intravasculare prin vasculatura.
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Avertizari

e Dilatatoarele sunt destinate utilizarii de catre personal
medical instruit.

e Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat in
vederea utilizarii de unica folosinta. Reutilizarea sau
retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la
defectarea sa si, in consecintd, la imbolnavirea,
infectarea sau ranirea pacientului.

e Nu utilizati dacé ambalajul pare sa fie deschis sau daca
s-a depadsit data de expirare.

Procedura

1. Folosind o tehnica aseptica, stabiliti accesul in vasul
sangvin.

2. Introduceti un fir de ghidare in vasul sangvin.

3. Inlaturati toate componentele ramase deasupra
firului de ghidare, Iasand pe pozitie numai firul de
ghidare.

4. Inainte de utilizare, verificati ca dilatatorul sa nu fie
deteriorat.

5. Spalati lumenul dilatatorului cu solutie salina
izotonicd sterild fnainte de utilizare.

6. Infiletati dilatatorul pentru vase sangvine peste firul
de ghidare si introduceti dilatatorul in vas. Rotiti
usor dilatatorul in timp ce intrd in locul de acces si
patrunde in vas.

7. Inlaturati dilatatorul I3sand firul de ghidare pe
pozitie.

IIpeanonaraemoe ucnoab30BaHue

[aHHbI MHCTPYMEHT NpeAHa3HaveH Ans obecneyeHus
UPECKOXXHOro aTpaBMaTMUYECKOro NPOXoXAeHUs Apyrmx
BHYTPUCOCYAUCTbIX MHCTPYMEHTOB B COCYAUCTYIO CUCTEMY.

MpeaynpexxaeHue

e [unatatopbl NpeAHa3HayeHbl AN UCNOMb30BaHUS
NOArOTOBIEHHbIM MEANLMHCKMUM NepCcoHanoM.

e [laHHbIN MHCTpYMeHT 6bin paspaboTaH, UCNbITaH U
W3roTOBJIEH TOJIBKO AJ11 OAHOPa30BOro MPUMEHEHMUS.
MoBTOpHOE ncnonb3oBaHWe UM NoBTopHas obpaboTka
WHCTPYMEHTa He U3y4anncb 1 MOryT MPUBECTU K ero
NMOSIOMKE 1, BNOCNeACTBUK, K 3aboneBaHuIo NnauneHTa,
WHdeKUUM nnu Apyron Tpasme.

e He ucnonb3yiTe, ecnm ynakoBKa BbIMMSAUT BCKPbITOM
WM NCTEK CPOK FOAHOCTMU.

Mpouenypa

1. Cobnoaas npaBuia acenTuUKK, YCTaHOBUTE AOCTYN K
cocyay.

2. [lpoaBWHbTE NPOBOAHWUK B COCYA.

3. Ypanute BCe KOMMOHEHTbI, OCTaBLUMECH NOBEPX
NnpoBOAHWKA, OCTaBMB Ha MeCTe TOJIbKO NMPOBOAHUK.

4. TlpoBepbTe AuNaTaTOp Ha NpeaMeT NOBpPeXAeHUN,
npexaje 4em MCronb3oBaThb ero.

5. MNepea ucnonb3oBaHWeM NpoMoONTe NpoCBeT
AunartaTopa CTepusibHbIM M30TOHWYECKUM PacTBOPOM.

6. HacaguTe cocyaucCTblli aunataTtop Ha NPOBOAHMUK U
npoABMHbTE AnnaTtaTop B cocya. Cnerka Bpawanrte
AvnaTtaTtop, Korga oH 6yaeT BXoAuTb B MeCTO
[OCTyna v B cocyAa.

7. Ypanute gunatatop, OCTaBMB NPOBOAHWUK Ha MecCTe.
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Sk - Slovensky

Urcené pouZitie:

Pomocka je urcena na vytvorenie perkutanneho vedenia pre
atraumatické zavedenie inych intravaskularnych pomécok
do cievneho systému.

Varovania

Dilatatory su urcené na pouzitie vysSkolenym
zdravotnickym personalom.

Tato pomocka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len
na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie alebo
opakované spracovanie sa neposudzovalo a mdze viest
k zlyhaniu pomocky a naslednému vzniku choroby,
infekcie alebo k inému zraneniu.

NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo ak uz vyprsal
datum spotreby.

Postup

1. Aseptickou technikou vytvorte pristup k cieve.

2. Zavedte do cievy vodiaci drot.

3. Odstrante pripadné zostavajlce komponenty po
vodiacom dréte, ponechajte zavedeny iba vodiaci
drot.

4. Pred pouzitim skontrolujte dilatator, ¢i nie je
poskodeny.

5. Pred pouZitim preplachnite lumen dilatatora
sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom.

6. Nasadte cievny dilatator po vodiacom drote a
zavedte ho do cievy. Zlahka dilatator otocte, ked'
bude vchadzat do pristupového miesta a cievy.

7. Vytiahnite dilatator a ponechajte pri tom vodiaci

drot na mieste.

Sl - Slovensko

Predvidena uporaba
Pripomocek je zasnovan kot perkutano vodilo za atravmatski
prehod drugih intravenskih pripomockov v oZilje.

Opozorila

Dilatatorji so predvideni za uporabo s strani
usposobljenega zdravstvenega osebja.

Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan
samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali
predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare
pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali
drugih poskodb.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza videti odprta ali je
potekel rok uporabe.

Postopek

1. Z uporabo asepti¢ne tehnike omogocite dostop do

zile.

2. Vstavite zi¢no vodilo v Zilo.

3. Odstranite vse preostale dele Zi¢nega vodila, pri
¢emer mora ostati na mestu le zi¢no vodilo.

4. Pred uporabo preglejte dilatator, ali je poskodovan.

5. Pred uporabo splaknite svetlino dilatatorja s sterilno
fizioloSko raztopino.

6. Vstavite zilni dilatator skozi Zi¢no vodilo in ga
pomaknite v Zilo. Ko dilatator vstopi v mesto
dostopa in v Zilo, ga rahlo obrnite.

7. Odstranite dilatator, pri cemer naj Zi¢no vodilo

ostane na mestu.
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Avsedd anvindning

Enheten &r utformad for att tillhandah&lla en perkutan
ledning for atraumatisk passage av andra intravaskulara
enheter in i vaskulaturen.

Varningar

Dilatatorer d@r avsedda att anvandas av utbildad
medicinsk personal.

Det har instrumentet har konstruerats, testats och
tillverkats endast for engdngsbruk. Ateranvandning eller
rekonditionering har inte utvarderats och kan leda till
att instrumentet inte fungerar som det ska med
atfoljande patientsjukdom, infektion eller andra skador.
Anvéand inte om foérpackningen verkar ha éppnats eller
om utgdngsdatumet har passerat.

Procedur

1. Uppratta atkomst till karlet med aseptisk teknik.

2. For fram en ledare in i karlet.

3. Ta bort alla aterstdende komponenter som finns
kvar 6ver ledaren och lamna endast ledaren pa
plats.

4. Inspektera dilatatorn avseende skador fore
anvandning.

5. Spola dilatatorns lumen med steril isotonisk
saltlésning fore anvandning.

6. Tra karldilatatorn 6ver ledaren och for fram ledaren
in i karlet. Rotera dilatatorn l&tt nar den gar in
genom &tkomststallet och kommer in i kérlet.

7. Ta bort dilatatorn och 13t ledaren sitta kvar pa plats.

Tr - Tiirkge

Kullanim Amaci
Cihaz, diger intravaskduler cihazlarin vaskilatiire atravmatik
gegisi icin perkltan bir kanal saglamak Gzere tasarlanmistir.

Uyarilar

Dilatorler, egitimli tibbi personel tarafindan kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig, test
edilmis ve Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden
isleme tabi tutma uygulamalar dederlendirilmemistir;
bu tlr uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya
yaralanmaya yol acabilir.

Paket agilmissa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

Prosediir

Aseptik teknik kullanarak, damara erisim saglayin.
Damar igine bir kilavuz tel sokun.

Sadece kilavuz tel yerinde kalacak sekilde kilavuz
tel Gzerinde kalan pargalari gikarin.

Kullanmadan 6nce dilatéri hasara karsi kontrol edin.
Kullanmadan &énce dilatér limenini steril izotonik
salin ile yikayin.

Damar dilatértini kilavuz tel Gzerinden gegirin ve
dilatéri damar igine ilerletin. Erisim alanina ve
damara girerken dilatori hafifce déndirin.
Kilavuz teli yerinde birakarak dilatéra gikarin.

1.
2.
3
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