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DILATOR

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Dilators are designed with a gradual or long distal taper, may include
hydrophilic coating, and are available in multiple inner and outer
diameter and length combinations. Dilators sizes 13 Fr and larger are
made of vinyl radiopaque dilator tubing and dilators smaller than 13
Fr are made of radiopaque polyethylene tubing. Refer to the product
label for product specifications (e.g., dilator outer diameter, wire guide
endhole size, dilator length).

Performance Characteristics
« Radiopaque dilator material for positioning under imaging
techniques
- Tapered dilator tip to facilitate insertion into patient vasculature

Device Compatibility
« Sterile Water
« Heparinized/non-heparinized saline
« Wire guide
- Standard Luer syringe

Patient Population
The target patient population is adult and pediatric patients with a
medical condition for which diagnosis or treatment requires dilation
of a vascular access site, peripheral vessel, or percutaneous tract as
directed by a qualified healthcare provider. The following dilators
are designed for the pediatric anatomy and intended for this patient
population:

« Hydrophilic coated 12 Fr and smaller

« All non-hydrophilic coated

Intended Users

These devices are used by physicians or healthcare practitioners with
proper authorization to perform medical procedures (e.g., licensing,
qualifications, credentials) per their local administrative and regulatory
guidelines.

Contact with Body Tissue

These devices are categorized as external communicating devices.
They are in limited contact duration (< 24 hours) with skin, tissue, or
circulating blood.

Operating Principle

After initial percutaneous access, dilators are designed to be
introduced over a wire guide. The tapered design allows for initial
entry; advancing the dilator expands the diameter of the opening
and creates a tract. Other devices can then be advanced through
the tract. Dilators are designed with tapered open-end distal tip
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for a transitional fit with an appropriately sized wire guide and for
facilitation of dilatation. Additionally, hydrophilic coating may be
applied to the distal portion of the dilator. Some dilators are also
offered with a longer tapered tip to make dilating from a smaller
french size to a larger french size possible with one dilator. Most
dilators have the dilator french size stamped on the proximal fitting;
however, dilators manufactured in sizes 20 Fr and larger are designed
with shrink tubing attached to the proximal end of the dilator rather
than a hub. The french size of the dilator is stamped on the shrink
tube.

INTENDED USE

These tapered devices percutaneously dilate vascular puncture sites,
peripheral vessels, or catheter tracts in peripheral vascular and non-

vascular applications (e.g., biliary, nephrostomy, or gastrostomy tract
dilation).

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS

These devices dilate peripheral vessel access sites, peripheral vessels,
or percutaneous tracts to facilitate completion of subsequent
procedures.

INDICATIONS FOR USE

These devices are indicated for adult and pediatric patients with
conditions requiring dilation of the peripheral vasculature, skin,
and/or subcutaneous tissue to facilitate completion of subsequent
percutaneous procedures.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications

WARNINGS

« Do not alter the device in any way.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to
reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure, and/or transmission of disease.
Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

Imaging and/or placement procedures may expose the user and
patient to radiation. The user should consider potential risks
associated with radiation and appropriately plan procedures

to minimize exposure in patients and medical personnel. The
occurrence and/or severity of undesirable side effects may be dose
dependent or probabilistic.

PRECAUTIONS
« The maximum diameter of the instrument or catheter to be
introduced should be considered when selecting the dilator size.
« If resistance is encountered during dilator manipulation, stop and
determine the cause before proceeding further.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air embolism (in vascular procedures)
« Bleeding/hematoma
« Infection
« Injury to (or inflammation of) surrounding structures
- Pain



« Subcutaneous emphysema (in non-vascular procedures)
« Thrombus/embolus formation (in vascular procedures)

« Tract leakage (in non-vascular procedures)

« Vascular occlusion (in vascular procedures)

« Vasospasm (in vascular procedures)

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened and
undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the
packaging (as applicable) to verify that there is no damage prior to
use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier
has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Flush the dilator with sterile water, heparinized or non-
heparinized saline (flushing) solution.
If the device has hydrophilic coating, immerse dilator in flushing
solution to allow the hydrophilic surface to absorb water and
become lubricious. This will ease placement under standard
conditions.
NOTE: The surface of the dilator may become dry if not used
immediately after activation. Additional wetting with flushing
solution will reactivate the hydrophilic coating.
. Using Seldinger technique, smoothly advance the dilator over
a wire guide (not included) to the desired placement within the
vessel or tract.
Remove dilator from vessel or tract while maintaining the position
of the wire guide within the target anatomy for advancement of
the next device required for the planned procedure.
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DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians
and (or) their published literature. Refer to your local Cook sales
representative for information on available literature.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions, contraindications, measures to be taken, and limitations
of use.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this
should be reported to Cook Medical and this shall also be reported to
the competent authority where the device was used.



BbJITAPCKU

AUNATATOP
MpoyeTeTe BHUMaTENHO BCUYKN MHCTPYKLUMK. AKO
npepocraBeHara : He ce cnepBa ToBa

MoXe ia AoBefie 10 HeNPaBUHO AeCTBIE Ha U3AeNNeTo nnn
AO HapaHABaHe Ha nayueHTa.

BHUMAHUE: ® TenctBo Ha CALL Hanara
orp ToBa pacenp camo ot unu
nopbyKa Ha fleKap (V1N HaANEeXHO NMLEH3MPaH NPaKTMKYBaLY
nekap).

OMUCAHME HA UBAENUETO

[lunatatopuTe ca NPOEKTNPaHM C NOCTENEHeH UK AbAbr AUCTaneH
KOHYC, MoraT fia BKnto4sat xmnpod)vmno nokpuTue 1 ce npegnarat

B MHOXeCTBO KOM6VIHaLlVIVI OT BbTPELWEH N BbHLWEH AnaMeTbp 1
AbmkuHa. [lunatatopute ¢ pasmepu 13 Fr v no-ronemu ca HanpaseHu
OT BUHWIOBWN PEHTFEHOKOHTPACTHN prél/l, a gunaratopuTe, No-mManku
ot13 FI’, Ca HanpaBeHW OT PeHTreHOKOHTPAaCTHN NONNeTUNEeHOBN
TpBOYM. BuxKTe eTvkeTa Ha NpoayKTa 3a crelndrKaLmmnTe Ha NpogyKTa
(Hanp. BbHIIEH iVaMeTbp Ha AUnaTatopa, pasmep Ha KpaviHus oTBop
Ha TeneHus Bofay, Ab/IKVMHA Ha AunaTatopa).

Pa60THM XapaKTepuCTKN
. PeHTI’eHOKOHTpaCT&H maTepwuan Ha gunatatopa 3a
NO3NLUVOHVPAHETO NPU TEXHUKU 3a M306pa3RBaHe
« N3TbHeH BPBX Ha Aunatatopa 3a ynecHABaHe Ha BbBeXJaHeTo
B CbAoBaTa cucTema Ha nauneHTa

CbBMeCTMMOCT Ha nsgenueTo
« CrepunHa Bopa
« XenapuHu3MpaH/HexenaprHusnpaH GU3nNonornyeH pasrsop
- TeneH Bogay
« CranpapTHa CrpuUHLIOBKa € Luer HakpailHuK

NaymeHTcKa nonynayna
Ll,eneBaTa nauueHTCcKa nonynauyna ca Bb3pacTHU U negnaTpuyHn
NauMeHTV C MENLIMHCKO CbCTOAHME, 3a KOETO AnarHo3ara unu
neyeHneTo U3NCKBa gnnatayma Ha MACTO 3a CbAO0B JOCTbN,
nepudepeH Cbjl UM NePKyTaHeH TPAKT, KaKTo e yKa3aHo oT
KBaJ‘IVI¢VIL|VIpaH AOCTaBYNK Ha 3APaBHN FPUXN. CHEHHMTE Auvnatatopu
Ca NpOoeKT1PaHV 3a NenaTprYHaTa aHaTOMNA 1 Ca NpeiHa3HayeHn 3a
Ta3n naymeHTCKa nonynauna:

« XugpodunHo nokputre 12 Fr n no-manko

« Banuky ¢ HexnapopuHo nokputie

MpepBupaeHn norpe6urenu

Tesun n3aenuna ce N3Non3Beart Ot eKapwn nin meanuunHCKn cneyuannctu,
YMalLy CbOTBETHOTO NPaBo /13 U3BbPLIBAT MEAULIMHCKIA NpoLieaypy
(HanpA nnueHsupaxe, KEaﬂI/I(I)IAKaLlVII/I, aKpEAVITaLlI/IVI) CbrnacHo
TeXHWUTE MECTHU aiMUHINCTPATUBHY U PEryNaTOPHI HACOKN.



KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHu

Te3un n3genna ca KateropusvpaHn Kato BbHWHN KOMYyHUKAaUWOHHU
nspenua. Tecac OrpaHnyeHa npoab/IKUTENHOCT Ha KOHTAKT

(< 24 yaca) ¢ KoXa, TbKaH WAV LMPKyNMpaLya KpbB.

MpuHunn Ha pa6oTa

Cnen MbpBOHaYaNHNA NepKyTaHeH AOoCTbN gunartatopuTe ca
NpoeKTUpaHn Aa ce BbBeXAaT NO TeNeH Boaay. N3TbHEHNAT

l:lVI.'iaﬁH no3sosiABa NbpPBOHaYa/HO BbBEXAaHe; NPUABNXBAHETO

Ha fgunatatopa paswupasa AnameTbpa Ha OTBOPAa U Cb3[laBa TPaKT.
Cnep ToBa npe3 TpakTa MoraT [ja ce NPUABWXKBAT APYTA U3AENUA.
ﬂMJ‘IaTaTOpI/ITe Ca NPOeKTUPaHU C U3TbHEH AnCTaneH BPpbX C OTBOPEeH
Kpa|7| 3a NpexofHo nNpunAaraHe C TeneH Bofay c noaxoaauy pasmep

W 3a ynecHABaHe Ha gunataymara. B ponbnHeHne BbpXy AuUCTanHata
4acT Ha Aunatatopa MoXe Aia € HaHeCceHo XMHPO¢MHHO nokputne.
Hsakon Awnatatopwu ce npegnarat n C NO-Ab/iblr U3TbHEH BPDbX, 3a Aa ce
Hanpasun Bb3MOXHa AnnaTtaunaTta OT NO-ManbK A0 NO-rofam pasmep
BbB d)peHuose C eAnH gunartaTop. MoseyeTto Awnartatopun umat pasmep
Ha gunatatopa BbB ¢PEHHOBE, uamMmnosaH Bbpxy NpoKcMmMmanHua
HaKpaiHWK; BbNpeKyn TOBa AunaTaTopute, Npon3sefeHu C pasmepu

20 Fr v no-ronemu, ca NpoeKTUpaHu CbC CBMBaeMa Tpbba, NpukpeneHa
KbM MPOKCUMATHIA Kpail Ha AWiaTaTopa, a He ¢ BTyNKa. PasmepsT Ha
nAunatatopa BbB ppeHYOBe e LaMrnoBaH BbpXy CBMBaemMata Tpbba.

NPEAHA3HAYEHUE

Te3un n3TbHeHN n3genna nepKyTaHHO Annatmupar mecTtaTta Ha CbAoBa
NyHKUUA, NnepudepHUTe CbAOBE WU TPAKTOBETE Ha KaTeTbpa npu
neprpepHo CbJ0BO U HECHAOBO MPUNOXKeHVe (Hanp. Aunatayuns Ha
6unmapeH, HeppPOCTOMEH NN raCTPOCTOCTOMEH TPAKT).

non3u OT YNOTPEBATA HA U3AEJIMETO U KIIUHUYHU
nonsu

Te3u u3nenua paswimpsABaT MecTara 3a nepupepHOCHAOB AOCTb,
nepudepHnTe Cb0BE UNN NEPKYTaHHWUTE TPAKTOBE, 3a Aa YNECHAT
M3BbPLLUBAHETO Ha MOCAeABaLLM NpoLeaypy.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Tesu n3nenua ca NoKasaHu 3a Bb3PaCTHW 1 NeaNaTPUYHN NaLMEHTU
CbC CbCTOAHMA, U3NCKBALLW AUnaTaLua Ha NepudepHaTa Cbaosa
cncTema, Koxata /v NoAKoXKHaTa TbKaH, 3a fia e ynecHu
3aBbpLIBAHETO Ha NOC/e/BalLM NePKyTaHH npoLeaypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HaAma npoTneonokasaxus

NPEAYNPEXAEHUA

+ He npomeHsiiTe M3A€AMeTO NO HUKAaKbB HauuH.

« W3penveTo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba He e npeHasHayeHo 3a
nosTopHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka (MoBTOpHa
cTepunusayus) U/vwnm NoBTOpHa yrnoTpeba morat Aa foBeaar
10 XMIMUYHO 3aMbpCABaHe, NOBPefia Ha ugenneTo u/win ao
npeaasaHe Ha 3a6onABaHe.

« He n3nonssaiite ToBa n3fienie, ako CTepusHaTa onakoska e
noBpezieHa UN HempeAHamMepeHo oTBopeHa npeau yrnoTtpeba.

« MpoueaypuTe 3a n306pasABaHe n/uin NOCTaBAHe MoraT Aa
n3noxat noTpebuTens v nauneHTa Ha NbueHue. Motpebutenat
TpAbBa Aa B3eme NpeaBNA NOTeHUNaNHITe PUCKOBE, CBbP3aHN
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C TbYEHMETO, U CbOTBETHO [ja NNaHNpa npoLieaypy, 3a Aa ceefe
10 MUHUMYM €KCMOo3MUMATa NPY NaLUEHTUTE U MeANLMHCKNA
nepcoHan. MoABaTta 1/vnn Cepro3HOCTTa Ha HeXenaHuTe
CTPaHUYHU edeKTV MOXe A1a 3aBICK OT [j03aTa U BEPOATHOCTTA.

NPEANA3HU MEPKU
+ MaKcMManHWAT AMaMeTbp Ha MHCTPYMEHTa U KaTeTbpa, KOUTo
TpAbBa Aa ce BbBe/je, TPAGBa Aa ce UMa NpeABnA Npu u3bopa Ha
pa3smep Ha Aunaratopa.
« AKO CpelliHeTe CbMPOTUB/EHME MO Bpeme Ha MaHunynauuaTa
C avnatatopa, CnpeTe 1 onpeAeneTe NpuyvHaTa, npean aa
NpPOAb/KITE NO-HATaTbK.

NOTEHUMANTHU HEXKEJIAHU CbBUTUA
« Bb3gywHa em6onua (Npy cboBK Npoleaypu)
- KbpBeHe/xemaTom
« Undekuma
« HapaHsBaHe (11 Bb3naneHne) Ha OKONHWUTE CTPYKTYpU
- Bonka
« MNoakoxxeH emdpusem (Mpu HeCbAOBM NpoLeaypu)
« ObpasysaHe Ha Tpom6/em6on (Npy cbAoBK NpoLeayp)
« W3TyaHe ot TpakTa (Npu HeCbAOBM NpoLeaypy)
« CbpoBa okny3us (Mp1 CbA0BK NpoLesypw)
« Basocnasbm (npw cbaosw npoueaypu)

KAK CE BOCTABA

[locTass ce CTepUAN3NPaHO C ra3 eTUNEHOB OKCU B ONaKOBKM, KOUTO
ce OTBapAT ¢ obenBaHe. NpefjHa3HaueHo 3a eJHOKPaTHa yrnoTtpeba.
CrepunnHo, ako OnakoBKaTa He e 0TBOpeHa 1 nospefeHa. [la ce nasu
CyXO U [laneye OT CTbHYeBa CBET/MHA. [poBepeTe NpoflykTa Npu
U3Bax/aHeTo My OT OMaKoBKaTa, 3a fla Ce yBepuTe, Ye He e NoBpe/eH.

NPOBEPKA HA U3QEJIMETO

Mpeaw ynotpeba Br3yanHo nposepeTe LWaTeHo n3genmeTo,
BK/IOYMTENHO BCUYKM HMBa Ha ONaKoBKaTa (ako e MpUioxnmo),
3a fla NOTBbPAUTE, Ye HAMa nospepa. BusyanHo nposepete n
NoTBbP/IETE, Ye L|eNoCTTa Ha CTepuHaTa 6aprepa He e HapylieHa
NO HMKAKbB HauulH.

WHCTPYKLIUA 3A YIIOTPEBA

1. NpomwuiiTe gunatatopa CbC CTEPUSIHA BOAA, XeNapUHU3NPaH unn
HexenapuHM3npaH $usnonoruyeH (TPoM1BeH) pasTeop.
Ako unsgenmeto nma XIAF”JOd)I/IJ'IHO nokpuTtue, notonete
Aunartatopa B NPOMMBEH Pa3TBOpP, 3a Aa NO3BOUTE Ha
XuapodunHata noBbPXHOCT Aa abcopbupa Bofja 1 Aa cTaHe
cma3Balla. ToBa Lie yNnecHu NoCTaBAHETO NPU CTaHAAPTHN
ycnosus.
3ABEJIEXXKA: [ToBbpXHOCTTa Ha Aunartatopa Moxe fja U3CbXHe,
aKo He ce 13MoN3Ba BefjHara cnef akTuBMpaHe. [IonbaHUTeNHO
HaMOKpAHe C NPpOMNBEH Pa3TBOP L€ aKTUBMpPa NOBTOPHO
XNAPOGUIHOTO NOKpUTHE.
. Vi3non3Baiiku TexHuKata Ha Seldinger, npuasuxerte nnasHo
Avnatatopa no TeneH BoAay (He e BKIIIOYeH) A0 KenaHoTo
nocrtasAHe B CbAa UK TpakTa.
OTcTpaHeTe gunatatopa oT CbAa WK TPaKTa, KaTo NoaabpKaTte
no3nLNATa Ha TeNEHVA BOfJay B paMKUTe Ha LiefieBaTa aHaToMna
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3anp Ha C. DTO N3¢ HeO6XOFlI/IMO 3a
nnaHvpaHara npoueaypa.

U3XBBPAAHE HA UBAENUATA

Cnep npoueaypata ToBa v3aenve moxe Aa 6bje 3aMbpceHo

C NOTEHUMANHO NHGEKLIMO3HM BeLeCTBa OT YOBELLKM MPON3X0A

1 TpAGBa f1a Ce M3XBLP/IN B CbOTBETCTBYE C YKa3aHMUATa Ha 3APaBHOTO
3aBefieHve.

JIUTEPATYPA

Tesun nHcTpyKunn 3a ynotpeba ca 6asvpaHu Ha OnuTa Ha nekapure
1 (UnK) Ha TexHWTe Ny6nMKauumn. KoHcynTupaiite ce ¢ MeCcTHUA
Tbproecku npefctasuten Ha Cook 3a nHdopmaLma OTHOCHO
HannyHaTa nuTeparypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE

Mons, uHbopmupaiiTe NaumeHTa, ako e HeobXoaMMO, 33 CbOTBETHUTE
npegynpexaeHvs, npeanasHn Mepku, NPOTUBOMNOKa3saHUA, MepKK,
KOWTO TPAGBA fa Ce B3eMaT, 1 OrpaHnyeHus 3a ynotpeba.
AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

Ako BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHaN HAKaKbB cepnoseH

VHUMAEHT, ToBa TpAGBa Aa ce Joknazea Ha Cook Medical, kakTo 1 Ha
KOMNETEHTHUA OpraH, KbAeTo € N3N0N3BaHO N3aenneTo.

DILATATOR
Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené
informace fadné dodrzovany, prostfedek nemusi fung podle

ocekavani nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostfednictvim nebo na piedpis lIékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Dilatatory jsou navrzeny s postupnym nebo dlouhym distalnim
zkosenim, mohou mit hydrofilni povlak a jsou k dispozici v nékolika
kombinacich vnitiniho a vnéjsiho prameéru a délky. Dilatatory

o velikosti 13 Fr a vétsi jsou vyrobeny z rentgenkontrastnich
vinylovych dilata¢nich hadicek a dilatatory mensi nez 13 Fr jsou
vyrobeny z rentgenkontrastni polyetylenové hadicky. Specifikace
vyrobku (napt. vnéjsi primér dilatatoru, velikost koncového otvoru na
vodici drat, délku dilatdtoru) naleznete na oznaceni vyrobku.

Charakteristiky ucinnosti
« Rentgenkontrastni material dilatatoru kvili polohovani za pouziti
zobrazovacich technik
« Zkoseny hrot dilatatoru pro snazsi zavedeni do cévniho systému
pacienta

« Sterilni voda

« Heparinizovany/neheparinizovany fyziologicky roztok
« Vodici drat
« Standardni injekéni stiikacka Luer
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Populace pacienti
Cilovou populaci pacientt jsou dospéli a pediatricti pacienti se
zdravotnim stavem, u kterého diagnostika nebo lé¢ba vyzaduje
dilataci cévniho pfistupového mista, periferni cévy nebo perkutanniho
traktu podle pokynu kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péce.
Nasledujici dilatatory jsou ur¢eny pro pediatrické anatomické poméry
ajsou uréeny pro tuto populaci pacientd:

« 12 Fr a mensi s hydrofilnim povlakem

« Vsechny bez hydrofilniho povlaku

Urceni uzivatelé

Tyto prostiedky pouzivaji Iékafi nebo zdravotnicti pracovnici s fadnym
opravnénim provadét lékarské zakroky (napt. licence, kvalifikace,
atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyn(.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tyto prostiedky jsou kategorizovany jako externé komunikujici
prostiedky. Maji omezenou dobu kontaktu (< 24 hodin) s kiizi, tkani
nebo cirkulujici krvi.

Princip funkce

Po pocétecnim perkutdnnim pfistupu jsou dilatatory urceny

k zavadéni po vodicim dratu. Zkoseny design umoziuje pocatecni
vstup; posunutim dilatatoru se zvétsi primér otvoru a vytvofi se trakt.
Poté Ize traktem zavést dalsi prostiedky. Dilatatory jsou navrzeny se
zkosenym distalnim hrotem s otevienym koncem pro piechodné
zavedeni vodiciho dratu vhodné velikosti a pro usnadnéni dilatace.
Navic mGze byt na distalni ¢asti dilatatoru aplikovany hydrofilni
povlak. Nékteré dilatatory jsou také nabizeny s delsim zkosenym
hrotem, ktery umoziiuje dilataci z mensi velikosti Fr na vétsi velikost
Fr s jednim dilatatorem. Vétsina dilatator( ma velikost Fr vyrazenou na
proximalni spojce; dilatatory vyrabéné ve velikostech 20 Fr a vétsich
jsou viak navrzeny se smritovaci hadi¢kou pfipojenou k proximalnimu
konci dilatdtoru namisto usti. Velikost dilatdtoru v jednotkéch Fr je
vyrazena na smrstovaci hadicce.

URCENE POUZITI

Tyto zkosené prostiedky perkutanné dilatuji mista vaskuldrni punkce,
periferni cévy nebo trakty katetru pfi perifernich vaskularich

a nevaskularnich aplikacich (napt. dilatace biliarnich, nefrostomickych
nebo gastrostomickych traktd).

PROSTREDEK A KLINICKE PRINOSY

Tyto prostiedky dilatuji pfistupova mista perifernich cév, periferni
cévy nebo perkutanni trakty, aby se usnadnilo provedeni naslednych
zékrokd.

INDIKACE PRO POUZITi

Tyto prostiedky jsou indikovény u dospélych a pediatrickych pacientd
se stavy vyzadujicimi dilataci periferni vaskulatury, kGize a/nebo
podkozni tkdné pro usnadnéni provedeni naslednych perkutannich
zékrokd.

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace



VAROVANI

« Na prostfedku neprovéadéjte zadné zmény.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému
pouziti. Pokusy o opakované zpracovéni (opakovanou sterilizaci)
a/nebo opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické
kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim
nelmysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uzivatele a pacienta
vystavit zareni. UzZivatel by mél zvazit potenciélni rizika spojena s
ozafenim a vhodné naplénovat postupy pro minimalizaci expozice
pacient( a zdravotnického personalu. Vyskyt a/nebo zavaznost
nezadoucich vedlejsich uc¢inki maze byt zavisla na davce nebo
se fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNIi OPATREN{

« Pfi vybéru velikosti dilatatoru je tfeba vzit v ivahu maximalni
primér zavadéného nastroje nebo katetru.

« Narazite-li béhem manipulace s dilatdtorem na odpor, zastavte
vykon a zjistéte piicinu, nez budete pokracovat.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Vzduchova embolie (pfi cévnich zakrocich)
« Krvéaceni/hematom
« Infekce
« Poranéni (nebo zanét) okolnich struktur
« Bolest
« Subkutanni emfyzém (u nevaskularnich zakroku)
« Vytvoreni trombu/embolu (u vaskularnich zakroku)
« Unik z traktu (u nevaskularnich zakrok)
« Cévni okluze (u vaskularnich zakrokd)
« Vasospasmus (u vaskularnich zakrokd)

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal
neni otevieny ani poskozeny. Uchovavejte v suchu a chrante pred
slunecnim zéfenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte
se, Ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte véetné viech urovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni.
Vizuélné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla
zadnym zpUGsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

1. Proplachnéte dilatétor sterilni vodou, heparinizovanym nebo
neheparinizovanym fyziologickym (proplachovacim) roztokem.
Pokud ma prostfedek hydrofilni povlak, ponofte dilatator do
proplachovaciho roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu
a lubrikoval se. To usnadni umisténi za standardnich podminek.
POZNAMKA: Pokud se dilatator nepouzije okamzité po aktivaci,
mze jeho povrch uschnout. Dalsi navlhceni proplachovacim
roztokem znovu aktivuje hydrofilni povlak.
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3. Pomoci Seldingerovy techniky hladce posunuijte dilatator po
vodicim dratu (neni soudasti baleni) na pozadované misto v cévé
nebo traktu.

4. Vyjméte dilatator z cévy nebo traktu a pfitom udrzujte na misté
vodici drat v cilové anatomické struktufe kvili posunu dalsiho
prostiedku potfebného pro planovany zakrok.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zékroku muze byt tento prostfedek kontaminovéan potencialné
infek¢énimi latkami lidského plvodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu
s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech Iékaft a (nebo)
na jejich publikované odborné literatute. S otadzkami na dostupnou
literaturu se obratte na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti
Cook.

INFORMACE OHLEDNE PORADENSTVi PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, které je
tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici

s timto prostfedkem, je tfeba ji ozndmit spolecnosti Cook Medical
a pfislusnému organu zemé, ve které se prostredek pouzil.

DILATATOR

Laes alle instrukti hy ligt. M lende overholdelse af
de vedlagte oplysninger kan resultere i, at udstyret ikke fungerer
som tilsi eller pati kan k til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Dilatatorer er designet med en gradvis eller lang distal konus, kan
have hydrofil coating og fas med flere indvendige og udvendige
diameter- og lzzengdekombinationer. Dilatatorer i storrelserne

13 Fr og sterre bestar af rentgenfaste dilatatorslanger af vinyl, og
dilatatorer, der er mindre end 13 Fr, bestar af rentgenfaste slanger

af polyethylen. Se produktets maerkning for produktspecifikationer
(f.eks. dilatators udvendige diameter, kateterleders endehulsstarrelse,
dilatatorlaengde).

Ydeevnekarakteristika
- Rentgenfast dilatatormateriale til placering vha. billeddiagnostiske
teknikker
« Konusformet dilatatorspids letter indfering i patientens vaskulatur

Udstyrets kompatibilitet
« Sterilt vand



« Hepariniseret/ikke-hepariniseret saltvand
- Kateterleder
« Standard Luer-sprojte

Patientpopulation
Patientmalpopulationen er voksne og paediatriske patienter med en
medicinsk tilstand, hvor diagnose eller behandling kraever dilatation
af et vaskulaert indferingssted, perifert kar eller perkutan kanal som
anvist af en laege. Falgende dilatatorer er designet til den paediatriske
anatomi og beregnet til denne patientpopulation:

« Hydrofil coated 12 Fr og mindre

« Alle ikke-hydrofil coatede

Tilsigtede brugere

Udstyret anvendes af laeger eller sundhedspersoner med korrekt
autorisation til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens,
kvalifikationer, certificeringer) i henhold til de lokale administrative og
lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev

Dette udstyr er kategoriseret som eksternt kummunikationsudstyr.
De har begraenset kontaktvarighed (< 24 timer) med hud, veev eller
cirkulerende blod.

Funktionsmade

Efter indledende perkutan adgang er dilatatorer designet til at blive
indfert over en kateterleder. Det koniske design muligger indledende
indfering. Fremfering af dilatatoren udvider abningens diameter

og danner en kanal. Andet udstyr kan derefter fores frem gennem
kanalen. Dilatatorer er designet med konisk distal spids med aben
ende for en overgangstilpasning med en kateterleder af passende
storrelse og for at lette dilatation. Derudover kan der veere pafert en
hydrofil coating pa den distale del af dilatatoren. Nogle dilatatorer fas
ogséa med en laengere konisk spids for at gere dilatation fra en mindre
Fr storrelse til en storre Fr starrelse mulig med én dilatator. De fleste
dilatatorer har dilatatorens Fr storrelse stemplet pa den proksimale
fitting. Dilatatorer fremstillet i starrelserne 20 Fr og sterre er dog
designet med krympeslange fastgjort til dilatatorens proksimale
ende frem for en muffe. Dilatatorens Fr storrelse er stemplet pa
krympeslangen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse koniske anordninger dilaterer perkutant vaskulaere
punktursteder, perifere kar eller kateterkanaler ved perifere vaskuleere
og ikke-vaskulare anvendelser (f.eks. galde, nefrostomi eller dilatation
af gastrostomikanalen).

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE

Disse anordninger dilaterer adgangssteder til perifere kar, perifere
kar eller perkutane kanaler for at lette udferelsen af efterfalgende
procedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

Disse anordninger er indiceret til voksne og paediatriske patienter
med tilstande, der kreaever dilatation af den perifere vaskulatur,
hud og/eller subkutant vaev for at lette fuldferelse af efterfalgende
perkutane procedurer.
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer

ADVARSLER

« Anordningen mé ikke andres pa nogen méde.

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa
oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk
kontaminering, svigt af udstyret og/eller overfarsel af sygdom.
Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet abnet for brug.

Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udszette
brugeren og patienten for straling. Brugeren ber overveje
potentielle risici forbundet med stréaling og planleegge procedurer
hensigtsmaessigt for at minimere eksponering af patienter og
sundhedspersonale. Forekomsten og/eller alvorlighedsgraden

af ugnskede bivirkninger kan veere dosisafhaengig eller
sandsynlighedsbaseret.

FORHOLDSREGLER
- Den maksimale diameter af instrumentet eller kateteret, der skal
indfores, bar overvejes, nar dilatatorstarrelsen veelges.
« Hvis der mgdes modstand under manipulation af dilatatoren,
stoppes indgrebet, og arsagen afgares inden der fortsaettes.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Luftemboli (ved vaskulaere procedurer)
« Blgdning/hamatom
« Infektion
« Skade pé (eller inflammation i) omgivende strukturer
« Smerte
« Subkutant emfysem (ved ikke-vaskuleaere procedurer)
« Trombe-/embolusdannelse (ved vaskulaere procedurer)
« Tragtlaekage (ved ikke-vaskulaere procedurer)
« Vaskulaer okklusion (ved vaskulaere procedurer)
« Vasospasme (ved vaskulzere procedurer)

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet og
ubeskadiget. Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som
relevant), for at bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile
barriere ikke er blevet kompromitteret p4 nogen made.

BRUGSANVISNING
1. Skyl dilatatoren med sterilt vand, hepariniseret eller ikke-
hepariniseret saltvandsoplasning (skylning).
2. Hvis udstyret har hydrofil coating, nedszenkes dilatatoren
i skylleopl@sning, sa den hydrofile overflade kan absorbere vand
og blive glat. Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.



BEMARK: Dilatatorens overflade kan blive ter, hvis den ikke
anvendes straks efter aktivering. Yderligere fugtning med
skylleoplasning genaktiverer den hydrofile coating.
. Brug Seldinger-teknik til jaevnt at fremfore dilatatoren over en
kateterleder (medfalger ikke) til den gnskede placering i karret
eller kanalen.
Fjern dilatatoren fra karret eller kanalen, men bibehold
placeringen af kateterlederen i malanatomien til fremforing af den
nzeste anordning, der er pakreevet til den planlagte procedure.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET
Efter proceduren kan denne anordning vaere kontamineret med

potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

w
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook
for at fa information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begraensninger for brug.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land,
hvor udstyret blev anvendt.

EUTSCH

DILATATOR
Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstindig durchlesen. Die
Nichtbeach der berei liten Infor i kann dazu

fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder
der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines

di an I} pr den Arztes) verkauft
werden.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Dilatatoren weisen eine graduelle oder lange distale Verjiingung
auf, kénnen mit einer hydrophilen Beschichtung versehen sein

und sind in verschiedenen Kombinationen aus Innendurchmesser,
AuBendurchmesser und Lange erhéltlich. Die Dilatatoren der

GroBe 13 Frund groBer bestehen aus einem réntgendichten
Dilatatorschlauch aus Vinyl; die Dilatatoren kleiner als 13 Fr

bestehen aus einem rontgendichten Polyethylenschlauch. Die
Produktspezifikationen (z. B. den AuBendurchmesser des Dilatators,
die GréRe der distalen Offnung des Fiihrungsdrahts und die Linge des
Dilatators) bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.



Leistungsmerkmale
« Rontgendichtes Dilatatormaterial fir die Positionierung unter
Bildgebungsverfahren
« Konisch zulaufende Dilatatorspitze fiir eine leichtere Einfiihrung
in das Gefasystem des Patienten

Produktkompatibilitat
« Steriles Wasser
« Heparinisierte/nicht heparinisierte Kochsalzlésung
« Fiihrungsdraht
« Standard-Luer-Spritze

Patientenpopulation
Die Zielpopulation sind erwachsene und pédiatrische Patienten
mit einer Erkrankung, bei der die Diagnose oder Behandlung die
Dilatation einer GefdBzugangsstelle, eines peripheren GeféBes
oder eines perkutanen Zugangs gemaf den Anweisungen eines
qualifizierten Gesundheitsdienstleisters erfordert. Die folgenden
Dilatatoren sind fiir die padiatrische Anatomie vorgesehen und fur
diese Patientenpopulation bestimmt:

« Hydrophil beschichtet, 12 Fr und kleiner

« Alle nicht hydrophil beschichteten

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkraften
verwendet, die gemaR den jeweils vor Ort geltenden administrativen
und behérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die
Durchfiihrung medizinischer Verfahren haben (z. B. Lizenzierung,
Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe

Diese Produkte werden als extern kommunizierende Produkte
eingestuft. Sie stehen fir eine begrenzte Dauer (< 24 Stunden)
mit Haut, Gewebe oder zirkulierendem Blut in Kontakt.

Funktionsprinzip

Nach dem ersten perkutanen Zugang werden die Dilatatoren tiber
einen Fuhrungsdraht eingefiihrt. Das konisch zulaufende Design
ermoglicht den ersten Zugang; durch das Vorschieben des Dilatators
wird der Durchmesser der Offnung erweitert und ein Trakt geschaffen.
Andere Produkte kénnen dann durch den Trakt vorgeschoben
werden. Die Dilatatoren verfiigen tber eine konisch zulaufende distale
Spitze mit offenem Ende fiir eine Ubergangspassung mit einem
Fuihrungsdraht geeigneter GréRe und zur Erleichterung der Dilatation.
Dartiber hinaus wird eventuell eine hydrophile Beschichtung auf

den distalen Teil des Dilatators aufgetragen. Einige Dilatatoren sind
auch mit einer langeren konisch zulaufenden Spitze erhaltlich, um

die Dilatation von einer kleineren French-GréRe auf eine groBere
French-GroBe mit einem Dilatator zu erméglichen. Bei den meisten
Dilatatoren ist die French-GroBe des Dilatators auf dem proximalen
Anschluss aufgedruckt. Dilatatoren, die in den GréBen 20 Fr und
groBer hergestellt werden, sind jedoch anstatt mit einem Ansatz mit
einem Schrumpfschlauch ausgestattet, der am proximalen Ende des
Dilatators angebracht sind. Die French-GroRe ist bei diesen Dilatatoren
auf dem Schrumpfschlauch aufgedruckt.
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VERWENDUNGSZWECK

Diese konisch zulaufenden Produkte dilatieren perkutan
GefaBpunktionsstellen, periphere Gefae oder Kathetertrakte
bei peripheren vaskularen und nicht vaskuldaren Anwendungen
(z. B. Dilatation des Gallengangs, Nephrostomie-Trakts oder
Gastrostomie-Trakts).

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Diese Produkte dilatieren periphere Gefé3zugangsstellen,
periphere Gefal3e oder perkutane Zugange, um die Durchfiihrung
nachfolgender Verfahren zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Diese Produkte sind fiir erwachsene und padiatrische Patienten

mit Erkrankungen indiziert, die eine Dilatation des peripheren
GeféBsystems, der Haut und/oder des subkutanen Gewebes
erfordern, um die Durchfiihrung nachfolgender perkutaner Verfahren
zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen

WARNHINWEISE

« Das Produkt darf in keiner Weise modifiziert werden.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung
bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu chemischer
Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
geoffnet wurde.

« Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren kénnen
Anwender und Patient Strahlung ausgesetzt werden. Der
Anwender sollte potenzielle Risiken im Zusammenhang mit
Strahlung beriicksichtigen und Verfahren entsprechend planen,
um die Exposition von Patienten und medizinischem Personal
zu minimieren. Das Auftreten und/oder der Schweregrad
unerwinschter Nebenwirkungen kann dosisabhéngig oder
probabilistisch sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Bei der Auswahl der DilatatorgréBe sollte der maximale
Durchmesser des einzufiihrenden Instruments bzw. Katheters
beriicksichtigt werden.
« Falls bei der Manipulation des Dilatators ein Widerstand spurbar
ist, muss der Vorgang abgebrochen und die Ursache ermittelt
werden, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Luftembolie (bei vaskularen Verfahren)
« Blutung/Hamatom
« Infektion
« Verletzung (oder Entziindung) von umliegenden Strukturen
« Schmerzen
« Subkutanes Emphysem (bei nicht vaskuldren Verfahren)
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« Thrombus-/Embolusbildung (bei vaskuldren Verfahren)
« Traktleckage (bei nicht vaskulédren Verfahren)

- GefaBverschluss (bei vaskuldren Verfahren)

« Vasospasmus (bei vaskularen Verfahren)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen
geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht
geschutzt aufbewahren. Das Produkt nach der Entnahme aus der
Verpackung auf Beschadigungen tiberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern
zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen,
um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per
Sichtpriifung kontrollieren und bestétigen, dass die Unversehrtheit
der Sterilbarriere in keiner Weise beeintréchtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Dilatator mit sterilem Wasser, heparinisierter oder nicht
heparinisierter Kochsalzlosung (Sptillésung) spiilen.
Wenn das Produkt tiber eine hydrophile Beschichtung verfiigt,
den Dilatator in Spiillésung eintauchen, damit die hydrophile
Oberflache Wasser aufnehmen und gleitfahig werden kann.
Dadurch wird die Platzierung unter Standardbedingungen
erleichtert.
HINWEIS: Die Oberflache des Dilatators kann austrocknen, wenn
der Dilatator nicht unmittelbar nach der Aktivierung verwendet
wird. Eine zusétzliche Benetzung mit Spullosung reaktiviert die
hydrophile Beschichtung.
. Den Dilatator mittels Seldinger-Technik gleichmaBig tiber
einen Fithrungsdraht (nicht im Lieferumfang enthalten) bis
zur gewtinschten Position innerhalb des GeféBes oder Traktes
vorschieben.
Den Dilatator aus dem GefaB oder Trakt entfernen und dabei den
Fuihrungsdraht in seiner Position innerhalb der anatomischen
Zielstruktur belassen, um das néchste fiir das geplante Verfahren
benétigte Produkt vorzuschieben.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt
werden.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur
erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich tber die relevanten

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren.
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MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem
Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

AIAXTOAEAX

Aapaocte OAeg TIg 08nyiec MpooeKTIKA. EGv §ev akohouBrjoste
OWOTA TIG MANPOYOPIES TTOU TapEXovTal Pmopei va mpokAnOsi
aduvapia Tov TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG Va AEITOUPYIOEL OTIWG

npoopileral i} va mpokAnOei BAGPN ctov acBeviy.

MPOXZOXH: H op Siakn vopoBesia twv H.M.A. pémEL TNV
DA aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG HOVOV amd 1atpo 1
Katomiv evrolrig latpou (i) and emayyeApatia vyeiag, o omoiog £xet

AaBet Tnv KataA\AnAn adsia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

O1 8laoTo)eig éxouv oxeSI0TE( pe BaBUISWTA 1) paKPA TIEPIPEPIKA
KWVIKA AKPa, Uopei va mephapBavouv uSpo@iAn emkalugn Kat
SatiBevtal og MOAaMAoUg cuVEUACHOUG ECWTEPIKAG SIapéTpou,
eEWTEPIKAG SlapéTpou Kat purkoug. Ot SiacTtoleic peyéBoug 13 Fr

Kal Gvw Kataokeualovtal amod akTIVOoKIEPH SwArvwon Siactohéa
Bivuhiou kat ot SlacToleig peyEBoug pikpoTepou amd 13 Fr
KataokevalovTal amé OwAVWOn AKTIVOOKIEPOU TTOAUAIBUAEVIOU.
Avatpé€te 0TV EMOCHHAVON TOU TIPOIOVTOG yla TIG IPOSIaYPAPEG TOU
TIPOIOVTOG (T.Y. EEWTEPIKN SIAUETPOG SlacToAEq, péyeBog TENIKAG OTrig
OUPUATIVOU 08NYOU, KOG S100TONEQ).

XapakTnpioTIKa emdo6cewv
« AKTIVOOKIEPO UNIKO S100TONEQ Yia TOTIOBETNON HE ATEIKOVIOTIKEG
TEXVIKEC
« AKPO KWVIKOU S1a0TOAEQ yia SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYHG OTO
ayyelakd ouotnua Tou acBevoug

ZupBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG
« X1eipo vepo
« HapwIopévoc/un NMapIVIGHEVOG QUGIONOYIKOG 0pOG
« TuppdTivog o8nyog

« Tumkn cUptyya pe Luer

MAnBuonég acOevv
O oTtoxeuduEVOC MANBUCHOC aoBevVWV givat eviMKOL Kat TaSIATPIKOL
aoBeveic pe 1atpiki mabnon ya v omoia n Sidyvwon 1 n
Bepaneia amartei SIa0TOAr £VOG OnEiou ayyelakng MPOoTENaoNG,
TIEPIPEPIKOV ayYEiou 1) SIaSePUIKNG 050U CUPPWVA PE TIG 08nyieg
£VOG KATAPTIGHEVOU TTAPOXOU LYEIOVOUIKTG TTEPIBaAPNG. Ot mapakdTtw
S100TOAEIG éxouv OXeSIAOTE! Yia TNV TaSIATPIKY avatopia Kat
mpoopilovtat yia autév Tov mAnBucpéd acBeviv:

« Al0oTOAEIG pe USPOPIAN emMKAALYN 12 Fr Kat MIKPOTEPN

« ‘OMot o1 S1a0ToAEIG ToU Sev £x0uV UEPOPIAN EMKANVYN



XpRoTEC yia Toug omoioug mpoopileTat

AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTpoidvTa TTpoopilovTal yia xprion amd 1atpolg
1) £MayYENUATIEG LYEIAG e KATANNAN £§0uc108OTNON YIa TV
TIPAYHATOTOINGN IATPIKWV S1adIKaclwv (m.y. adelodoTnon, mpooovia,
SIaMOTEUTHPIA) CUMPWVA HE TIG TOTTKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG
KaTeLOUVTAPIEG 08NYiEG TOUC.

Emaegn pe 1076 ToU WHATOG

Ta ev AOyw TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA KATNYOPIOTIOIOUVTAL WG EEWTEPIKA
EMKOIVWVOUVTA TEXVOAOYIKA TTpoidvTa. Exouv meplopiopévn Stapketa
EMAQPNG (< 24 WPEC) UE TO S£pUa, TOV 10TO 1 TO KUKAOYOPOULV aipa.

Apxn Asttoupyiag

Meta tnv apxikn Stadeppikn mpooméNacn, ot SIacTOAEIG £xouv
OoXeSIaoTEl yla gl0aywyr Mavw amd cuppdTvo 08nyod. O KWVIKOG
OXESIAOPOG EMTPEMEL TNV APXIKT| EI0AYWYH, EVK N TPOWONON Tou
S1aoToAéa Sleupuvel TN SIAHETPO TOU AVOIYHATOC Kat SnUIOUPYET

Hia 080. £ ouvéxela, pmopouv va powdnBodv dANa TEXVOAOYIKA
mpoidvta Stapécou e 08ou. Ot S1acTOAEIC £xouv OxXeSIAOTEL pe
KWVIKO TIEPIPEPIKO AKPO AVOIKTOU GKPOU Yia HETABATIKY EQapHoyr
HE CUPPATIVO 08NYO KATAAANAOL peyEBOUG Kat yia SIeukoAuvon g
S1a0ToANC. Emm\éov, pmopei va umdpxet uSPO@IAN eMKAAUYN OTO
TIEPIPEPIKO TRA Tou StacToAéa. Opiopévol SIacTOAEC apéxovTat
EMiONG HE HAKPUTEPO KWVIKO AKPO, WOTE va kabioTtouv uvati T
S1aoToAr amd pikpdtepo péyebog French (Fr) oe peyahutepo péyebog
Fr pe évav Siaotoléa. Ot meploadTepol S1a0TOAEIG £xouv To péyeBog Fr
Tou S100TONEQ TUTTWHEVO OTO £yYUG £€APTNHA. QOTO0O, Ot SIACTOMEIG
TIOU £X0UV KATAOKEVOOTEL O€ pPey£EON 20 Fr kat peyahutepa éxouv
OXESIAOTE PE GUPPIKVOUHEVN CWAHVWON TIPOCAPTNHEVN OTO EyYUG
Gkpo Tou Siactohéa avTi yia oppalo. To péyedog Fr Tou Staotoléa
£ival TUTWHEVO GTOV GUPPIKVOUHEVO CWARVa.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
AUTA Ta KWVIKA TEXVOAOYIKA TTPOoiovTa SlaoTéENoLY Sladeppika ta
OnuEia ayyelaKng Tapakévinong, Ta EPIPEPIKA ayyeia i Tig 0800g
KABETAPWV OF TEPIPEPIKEG AYYEIAKEG KAl [N AYYEIAKEG EQAPHOYEG
(T.X. XOAN@OPO, VEQPOGTOHia 1} S1a0TOA TG 080U yaoTpooTopiag).
TEXNOAOTIKO NPOION KAI KAINIKA OOEAH
AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOidVTa S1a0TENOULV Ta OnpEia TPooTEAacn
TIEPIPEPIKWV AYYEIWY, TA TIEPIPEPIKA ayyeia ) TIG Sladeppikég 080Ug
HE OKOTIO TN S1EUKOALVON TNG OANOKARPWONG TwV EMaKOAoLOwWV
EMEPBACEWV.
ENAEIZEIZ XPHEIHZ
AuTA Tal TEXVOAOYIKA TTPOIdVTa eVSEikvUVTAL YIa EVNAIKOUG Kalt
naidlatpikoug aobeveig pe mabroelg Tou amatouy S1IACTOAr Tou
TIEPIPEPIKOU AYYEIAKOU OUCTHUATOC, TOu S£PUATOG 1/Kat ToU
unod6pIoU 16TOU yia TN SiEUKOALVON TNG OAOKARPWONG EMAKOAOUOWV
S1adepUIKWV EMEUBACEWV.
ANTENAEIZEIZ
Kapia avtévdeign
NPOEIAOMOIHZEIZ
« Mnv TpomoToLEiTe T CUOKELH KaTd Kavévav Tpdmo.
« To TexVOAOYIKO TIPOIdV piag Xpriong Sev éxel oxedlaoTel
yla emavaypnotponoinon. Mpoondabeieg emavene€epyaaoiag
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(emavamooTeipwonc) H/kal mavayxenoipomnoinong evééxetat

va 08nyRooLV O€ XNHIKF HOALVOT, ACTOXiO TOU TEXVONOYIKOU

TIPOI6VTOG f/Kal peTadoon vooou.
« Mn XpNOIHOTTIOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV £QV N OTEipa
GUOKeVacia £xel UTTOOTEL (NI 1) £XEL QVOIXTEL AKOVGIA TPV At
™ xenon.
O1 Sadikaoieg amelkéviong f/kal TomoB£Tnong Piopei va ekBécouv
ToV XprioTN Kat Tov acBevr} o aktivoBohia. O xpriotng Ba mpémet
va AaBel umdPn Tou Toug SuVNTIKOUE KIVEUVOUG TTou oxeTi{ovTal e
v aktivoBoAia kat va mpoypappatiost kKatdAnAa Tig Sladikacieg
yla TV eAayiotomnoinon tne ékBeong oe aoBeveig Kat 1ATPIKO
Tpoowmiké. H epgdvion fi/kat n ooBapdtnta avemOuuntwy
TIOPEVEPYEIWV PTTOPE va eival 5oooe€apTwpevn 1 mOavoloyikh.

NPO®YAAZEIX
« Kata v emhoyn tou peyéboug Stactoréa Ba mpémel va
AapBavetat uméyn n uéylotn SIAUETPOG TOL OPYAVOU I TOU
KaBeTrpa Tou TPOKeITal va eloayBei.
« EQv ouvavTroETe avTioTaon Katd tn SIGPKELa TOU XEIPIOHOU
Tou S100TOAEQ, OTAUATHOTE KAl TPOCGSIOPIOTE TNV AITial TPOTOU
TIPOXWPHOETE.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Eupol aépa (o€ ayyelakéc emepBAaceic)
« Apoppayia/aipatwua
« Noipwén
« Tpavpatiopog (1 @Aeypovn) oTig mepIBANOUCEG SOPEC
« AAyog
« YTo806p10 EPPUONHA (OE Un AYYEIAKEC EMEPPBATELS)
« IXNUATIOHOC OpopBou/epBoou (Oe ayyelakES emepBAOELC)
« Alappor} 050U (O€ Un ayyelakég emepBAcelc)
« Ayyelakn amoé@pagn (o€ ayyelakéc emepBacelc)
« Ayyel60maopoc (oe ayyelakég emepBAcelq)

TPOMOZX AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aibuleviou oe
amokoAOUpEVEG CUOKEUATieG. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo,
EQOOOV 1 oUoKeLaaia Sev €xel avolxTe Kat Sev éxel UTTOOTE( {npid.
Aatnpeite oTEYVO Kal pHakpld ano To nAIaKO ewe. Katd tv agaipeon
amo T CUOKeVaoia, EMOEWPAOTE To MPOIGV yia va BeBaiwbdeite 6Tt
Sev £xet umootei {nuid.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
EmOewproTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBwg kat

OAa ta enineda cuokevaaoiag (avaloya pe TV MEPIMTTWON) yia va
€maAnBeVoeTe 6TI Sev éxel MPOKANOEL {nid mptv amd T xprion.
EmBewpriote onTikda Kat emMPBeRaAWOTE OTL N AKEPAIOTNTA TOU YPAyHOU
anooTeipwong Sev éxel SIaKUPEUTE( KaTd kavéva TPOTo.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. EKmMAUVETE TOV S1A0TONED E OTEIPO VEPO, NMTAPIVICHEVO ] N
NMAPIVICHEVO PUCIONOYIKO 0p0 (EKMAUONG).

2. Eav to TeXVONOyIKO TIPOT6V €xel LSPOPIAN eMKAALYN, BubioTe
Tov S1acToléa o0& SIANVHA EKTTAUCNG, £TCL WOTE N USPOPIAN
ETMPAVELD VA ATIOPPOPFTEL VEPO Kal va yivel ohicBaivouca. Auto
Ba S1EUKOAUVEL TNV TOTIOBETNON UTIO KAVOVIKEG GUVBRKEC.
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IHMEIQXH: H em@aveia Tou S100TOAEA UMTOPET va OTEYVWOEL,
£av 8ev xpnaotpomnoinBei apéowg META TV vepyoroincn

(NG uSPOPIANG emKAALYPNC). H emmAéov StaBpoxn pe Stahupa
£€kmAUONG Ba EVEPYOTIOINTEL €K VEOU TNV USPOQIAN EMTIKAALYN.

. Xpnotpomouwvtag Ty Texvikn Seldinger, mpowOnote opald Tov
Slactohéa mavw and cuppdativo odnyo (Sev mephapPdaverar)
HéxpL TNV emMBUUNTH B£0N VTG Tou ayyeiou 1 TG 05ou.

. Apaip£oTe Tov SlacToAéa armd To ayyeio fj TV 086 Satnpwvtag
TauToxpova tn B£on Tou cuppdTivou oSnyou péoa oTn
OTOXEUOHEVN QVATOHIKY SOUI Yia TV TIPowBnon Tou enduEVOL
TIPOIOVTOG TTOU aMAITE(TAL YIa TNV TIPOYPAUHATIOHEVN EMEUPAOT.

AMOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Metd tnv enéuBacr, auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV UIopei va HoAuVOE(
He SuvNTIKA HOAUOUATIKEG Ouaieg avBpwmmvng mpoéAevong kat Oa
TIPETIEL VA QTTOPPITTTETAL CUHPWVA HE TIG KATEUBLVTAPIEG 08Nyieg TOU
15pUupatoc.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTég ot 08nyiec xpriong BaciCovtal oTny epmelpia amoé 1Tpoug

H/kai T dnpoctevpévn PiBAoypagia Toug. AmieuBuvBeite oTov TOTIKO
oag avtimpoowo MwAoewv tng Cook yla mMAnpo@opieg OXETIKA HE TN
SBéoiun BiBAoypagia.

NMAHPO®OPIEZ FA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AZOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINTEIG, TTPOPUNGEELG, avTeVSEIEELS, PéTpa TTOU TIPEMEL va
An@BoLV kal ePIoPIopOUG XPHONG.

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Edv mapouctaotei omoloSimote cofapd MEPICTATIKO O OXEDN HE
TO TEXVONOYIKO TIPOIdV, auTod Ba mpémel va avagépetal otnv Cook
Medical kaBuwg emiong kat 6TV apuodia apxn e XWPag otnv omnoia
XPNOIHOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

DILATADOR

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacién suministrada, es posible que el
dispositivo no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

w
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ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la
venta de este producto a médicos o por prescripcion facultativa
(o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los dilatadores estan disefiados con un cono distal gradual o largo,
pueden incluir un revestimiento hidrofilico y estan disponibles en
varias combinaciones de diametro interior y exterior y longitud.

Los dilatadores de 13 Fr o un tamafio mayor estan hechos de un tubo
dilatador radiopaco de vinilo y los dilatadores de un tamaio inferior
a 13 Fr estan hechos de un tubo de polietileno radiopaco. Consulte

la etiqueta del dispositivo para conocer las especificaciones del
dispositivo (p. ej., diametro exterior del dilatador, tamano del orificio
terminal de la guia, longitud del dilatador).
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[« isticas de f
« El material radiopaco del dilatador permite el posicionamiento
mediante técnicas de obtencién de imagenes
« La punta del dilatador cénico facilita la insercién en la vasculatura
del paciente.

Compatibilidad del dispositivo
« Agua estéril
« Solucién salina heparinizada/no heparinizada
« Guia
« Jeringa Luer estandar

Poblacién de pacientes
La poblacién de pacientes prevista son pacientes adultos y pediétricos
con una afeccién médica cuyo diagnéstico o tratamiento requiere
la dilatacién de un lugar de acceso vascular, vaso periférico o via
percutanea, segun las indicaciones de un profesional sanitario
cualificado. Los dilatadores siguientes estan disefados para la
anatomia pediatrica y previstos para esta poblacion de pacientes:

« Revestimiento hidrofilico de 12 Fr o un tamanio inferior

« Todos con revestimiento no hidrofilico

Usuarios previstos

Estos productos los utilizan médicos o profesionales sanitarios con
la autorizacion adecuada para realizar procedimientos médicos

(p. €j., licencias, formacion, credenciales) de acuerdo con sus
directrices administrativas y normativas locales.

Contacto con tejido corporal

Estos dispositivos estan clasificados como dispositivos de
comunicacion externa. Su contacto con la piel, el tejido o la sangre
circulante es de duracién limitada (<24 horas).

Principios de funcionamiento

Tras el acceso percutaneo inicial, los dilatadores estan disefiados para
introducirse sobre una guia. El disefio conico permite la entrada inicial;
el avance del dilatador expande el didmetro de la abertura y crea un
tracto. A continuacion, pueden hacerse avanzar otros dispositivos a
través del tracto. Los dilatadores estan disefiados con una punta distal
conica de extremo abierto para un ajuste de transicion con una guia del
tamaio adecuado y para facilitar la dilatacion. Ademas, es posible que
el dilatador lleve un revestimiento hidrofilico a la parte distal. Algunos
dilatadores también se ofrecen con una punta cénica mas larga para
que la dilatacién desde un tamaiio French mas pequefo a un tamafno
French més grande sea posible con un solo dilatador. La mayoria de
los dilatadores tienen el tamafo French del dilatador impreso en la
conexion proximal; sin embargo, los dilatadores fabricados en tamarios
de 20 Fry mayores estan disefiados con un tubo de contraccion
acoplado al extremo proximal del dilatador en lugar de un conector.

El tamanio French del dilatador estd impreso en el tubo de contraccién.
USO PREVISTO

Estos dispositivos conicos dilatan percuténeamente lugares de
puncién vascular, vasos periféricos o vias de catéter en aplicaciones
vasculares y no vasculares periféricas (p. ej., biliares, de nefrostomia
o de dilatacion de tractos de gastrostomia).
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BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS
Estos dispositivos dilatan los lugares de acceso de los vasos periféricos,
los vasos periféricos o las vias percuténeas para facilitar la realizacion
de los procedimientos posteriores.

INDICACIONES

Estos dispositivos estan indicados para pacientes adultos y pediatricos
con afecciones que requieran dilatacion de la vasculatura periférica,

la piel o el tejido subcuténeo para facilitar la realizacion de los
procedimientos percutdneos posteriores.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién.

ADVERTENCIAS

« No altere el dispositivo de ningiin modo.

« El producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizacion) o
reutilizacion puede provocar contaminacién quimica, el fallo del
producto u ocasionar la transmision de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafiado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso.

« Los procedimientos de obtencion de imagenes o colocacion
pueden exponer al usuario y al paciente a radiacion. El usuario
debe considerar los posibles riesgos asociados a la radiacion
y planificar adecuadamente los procedimientos para reducir
al minimo la exposicion de los pacientes y el personal médico.
La aparicion o gravedad de efectos secundarios no deseados
puede depender de la dosis o ser probabilistica.

PRECAUCIONES
« Para la seleccién del tamafio de dilatador debe tenerse en
cuenta el didametro maximo del instrumento o catéter que vaya
a introducirse.
« Si nota resistencia durante la manipulacién del dilatador,
deténgase y determine la causa antes de seguir.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Embolia gaseosa (en procedimientos vasculares)
« Hemorragia’hematoma
« Infeccién
« Lesion (o inflamacion) en las estructuras adyacentes
« Dolor
« Enfisema subcutaneo (en procedimientos no vasculares)
« Formacion de trombos/émbolos (en procedimientos vasculares)
« Fugas en el tracto (en procedimientos no vasculares)
« Oclusion vascular (en procedimientos vasculares)
« Vasoespasmo (en procedimientos vasculares)

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases
de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin
dafo. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningun dafo.

24



INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos
los niveles del embalaje (segtin corresponda), para verificar que no
haya danos antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que

la integridad de la barrera estéril no esté comprometida de ninguna
manera.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Lave el dilatador con agua estéril, solucion salina (lavado)
heparinizada o no heparinizada.

. Si el dispositivo tiene un revestimiento hidrofilico, sumerja el
dilatador en solucion de lavado para permitir que la superficie
hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la
colocacién en condiciones normales.

NOTA: La superficie del dilatador puede secarse si no se utiliza
inmediatamente después de la activacion. Si se humedece mas
con solucién de lavado, se reactivara el revestimiento hidrofilico.

. Utilizando la técnica de Seldinger, haga avanzar suavemente el
dilatador sobre una guia (no incluida) hasta la ubicacion deseada
dentro del vaso o tracto.

. Retire el dilatador del vaso mientras mantiene la posicion de la
guia dentro de la estructura anatémica diana para hacer avanzar
el siguiente dispositivo necesario para el procedimiento planeado.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado
por sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe
desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o
en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre
la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS
PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar
y limitaciones de uso relevantes.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en
el que se utilizé el producto.

EESTI
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DILATAATOR
Lugege hoolikalt kéiki juhisei i teabe mittejargi
vo6ib pohj | d 60 mitte ettendhtud viisil voi

patsiendi vigastamise.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda
seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i nouetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.
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SEADME KIRJELDUS

Dilataatorid on konstrueeritud jarkjargulise voi pika distaalse
koonusega, véivad sisaldada hidrofiilset katet ning on saadaval
mitmes sise- ja vélislabiméodu ning pikkuse kombinatsioonis. 13 Fr ja
suuremad dilataatorid on valmistatud vinddlist rontgenkontrastsest
dilataatortorust ja alla 13 Fr suurused dilataatorid on valmistatud
réntgenkontrastsest poltetiileentorust. Toote spetsifikatsioone

(nt dilataatori vélisldbimaat, juhtetraadi augu suurus, dilataatori
pikkus) vaadake toote mérgistuselt.

Toimivusnditajad
« Rontgenkontrastne dilataatorimaterjal piltdiagnostika tehnikate
abil positsioneerimiseks.
« Koonusjas dilataatori ots, mis holbustab patsiendi veresoonkonda
sisestamist.

Seadme iihilduvus
« Steriilne vesi
« Hepariniseeritud/mittehepariniseeritud fiisioloogiline lahus
« Juhtetraat
- Standardne Luer-ststal

Patsientide populatsioon
Sihtriihma kuuluvad tdiskasvanud ja lapsed, kellel on meditsiiniline
seisund, mille diagnoosimiseks voi raviks on vaja kvalifitseeritud
tervishoiuteenuse osutaja juhiste kohaselt laiendada veresoonte
ligipaasukohta, perifeerset veresoont véi perkutaanset trakti.
Jargmised dilataatorid on moeldud pediaatrilise anatoomia jaoks ja
on mdeldud sellele patsientide populatsioonile.

« Huidrofiilse kattega 12 Fr ja vaiksem

« Koik mittehtdrofiilse kattega

Kavandatud kasutajad

Neid seadmeid kasutavad arstid voi tervishoiutéétajad, kellel on
vastavalt kohalikele haldus- ja regulatiivsetele juhistele nbuetekohane
luba meditsiiniliste protseduuride tegemiseks (nt litsents,
kvalifikatsioon, mandaat).

Kokkupuude kudedega

Need seadmed kuuluvad valiskeskkonnaga tihenduses olevate
seadmete kategooriasse. Nende kokkupuude naha, kudede voi
vereringega on piiratud (<24 tundi).

Toimivuspohimote

Pérast esmast perkutaanset juurdepdasu on dilataatorid ette nahtud
sisestamiseks tle juhtetraadi. Kooniline konstruktsioon véimaldab
algset sisestamist; dilataatori edasiviimine laiendab ava labim66tu

ja loob trakti. Seejérel saab trakti kaudu edasi viia ka teisi seadmeid.
Dilataatorid on konstrueeritud koonilise avatud distaalse otsaga,

et tagada uleminekusobivus sobiva suurusega juhtetraadiga ja
hélbustada dilatatsiooni. Lisaks véib dilataatori distaalsele osale

olla kantud htidrofiilne kate. Méned dilataatorid on varustatud ka
pikema koonusja otsaga, et voimaldada tihe dilataatoriga dilateerimist
vaiksemast Fr suurusest suurema Fr suuruseni. Enamikul dilataatoritel
on proksimaalsel liitmikul dilataatori Fr suurus; aga suuruses 20 Fr

ja suuremad dilataatorid on konstrueeritud nii, et kahanev toru on
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kinnitatud dilataatori proksimaalse otsa, mitte muhvi kiilge. Dilataatori
Fr suurus on tembeldatud kahanevale torule.

KAVANDATUD KASUTUS

Need koonilised seadmed laiendavad perkutaanselt veresoonte
punktsioonikohti, perifeerseid veresooni voi kateetri trakte perifeerse
veresoonkonna ja mittevaskulaarsete rakenduste korral (nt sapiteede,
nefrostoomia voi gastrostoomia trakti laiendamine).

SEADE JA KLIINILISED KASUD

Need seadmed laiendavad perifeersete veresoonte juurdepaasukohti,
perifeerseid veresooni voi perkutaanseid trakte, et holbustada
jargmiste protseduuride tegemist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Need seadmed on ndidustatud taiskasvanud ja pediaatrilistele
patsientidele, kellel on seisundid, mis néuavad perifeerse
veresoonkonna, naha ja/voi nahaaluste kudede laiendamist, et
hélbustada jargnevate perkutaansete protseduuride tegemist.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused puuduvad

HOIATUSED

« Arge muutke seadet mingil viisil.

+ Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette ndhtud
korduskasutamiseks. Taasto6tluse (resteriliseerimise) ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada keemilise saastumise,
seadme torkeid ja/véi haiguse iilekannet.

« Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist
kahjustatud v6i tahtmatult avatud.

« Piltdiagnostikal ja/voi paigutusprotseduuridel voivad kasutaja
ja patsient kokku puutuda kiirgusega. Kasutaja peab arvestama
kiirgusega seotud voimalike riskidega ning kavandama vastavalt
protseduure, et minimeerida kokkupuudet patsientide ja
meditsiinitdotajatega. Soovimatute kérvaltoimete esinemine ja/voi
raskusaste véib olla annusest soltuv voi tdendosuslik.

ETTEVAATUSABINOUD
« Dilataatori suuruse valimisel tuleb kaaluda sisestatava instrumendi
voi kateetri maksimaalset labimootu.
« Kui dilataatoriga manipuleerimise ajal tekib takistus, peatage ja
madrake pohjus enne jatkamist.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
+ Ohkemboolia (vaskulaarsetes protseduurides)
« Verejooks/hematoom
« Infektsioon
« Umbritsevate struktuuride vigastus (véi péletik)
« Valu
« Subkutaanne emfiiseem (mittevaskulaarsetes protseduurides)
« Trombi/emboli moodustumine (vaskulaarsetes protseduurides)
« Trakti leke (mittevaskulaarsetes protseduurides)
« Vaskulaarne oklusioon (vaskulaarsetes protseduurides)
« Vasospasm (vaskulaarsetes protseduurides)
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TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidgaasiga
steriliseeritult. Ette ndhtud (ihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata
ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja paikesevalguse eest
kaitstult. Pérast pakendist véljavotmist kontrollige toodet kahjustuste
suhtes.

SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning kéiki pakendikihte
(vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei esine kahjustusi.
Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi
terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND

1. Loputage dilataatorit steriilse vee, hepariniseeritud voi
mittehepariniseeritud fiisioloogilise lahusega (loputuslahusega).
Kui seadmel on hiidrofiilne kate, kastke dilataator
loputuslahusesse, et hiidrofiilne pind saaks vett imada ja libedaks
muutuda. See hdlbustab paigaldamist standardtingimustes.
MARKUS. Dilataatori pind véib kuivada, kui seda kohe pérast
aktiveerimist ei kasutata. Téiendav niisutamine loputuslahusega
taasaktiveerib hidrofiilse katte.
. Kasutades Seldingeri tehnikat, viige dilataator sujuvalt tile
juhtetraadi (ei kuulu komplekti) soovitud asetusse veresoones voi
traktis.
Eemaldage dilataator veresoonest voi traktist, séilitades samal ajal
juhtetraadi asendi sihtanatoomias, et planeeritud protseduuriks
vajalik jargmine seade edasi liikata.

[
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SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud voimalikult
nakkusohtlike inimparitolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/v6i nende
poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse kohta
kuisige oma kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja
kasutuspiirangutest.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

LAAJENNIN

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla
tai seurauksena voi olla potilaan vamma.
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HUOMIO: Yhdysvall Ition lai
saa myyda ainoastaan ri (tai
henkil6) tai taiman maarayksesta.

taman lai
oikeudet saanut

LAITTEEN KUVAUS
Laajentimet on suunniteltu siten, ettd niiden distaalinen kartio on
asteittainen tai pitkd, ja ne voivat siséltaa hydrofiilisen pinnoitteen.
Niitd on saatavana useina sisa- ja ulkoldpimitan ja pituuden
yhdistelmina. Laajentimet, joiden koko on 13 Fr tai suurempi, on
valmistettu rontgenpositiivisesta vinyylilaajenninletkusta ja alle
13 Fr:n kokoiset laajentimet on valmistettu rontgenpositiivisesta
polyeteeniletkusta. Katso tuotteen tekniset tiedot tuotemerkinndista
(esim. laajentimen ulkoldpimitta, paatyreian koko johdinta varten,
laajentimen pituus).
2Uor i . '. y i i d
« Laajentimen rontgenpositiivinen materiaali helpottaa sijoittamista
kuvantamistekniikoilla
- Laajentimen kapeneva karki helpottaa sisaénvientia potilaan
verisuonistoon

Laitteen yhteensopivuus
« Steriili vesi
« Heparinoitu/heparinoimaton keittosuolaliuos
« Johdin
« Vakiomallinen luer-ruisku

Potilasryhma
Kohdepotilasryhmaan kuuluvat aikuis- ja lapsipotilaat, joilla on
sairaus, jonka diagnoosi tai hoito edellyttad verisuoniyhteyskohdan,
aareisverisuonen tai perkutaanisen kanavan laajentamista patevan
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Seuraavat
laajentimet on suunniteltu pediatrista anatomiaa varten ja tarkoitettu
télle potilasryhmalle:

« Hydrofiilisesti pinnoitettu, 12 Fr tai pienempi

« Téysin ei-hydrofiilinen pinnoite

Tarkoitetut kayttajat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkil6ille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
laaketieteellisia toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet)
paikallisten hallinnollisten ja lainsaadannéllisten ohjeiden mukaisesti.

Kosk kehon kudok

N&ma laitteet luokitellaan ulkoisesti yhteydessa oleviksi laitteiksi.
Niiden kosketusaika on rajallinen (< 24 tuntia) ihon, kudoksen tai
kiertavén veren kanssa.

Toimintaperiaate

Ensimmaisen perkutaanisen sisaanviennin jalkeen laajentimet

on suunniteltu asetettaviksi johdinta pitkin. Kapeneva rakenne
mahdollistaa alustavan sisaanviennin; laajentimen tyéntaminen
laajentaa aukon halkaisijaa ja luo kanavan. Muita laitteita voidaan
sitten viedd kanavan lapi. Laajentimet on suunniteltu kartiomaisella
avopdisella distaalisella kérjelld, joka sopii siirtymévaiheessa sopivan
kokoiseen johtimeen ja helpottaa laajennusta. Liséksi laajentimen
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distaalisessa osassa voi olla hydrofiilinen pinnoite. Joissakin
laajentimissa on myos pidempi suippeneva karki, joka mahdollistaa
laajentamisen pienemmasté French-koosta suurempaan French-
kokoon yhdelld laajentimella. Useimmissa laajentimissa laajentimen
French-koko on merkitty proksimaaliseen liittimeen. Kuitenkin
laajentimet, jotka on valmistettu koossa 20 Fr ja suuremmissa koissa,
on suunniteltu siten, ettéd kutistusputki on kiinnitetty laajentimen
proksimaaliseen padhén eika kantaan. Laajentimen French-koko on
merkitty kutistusputkeen.

KAYTTOTARKOITUS

N&ma kapenevat laitteet laajentavat perkutaanisesti vaskulaarisia
punktiokohtia, perifeerisid suonia tai katetrikanavia perifeerisessa
verisuonistossa ja ei-vaskulaarisissa kdytoissa (esim. sappi-,
nefrostomia- tai gastrostomiakanavan laajentaminen).

LAITE JA KLIINISET HYODYT

3 laitteet laajentavat perifeerisia suonen sisaanvientikohtia,
perifeerisia suonia tai perkutaanisia kanavia myohempien
toimenpiteiden suorittamisen helpottamiseksi.

KAYTON INDIKAATIOT

N&ama laitteet on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille, joilla on sairaus,
joka edellyttad perifeerisen suoniston, ihon ja/tai ihonalaisen
kudoksen laajentamista myohempien perkutaanisten toimenpiteiden
suorittamisen helpottamiseksi.

VASTA-AIHEET
Ei vasta-aiheita

VAROITUKSET

« Laitetta ei saa muuttaa milldan tavalla.

« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-)
ja/tai uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen
kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin levidmiseen.

- Al4 kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttoa.

« Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kdyttajan ja
potilaan sateilylle. Kayttdjan on otettava huomioon séteilyyn
liittyvat mahdolliset riskit ja suunniteltava toimenpiteet
asianmukaisesti potilaiden ja hoitohenkilékunnan altistuksen
minimoimiseksi. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai
vakavuus voi olla annoksesta riippuvaista tai todennakoista.

VAROTOIMET
« Sisaanvietavan instrumentin tai katetrin enimmaislapimitta on
otettava huomioon laajentimen kokoa valittaessa.
« Jos laajentimen kasittelyn aikana tuntuu vastusta, lopeta ja maaritd
syy ennen kuin jatkat.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« llmaembolia (vaskulaarisissa toimenpiteissé)
« Verenvuoto/hematooma
« Infektio
« Ympéroivien rakenteiden vaurio (tai tulehdus)
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« Kipu

« Ihonalainen emfyseema (ei-vaskulaarisissa toimenpiteissa)

« Trombin/embolian muodostuminen (vaskulaarisissa
toimenpiteissd)

« Kanavan vuoto (ei-vaskulaarisissa toimenpiteissd)

« Vaskulaarinen tukos (vaskulaarisissa toimenpiteissa)

« Vasospasmi (vaskulaarisissa toimenpiteissa)

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa.
Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Séilytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna.
Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd

se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kayttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla
laite huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin
osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen
eheys ole millaan tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

1. Huuhtele laajennin steriililla vedelld, heparinoidulla tai
ei-heparinoidulla keittosuolaliuoksella (huuhtelu).
Jos laitteessa on hydrofiilinen pinnoite, upota laajennin
huuhteluliuokseen, jotta hydrofiilinen pinta imee vettd ja muuttuu
liukkaaksi. Tama helpottaa sijoittamista tavallisissa olosuhteissa.
HUOMAUTUS: Laajentimen pinta voi kuivua, jos sitd ei kayteta
valittémasti aktivoinnin jalkeen. Lisakastelu huuhteluliuoksella
aktivoi hydrofiilisen pinnoitteen uudelleen.
. Vie laajennin Seldinger-tekniikalla tasaisesti johdinta pitkin
(ei toimiteta mukana) haluttuun kohtaan suonessa tai kanavassa.
Poista laajennin suonesta tai kanavasta sailyttden samalla
johtimen sijainti kohdeanatomiassa suunniteltuun
toimenpiteeseen tarvittavan seuraavan laitteen eteenpain
tydntamista varten.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jalkeen tdma laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava
laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset.
VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne,

3 on ilmoitettava Cook Medical -yhtiolle ja my6s toimivaltaiselle
viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.
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FRANCAIS

DILATATEUR

Lire at i ce mode d’emploi. En ] du

pectdes c indiqué itif peut ne pas
fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice
corporel.

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dilatateurs sont congus avec un effilement distal progressif ou
long, peuvent inclure un revétement hydrophile et sont disponibles
en plusieurs combinaisons de diametres internes et externes et
longueurs. Les dilatateurs de calibre 13 Fr et plus sont fabriqués en
tubulure de dilatateur radio-opaque en vinyle et les dilatateurs de
calibre inférieure a 13 Fr sont fabriqués en tubulure en polyéthyléne
radio-opaque. Consulter I'étiquette du produit pour connaitre les
caractéristiques techniques du produit (p. ex., diamétre externe

du dilatateur, taille de l'orifice terminal du guide et longueur du
dilatateur.

C éristiq de perfor
« Matériau du dilatateur radio-opaque facilitant la mise en place
sous iImagerie.
« Embout dilatateur effilé pour faciliter I'insertion dans le systéme
vasculaire du patient

Compatibilité du dispositif
« Eau stérile
« Sérum physiologique hépariné/non hépariné
« Guide
« Seringue a raccord Luer standard

Catégorie de patients
La population cible de patients est constituée de patients adultes
et pédiatriques présentant une affection médicale pour laquelle un
diagnostic ou un traitement nécessite la dilatation d'un site d'acces
vasculaire, d'un vaisseau périphérique ou d’une voie percutanée,
conformément aux instructions d’un professionnel de santé qualifié.
Les dilatateurs suivants sont congus pour l'anatomie pédiatrique et
destinés a cette catégorie de patients :

« Revétement hydrophile 12 Fr. et moins

« Tous les dilatateurs sans revétement hydrophile

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont utilisés par les médecins ou les professionnels

de santé disposant d’une autorisation appropriée pour effectuer

des interventions médicales (p. ex,, licence, qualifications, références)
conformément aux directives administratives et réglementaires
locales.
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Contact avec les tissus organiques

Ces dispositifs sont classés comme dispositifs a communication
externe. Ils sont en contact limité (< 24 heures) avec la peauy, les tissus
ou le sang circulant.

Principe de fonctionnement

Aprés 'acces percutané initial, les dilatateurs sont congus pour étre
introduits sur un guide. La conception effilée permet une entrée
initiale ; I'avancement du dilatateur augmente le diametre de
l'ouverture et crée un trajet. D'autres dispositifs peuvent ensuite

étre introduits dans le trajet. Les dilatateurs sont congus avec une
extrémité distale effilée a extrémité ouverte pour un ajustement

de transition avec un guide de taille appropriée et pour faciliter la
dilatation. En outre, un revétement hydrophile peut étre appliqué

sur la partie distale du dilatateur. Certains dilatateurs sont également
proposés avec une extrémité conique plus longue pour permettre la
dilatation d'un calibre French plus petit a un calibre French plus grand
avec un dilatateur. La plupart des dilatateurs sont munis d'un tampon
de taille en French sur le raccord proximal ; cependant, les dilatateurs
fabriqués en tailles de 20 Fr et plus sont congus avec une tubulure
rétractable fixée a I'extrémité proximale du dilatateur plutét qu'une
embase. La taille en French du dilatateur est estampillée sur le tube
rétractable.

UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs effilés dilatent par voie percutanée les sites de ponction
vasculaire, les vaisseaux périphériques ou les trajets de cathéter dans
des applications vasculaires et non vasculaires périphériques (par ex.,
dilatation des voies biliaires, de néphrostomie ou de gastrostomie).

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES
CLINIQUES

Ces dispositifs dilatent les sites d'acceés aux vaisseaux périphériques,
les vaisseaux périphériques ou les voies percutanées pour faciliter la
réalisation des interventions ultérieures.

INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués chez les patients adultes et pédiatriques
présentant des affections nécessitant une dilatation du systéme
vasculaire périphérique, de la peau et/ou du tissu sous-cutané afin de
faciliter la réalisation des interventions percutanées ultérieures.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication.

AVERTISSEMENTS

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

« Le dispositif & usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé.
Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation
de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la
défaillance du dispositif et/ou la transmission d'une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est
endommaggé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

« Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer
I'utilisateur et le patient a des rayonnements. L'utilisateur doit
tenir compte des risques potentiels associés aux rayonnements
et planifier les procédures de maniére appropriée pour réduire
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au minimum l'exposition des patients et du personnel médical.
La survenue et/ou la sévérité des effets secondaires indésirables
peuvent étre dose-dépendantes ou aléatoires.

MISES EN GARDE
« Le diamétre maximum de l'instrument ou du cathéter a introduire
doit étre pris en compte lors de la sélection de la taille du
dilatateur.
« En cas de résistance pendant la manipulation du dilatateur, arréter
et en déterminer la cause avant de poursuivre.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Embolie gazeuse (dans les interventions vasculaires)
« Saignement/hématome
« Infection
« Lésion (ou inflammation) des structures environnantes
« Douleur
« Emphyséme sous-cutané (dans les interventions non vasculaires)
« Formation de thrombus/emboles (dans les interventions
vasculaires)
- Fuite du tractus (dans les interventions non vasculaires)
« Occlusion vasculaire (dans le cadre d'interventions vasculaires)
« Vasospasme (dans les interventions vasculaires)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
A usage unique. Contenu stérile lorsque l'emballage est scellé
d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.
Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer
qu'il n'est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il n'a pas été
endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer
que l'intégrité de la barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer le dilatateur avec de I'eau stérile, du solution saline
héparinée ou non héparinée (rincage).
Si le dispositif comporte un revétement hydrophile, immerger
le dilatateur dans une solution de ringage pour permettre a la
surface hydrophile d'absorber I'eau et de se lubrifier. Cela simplifie
la mise en place en conditions normales.
REMARQUE : |a surface du dilatateur peut sécher si celui-ci
n'est pas utilisé immédiatement aprés l'activation. Un mouillage
supplémentaire avec une solution de rincage réactive le
revétement hydrophile.
. En utilisant la technique de Seldinger, faire progresser
sans a-coups le dilatateur sur un guide (non inclus) jusqu’a
I'emplacement souhaité dans le vaisseau ou le trajet.
Retirer le dilatateur du vaisseau ou du tractus tout en maintenant
la position du guide dans I'anatomie cible pour permettre
l'avancement du dispositif suivant nécessaire a la procédure
prévue.

4

w

»

34



MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des
substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre
éliminé conformément aux directives de l'établissement.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de l'expérience
de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante, s'adresser au
représentant Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises
en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation
applicables.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le
dispositif a été utilisé.

MAGYAR

DILATATOR

Figy el A kozolt informacio
pontos betartasanak elmulasztasa az eszkdz nem rendeltetésszerii
umiikddéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az

eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé déllyel delk
egészségiigyi szakember) altal vagy rendelvényére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A dilatatorokat fokozatos vagy hosszu disztalis elkeskenyedéssel
tervezték, hidrofil bevonattal rendelkezhetnek, és tobbféle belsé

és kiils6 atméré- és hosszuisagkombinacioban kaphatok. A 13 Fr és
annal nagyobb méreti dilatatorok vinil sugarfogé dilatatorcsébél,

a 13 Fr méretnél kisebb dilatatorok pedig sugarfogé polietilén cs6bdl
késziilnek. A termékspecifikaciokat (pl. a dilatator kiild6 atmérgjét,

a vezet6drot végnyilasanak atmérgjét, a dilatator hosszat) lasd

a termék cimkéjén.

Teljesitményjellemzok
« Sugérfogé anyagu dilatator, amely segiti a képalkotasi technikak
alatt térténé pozicionalast.
« Elkeskenyedé dilatatorcstics a beteg érrendszerébe torténdé
behelyezés megkonnyitése érdekében.

Az eszk6z kompatibilitasa
« Steril viz
« Heparinizélt/nem heparinizalt fiziol6gias s6oldat
- Vezet6drot
« Szabvanyos Luer-fecskendé
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Betegpopulacié
A cél betegpopulacio olyan felnétt és gyermek betegekbdl all,
akiknél olyan betegség all fenn, amelynek diagnosztizalasa vagy
kezelése a vaszkularis hozzaférési hely, a periférias ér vagy a perkutan
szerint. A kévetkezé dilatatorokat gyermekgyogyészati anatomiahoz
tervezték, és ezen betegpopuldcié szdmara késziiltek:

« Hidrofil bevonatu, 12 Fr vagy annal kisebb méretd

« Minden nem hidrofil bevonatu

Rendel PP 2121,

és szerinti
Ezen eszkozok olyan orvosok vagy egészségtigyi szakemberek altal
hasznalhatok, akik a helyi kozigazgatasi és szabalyozasi iranyelvek
szerint megfelel6 engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljardsok
elvégzésére (pl. engedély, képesitések, igazolasok).

tel torténd éri
Ezek az eszkozok kifelé kommunikalé eszkézok kategoridjaba esnek.
Korlatozott ideig (<24 ¢ra) érintkeznek a bérrel, szovetekkel vagy
kering6 vérrel.

Miikodési elv

A kezdeti perkutan hozzaférés utan a dilatatorokat a vezet6drot
mentén kell bevezetni. Az elkeskenyed® kialakitas lehet6évé teszi a
kezdeti bevezetést; a dilatator el6retolasa tagitja a nyilas atmérgjét, és
egy Utvonalat hoz létre. Mas eszkozok ezutén eléretolhatok ezen az
utvonalon keresztil. A dilatatorok elkeskenyedd, nyitott vég disztalis
heggyel rendelkeznek, hogy dtmeneti illeszkedést biztositsanak
megfelelé méretl vezetddrottal, és el6segitsék a tagitast. Ezen kiviil
hidrofil bevonat keriilhet a dilatator disztalis részére. Egyes dilatatorok
hosszabb elkeskenyedé csticcsal is kaphatok, hogy egy dilatatorral a
kisebb French-méretrél a nagyobb French-méretre lehessen tagitani.
A legtobb dilatator French-mérete a proximalis csatlakozora van
bélyegezve; azonban a 20 Fr vagy annél nagyobb méretben gyartott
dilatatorokat ugy tervezték, hogy a dilatator proximalis végéhez
zsugorcsovek csatlakozzanak, nem pedig kénusz. A dilatétor French-
mérete a zsugorcsére van nyomtatva.

RENDELTETES

Ezek az elkeskenyedd eszkézok perkutan médon tagitjak a vaszkularis
punkcioés helyeket, a periférias ereket vagy a katéterutakat periférias
vaszkularis és nem vaszkularis alkalmazasokban (pl. epedti,
nepfrosztdmias vagy gasztrosztomias traktus tagitasa).

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

Ezek az eszkozok a periférias erek hozzaférési helyeit, a periférias
ereket vagy a perkutan traktusokat tagitjak a késobbi eljarasok
elvégzésének megkonnyitése érdekében.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszkozok olyan felnétt és gyermek betegek szaméra
javallottak, akiknél a periférias érrendszer, a bér és/vagy a szubkutan
szOvet tagitasara van sziikség a késébbi perkutan eljarasok
elvégzésének megkonnyitése érdekében.
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ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Semmilyen médon ne alakitsa 4t az eszkozt.

« Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozas (tjrasterilizalas) és/vagy az ismételt
hasznélat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkéz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy
véletlentil fel lett bontva hasznalat el6tt.

« A képalkoto és/vagy behelyezési eljardsok a felhasznalot és a
beteget sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe
kell vennie a sugérzassal kapcsolatos lehetséges kockazatokat,
és megfeleléen kell megterveznie az eljarasokat a betegek és
az orvosi személyzet expoziciéjanak minimalizalasa érdekében.
A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasa és/vagy stlyossaga
doézisfiiggé vagy valdszin(sithet6 lehet.

OVINTEZKEDESEK
« A dilatdtor méretének kivalasztasakor vegye figyelembe a
bevezetendé miiszer vagy katéter maximalis atméréjét.
« Ha a dilatator mozgatésa soréan ellenallast tapasztal, alljon meg,
és éllapitsa meg az ellenallas okat, mieltt folytatna az eljarast.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Légembodlia (vaszkularis eljarasoknal)
« Vérzés, hematoma
« Fertézés
« A kornyezo képletek sériilése (vagy gyulladasa)
« Fajdalom
« Szubkutan emfizéma (nem vaszkularis eljarasoknal)
« Trombus/emboélus kialakulasa (vaszkularis eljarasoknal)
« Utvonalszivargas (nem vaszkuldris eljarasoknal)
« Vaszkularis elzarodas (vaszkularis eljarasoknal)
- Ergéres (vaszkularis eljarasoknal)

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban
steril. Szarazon és napfénytdl elzarva tartandd. A csomagolasbol

valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy
nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE
Hasznalat elétt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt,
beleértve a csomagolas minden szintjét (sziikség szerint), és
gy6z6djon meg arrél, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel
gy6z6djon meg arrol, hogy a steril védézar semmilyen modon
nem sériilt.
HASZNALATI UTASITAS
1. Oblitse at a dilatatort steril vizzel, heparinizalt vagy nem
heparinizalt fizioldgias sdoldattal (6blitéoldattal).
2. Ha az eszkoz hidrofil bevonattal rendelkezik, meritse a dilatatort
oblitGoldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet abszorbealjon és sikossa
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valhasson. Ez megkonnyiti az eszkoz standard koriilmények
kozotti behelyezését.
MEGJEGYZES: A dilatator feliilete kiszaradhat, ha aktivélas utan
nem hasznalja azonnal a katétert. Az éblitéoldattal torténd
tovabbi nedvesités Ujraaktivélja a hidrofil bevonatot.
. Seldinger-technikaval 6vatosan tolja elére a dilatatort a
vezetédrot (nincs mellékelve) mentén a kivant helyre az éren vagy
az ttvonalon beldl.
Tavolitsa el a dilatatort az érbél vagy az Utvonalrél, mikézben
megtartja a vezetdrot helyzetét a célanatémian beliil a tervezett
eljarashoz szikséges kovetkezé eszkoz eléretolasahoz.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetd, potenciélisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek
megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook
helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjlik, sziikség szerint téjékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat”

szint( figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kévetkezik
be, azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

DILATATORE

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
i fornite puo pregiudicare il compor pi
del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degll Statl Umu d’Amenca
consentono la vendita del p
ai medici o su prescrizione d| un medn:o (o un professionista
abilitato).

w

>

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| dilatatori sono progettati con rastremature graduali o distali lunghe,
possono includere un rivestimento idrofilo e sono disponibili in
svariate combinazioni di diametro interno ed esterno e lunghezza.

| dilatatori da 13 Fr e pili sono realizzati in tubi dilatatori radiopachi
in vinile e i dilatatori di dimensioni inferiori a 13 Fr sono realizzati in
tubi di polietilene radiopaco. Per le specifiche del prodotto (ad es.
diametro esterno del dilatatore, dimensione del foro terminale della
guida, lunghezza del dilatatore), vedere la relativa etichetta.
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C istiche pr
« Materiale radiopaco del dilatatore per agevolare il posizionamento
con tecniche di imaging
« Punta rastremata del dilatatore per agevolare l'inserimento nel
vaso sanguigno del paziente

Compatil a dei disposi
« Acqua sterile
« Soluzione fisiologica eparinata/non eparinata
« Guida
« Siringa Luer standard

Popolazione di pazienti
La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti adulti e
pediatrici con una condizione medica per la quale la diagnosi o il
trattamento richiedano la dilatazione di un sito di accesso vascolare,
di un vaso periferico o di un tratto percutaneo, come indicato da un
operatore sanitario qualificato. | seguenti dilatatori sono progettati per
I'anatomia pediatrica e destinati a questa popolazione di pazienti:

« Rivestimento idrofilo, 12 Fr e diametri minori

« Tutti con rivestimento non idrofilo

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi trovano impiego da parte di medici o operatori
sanitari provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche,
credenziali) all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le
linee guida amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo

Questi dispositivi sono classificati come dispositivi che comunicano
con l'esterno. Sono a contatto limitato (<24 ore) con pelle, tessuto
0 sangue circolante.

Principio operativo

Dopo l'accesso percutaneo iniziale, i dilatatori sono progettati per
essere introdotti su una guida. Il design rastremato consente l'ingresso
iniziale. Lavanzamento del dilatatore espande il diametro dell'apertura
e crea un tratto. E quindi possibile fare avanzare altri dispositivi
attraverso il tratto. | dilatatori sono progettati con punta distale a
estremita aperta rastremata per un adattamento transizionale con

una guida di dimensioni appropriate e per facilitare la dilatazione.
Inoltre, alla parte distale del dilatatore pud essere applicato un
rivestimento idrofilo. Alcuni dilatatori sono disponibili anche con una
punta rastremata piti lunga per rendere possibile la dilatazione da una
misura in French piu piccola a una misura in French piu grande con un
solo dilatatore. La maggior parte dei dilatatori & dotata della misura

in French del dilatatore stampata sul raccordo prossimale; tuttavia,

i dilatatori fabbricati nelle misure da 20 Fr e superiori sono progettati
con un tubo termoretrattile collegato all'estremita prossimale del
dilatatore piuttosto che un connettore. Le dimensioni in French del
dilatatore sono stampate sul tubo termoretrattile.

USO PREVISTO
Questi dispositivi rastremati dilatano per via percutanea i siti di
puntura vascolare, i vasi periferici o i tratti del catetere in applicazioni
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vascolari e non vascolari periferiche (ad es., dilatazione del tratto
biliare, nefrostomico o gastrostomico).

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL
DISPOSITIVO

Questi dispositivi dilatano i siti di accesso ai vasi periferici, i vasi
periferici o i tratti percutanei per facilitare il completamento delle
procedure successive.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati per pazienti adulti e pediatrici con
condizioni che richiedono la dilatazione del sistema vascolare
periferico, della cute e/o del tessuto sottocutaneo per facilitare il
completamento delle successive procedure percutanee.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione

AVVERTENZE

« Non alterare in alcun modo il dispositivo.

« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o
riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del
dispositivo e/o trasmissione di malattie.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata
o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.
« Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono

esporre |'utilizzatore e il paziente a radiazioni. L'utilizzatore deve

considerare i potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare

adeguatamente le procedure, per ridurre al minimo l'esposizione
nel paziente e nel personale medico. Linsorgenza e/o la gravita

di effetti collaterali indesiderati possono essere dose-dipendenti

o probabilistici.

PRECAUZIONI
« Al momento di scegliere la misura del dilatatore, & necessario
tenere conto del diametro massimo dello strumento o del catetere
da introdurre.
« Se si riscontra resistenza durante la manipolazione del dilatatore,
arrestarsi e determinarne la causa prima di procedere.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Embolia gassosa (nelle procedure vascolari)
« Sanguinamento/ematoma
« Infezione
- Lesioni (o inflammazione) a strutture circostanti
« Dolore
« Enfisema sottocutaneo (in procedure non vascolari)
« Formazione di trombo/embolo (in procedure vascolari)
« Perdite del tratto (in procedure non vascolari)
« Occlusione vascolare (in procedure vascolari)
« Vasospasmo (in procedure vascolari)

CONFEZIONAMENTO
Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto
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& sterile se la confezione & chiusa e integra. Mantenere al riparo
dall'umidita e dalla luce solare. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti
i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per verificare
I'assenza di segni di danneggiamento prima dell’uso. Ispezionare
visivamente e confermare che l'integrita della barriera sterile non sia
stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Lavare il dilatatore con acqua sterile, soluzione fisiologica
eparinata o non eparinata (irrigazione).
Se il dispositivo & dotato di rivestimento idrofilo, immergere il
dilatatore in soluzione di lavaggio per consentire alla superficie
idrofila di assorbire acqua e diventare scivolosa. In condizioni
normali, la scorrevolezza agevola il posizionamento.
NOTA - La superficie del dilatatore puo asciugarsi se non viene
usato immediatamente dopo avere attivato il rivestimento
idrofilo. Un’ulteriore bagnatura con soluzione di lavaggio riattiva il
rivestimento idrofilo.
. Mediante tecnica di Seldinger, fare avanzare uniformemente
il dilatatore lungo una guida (non inclusa) fino alla posizione
desiderata all'interno del vaso o del tratto.
. Rimuovere il dilatatore dal vaso o dal tratto, mantenendo la guida
in posizione nell’anatomia per |'avanzamento del dispositivo
successivo richiesto per la procedura pianificata.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato
con sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere
smaltito attenendosi alle linee guida dell‘istituto.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o

sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla

letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook
di zona.
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INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo
deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del
Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

PLETIKLIS
Atidziai perskaitykite visus dy . Tink i nesivad It
iki informacija, pri é gali neveikti kaip numatyta

arba gali bati suzalotas pacientas.
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PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali
bati parduodama tik gydytojui (ar tinkama licencija turinciam
medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

Plétikliai yra suprojektuoti su laipsnisku arba ilgu distaliniu kagiu, gali
bati padengti hidrofiline danga ir yra keliy vidinio ir iSorinio skersmens
irilgio deriniy. 13 Fr ir didesni plétikliai yra pagaminti i$ vinilo
rentgenokontrastinio plétiklio vamzdelio, o mazesni nei 13 Fr plétikliai
- i$ rentgenokontrastinio polietileno vamzdelio. Gaminio specifikacijas
(pvz., plétiklio iSorinis skersmuo, vielinio kreipiklio galinés angos ir
plétiklio ilgis) rasite gaminio etiketéje.

Veiksmingumo charakteristikos
« Rentgenokontrastiné plétiklio medziaga padéties nustatymui
taikant vaizdavimo metodus.
- Smailéjantis plétiklio galiukas, skirtas jstmimui j paciento
kraujagysliy sistema palengvinti.

Dt . dori:
Pr suder

« Sterilus vanduo

« Heparinizuotas / neheparinizuotas fiziologinis tirpalas
« Vielinis kreipiklis

« Standartinis Luerio 3virkstas

Pacienty populiacija
Tiksliné pacienty grupé - suauge ir vaikai, kuriems dél sveikatos buklés
diagnozavimui ar terapinei intervencijai reikia isplésti kraujagysliy
prieigos vieta, periferine kraujagysliy sistema ar perkutaninj trakta,
kaip nurodo kvalifikuotas sveikatos prieziros specialistas. Sie plétikliai
pritaikyti vaiky anatomijai ir skirti Siai pacienty populiacijai:

« Hidrofiliskai padengti, 12 Fr ir mazesni

« Visi nehidrofiliskai padengti

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés naudojamos gydytojy arba sveikatos priezitros
specialisty, turinciy tinkama leidima (pvz, licencija, kvalifikacija,
akreditacijas) atlikti medicinines procedtras pagal vietos
administracines ir reguliavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés priskiriamos i$orinéms priemonéms turinéioms
kontakta su kanu. Jos ribota laika (< 24 val.) lieciasi su oda, audiniais
ar krauju.

Veikimo principas

Po pradinés perkutaninés prieigos plétikliai pritaikyti jvesti per vielinj
kreipiklj. Siauréjanti konstrukcija leidzia pirma karta jvesti; stumiant
plétiklj isple¢iamas angos skersmuo ir sukuriamas kanalas. Tada kitas
priemones galima stumti per kanala. Plétikliai sukurti su smailéjanciu
atviru distaliniu galiuku, kad baty galima pereiti prie tinkamo dydzio
vielinio kreipiklio ir palengvinti isplétima. Taip pat plétiklio distaliné
dalis gali buti padengta hidrofiline danga. Kai kurie plétikliai taip

pat siGlomi su ilgesniu kiginiu galiuku, kad bty galima isplésti nuo
mazesnio Fr dydzio iki didesnio Fr dydzio vienu plétikliu. Daugelio
plétikliy Fr dydis yra jspaustas ant proksimalinés jungties; taciau 20 Fr
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ir didesniy dydziy plétikliai yra sukurti su susitraukianciais vamzdeliais,
pritvirtintais prie plétiklio proksimalinio galo, o ne jvorés. Plétiklio Fr
dydis yra jspaustas ant termiskai susitraukiancio vamzdelio.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sios smailéjancios priemonés perkutaniskai ple¢ia kraujagysliy
punkcijos vietas, periferines kraujagysles arba kateterio kanalus
periferinéms kraujagysliy ir ne kraujagysliy reikméms (pvz,, tulzies,
nefrostomos arba gastrostomos kanalo plétimui).

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA

Sios priemonés isplecia periferinés kraujagyslés prieigos vietas,
periferines kraujagysles arba perkutaninius kanalus, kad buty lengviau
atlikti tolesnes proceduras.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemonés skirtos suaugusiems ir vaikams, kuriems reikia i$plésti
periferines kraujagysles, oda ir (arba) poodinj audinj, kad baty
lengviau atlikti tolesnes perkutanines proceduras.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra

ISPEJIMAI

« Jokiu budu nemodifikuokite priemonés.

- Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti
priemoneg ir (arba) perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia
atidaryta pries naudojima.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediras naudotojq ir pacienta
gali paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti j galima
rizika, susijusia su spinduliuote, ir tinkamai planuoti procedaras,
kad bty sumazintas poveikis pacientams ir medicinos personalui.
Nepageidaujamo 3alutinio poveikio pasireiskimas ir (arba)
pavojingumas gali priklausyti nuo dozés arba gali bati tikimybinis.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pasirenkant plétiklio dydj, reikia atsizvelgti j didziausia instrumento
arba kateterio, kurj reikia jvesti, skersmenj.

« Jei manipuliuodami plétikliu pajuntate pasipriesinima, pries
tesdami toliau sustokite ir nustatykite priezastj.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI VYKIAI

« Oro embolija (kraujagysliy procedary metu)

« Kraujavimas / hematoma

« Infekcija

« Aplinkiniy struktary suzalojimas (arba jy uzdegimas)

« Skausmas

« Poodiné emfizema (ne kraujagysliy procedurose)

« Trombo / embolo susidarymas (kraujagysliy procedarose)

« Kanaly pratekéjimas (ne kraujagysliy procedarose)

« Kraujagyslés okliuzija (kraujagysliy procedary metu)

« Vazospazmas (kraujagysliy procediiry metu)
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KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis.
Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés sviesos.
I1Séme i3 pakuotés patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis
nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés
lygius (jei taikoma), kad sitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarékite
ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu badu nebuvo
pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Praplaukite plétiklj steriliu vandeniu, heparinizuotu arba
neheparinizuotu fiziologiniu tirpalu (praplovimo tirpalu).
Jei priemoneé turi hidrofiline danga, panardinkite plétiklj j
praplovimo tirpala, kad hidrofilinis pavirsius sugerty vandenj ir
tapty slidus. Taip bus lengviau jstatyti jprastomis salygomis.
PASTABA. Plétiklio pavirsius gali isdziati, jei plétiklis nebus
naudojamas iskart po aktyvinimo. Papildomas drékinimas
praplovimo tirpalu i$ naujo suaktyvins hidrofiline danga.
. Naudodami,Seldinger” metoda, sklandziai stumkite pletiklj per
vielinj kreipiklj (nepridedamas) j norima padétj kraujagysléje ar
kanale.
I3traukite plétiklj i kraujagyslés arba kanalo i3laikydami vielinio
kreipiklio padétj tikslinéje anatominéje srityje, kad baty galima
istumti kita jtaisa, reikalingg planuojamai procedurai.
PRIEMONIY SALINIMAS
Po procediiros i priemoné gali bati uztersta potencialiai
uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti
laikantis jstaigos gairiy.
LITERATURA
Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy
isleistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinamag
literatdra, kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis,
ir naudojimo apribojimus.
PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite

.Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai.

VISKI

DILATATORS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota
sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var
tikt trauméts pacients.
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UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ie
pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas dar|

péc arsta (vai i dar

IERICES APRAKSTS

Dilatatori ir izstradati ar pakapenisku vai garu distalo konusu, var
ietvert hidrofilu parklajumu, un tie ir pieejami vairakas iekséja un
aréja diametra un garuma kombinacijas. Dilatatori, kuru izmérs ir

13 Fr un lielaks, ir izgatavoti no vinila starojuma necaurlaidigam
dilatatora caurulitém, un dilatatori, kas ir mazaki par 13 Fr, ir izgatavoti
no starojuma necaurlaidigam polietiléna caurulitém. Izstradajuma
specifikacijas (piem., dilatatora aréjo diametru, vaditajstigas gala
atveres izméru, dilatatora garumu) skatiet uz izstradajuma etiketes.

Veiktspeéjas raksturlielumi
« Starojuma necaurlaidigs dilatatora materials pozicionésanai ar
attélveidosanas tehniku kontrolé.
« Konusveida dilatatora gals ievietosanas atvieglosanai pacienta
asinsvados

lerices saderiba
« Sterils dens
« Heparinizéts/neheparinizéts fiziologiskais skidums
- Vaditajstiga
« Standarta luera $lirce

Pacientu populacija
Pacientu mérkpopulacija ir pieaugusie un pediatriski pacienti ar
veselibas stavokli, kura diagnostikai vai arstésanai nepieciesama
asinsvadu piekluves vietas, periféro asinsvadu vai perkutana trakta
dilatacija, ka noradijis kvalificéts veselibas apripes specialists. Talak
noraditie dilatatori ir paredzéti pediatriskajai anatomijai un ir paredzéti
3ai pacientu populacijai:

« 12 Fr un mazaks ar hidrofilu parklajumu

« Visi bez hidrofila parklajuma

Sis ierices izmanto arsti vai veselibas apripes specialisti ar atbilstosu
atlauju (piem., licenci, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) veikt
mediciniskas procediiras saskana ar vietéjam administrativajam un
reglamentéjosam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices ir kategorizétas ka aréji vadamas ierices. Tam ir ierobezots
saskares laiks (< 24 stundas) ar adu, audiem vai asinsriti.

Darbibas princips

Péc sakotnéjas perkutanas piekluves dilatatorus ir paredzéts ievadit pa
vaditajstigu. Konusveida konstrukcija |auj veikt sakotnéjo ievadisanu;
virzot dilatatoru, tiek paplasinats atveres diametrs un izveidots

trakts. Péc tam caur traktu var virzit citas ierices. Dilatatori ir veidoti

ar konusveida atvérta gala distalo galu, lai nodrosinatu parejas
saderibu ar atbilstosa izméra vaditajstigu un atvieglotu dilataciju.
Turklat dilatatora distalaja dala var bat uzklats hidrofils parklajums.
Dazi dilatatori tiek piedavati ari ar garaku konusveida galu, lai ar vienu
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dilatatoru varétu veikt paplasinasanu no mazaka fran¢u izméra lidz
lielakam fran¢u izméram. Lielakajai dalai dilatatoru ir uz proksimala
savienojuma iespiests dilatatora franc¢u izmérs; tomér dilatatori, kas
razoti 20 Fr un lielaka izméra, ir izstradati ar sarako3u cauruliti, kas
piestiprinata dilatatora proksimalajam galam, nevis galvinai. Dilatatora
fran¢u izmérs ir iespiests uz sarukosas caurulites.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sis konusveida ierices perkutani paplasina asinsvadu punkcijas
vietas, periféros asinsvadus vai katetru traktus periféro asinsvadu un
nevaskularu pielietojumu gadijumos (piem., zultsvadu, nefrostomijas
vai gastrostomijas trakta dilatacija).

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Ar 3im iericém paplasina periféro asinsvadu piek|uves vietas, periféros
asinsvadus vai perkutanos traktus, lai atvieglotu turpmako procedaru
pabeigsanu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir indicétas pieaugusajiem un pediatriskiem pacientiem

ar stavokliem, kuriem nepieciesama periféro asinsvadu, adas un/vai
zemadas audu dilatacija, lai atvieglotu turpmako perkutano procediru
pabeigsanu.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju

BRIDINAJUMI

« Nekada veida nemodificéjiet ierici.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai.
Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot,
iespéjama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu
parnesana.

Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netis$am atvérts
pirms lietosanas.

Attélveidosanas un/vai ievietosanas procediras var paklaut
lietotaju un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver
iesp&jamie riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano
procediiras, lai samazinatu iedarbibu uz pacientiem un medicinisko
personalu. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba un/vai
smaguma pakape var bt atkariga no devas vai varbatéja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Izvéloties dilatatora izméru, janem véra maksimalais ievadama
instrumenta vai katetra diametrs.
- Ja dilatatora manipulacijas laika sajatama pretestiba, partrauciet
darbibu un nosakiet céloni, pirms turpinat proceddru.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Gaisa embolija (asinsvadu procedaras)
« Asinoana/hematoma
« Infekcija
« Apkartéjo strukttru savaino3ana (vai to iekaisums)
- Sapes
« Zemadas emfizéma (nevaskularas proceduras)
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« Tromba/embola veido$anas (asinsvadu proceduras)
« Noplade no trakta (nevaskularas proceduras)

« Asinsvadu okluzija (asinsvadu procedtras)

« Vazospazma (asinsvadu proceduras)

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts
ar etilénoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja
iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom
no saules gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma apskatiet, vai
izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lieto$anas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus
iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras
veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Izskalojiet dilatatoru ar sterilu Gdeni, heparinizétu vai
neheparinizétu fiziologisko skidumu (skalosanai).
Jaiericei ir hidrofils parklajums, iegremdéjiet dilatatoru skalosanas
skiduma, lai hidrofila virsma varétu absorbét tdeni un k|at slidiga.
Tas atvieglos ievietosanu standarta apstak|os.
PIEZIME. Dilatatora virsma var k|at sausa, ja to nelieto uzreiz péc
aktivésanas. Papildu mitrinasana ar skalosanas skidumu atkartoti
aktivés hidrofilo parklajumu.
. Izmantojot Seldingera tehniku, vienmérigi virziet dilatatoru
pa vaditajstigu (nav ieklauta) lidz vélamajam novietojumam
asinsvada vai trakta.
Iznemiet dilatatoru no asinsvada vai trakta, vienlaikus saglabajot
vaditajstigas poziciju mérka anatomija, lai virzitu nakamo ierici,
kas nepieciesama planotajai procedurai.

IERICU LIKVIDESANA

Péc procedaras $i ierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar iestades
vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi
un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo
dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas
parstavi.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un
lietosanas ierobezojumiem.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti,
kura ierice tika lietota.
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NEDERLANDS

DILATATOR

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen
van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel
niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krach de federal geving van de igd
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend ien verkocht door of
op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Dilatators zijn ontworpen met een graduele of lange distale taper,
kunnen voorzien zijn van een hydrofiele coating en zijn beschikbaar in
verschillende combinaties van lengte en binnen- en buitendiameter.
Dilatators van 13 Fr en groter zijn vervaardigd van radiopake vinyl
dilatatorslangen en dilatators kleiner dan 13 Fr zijn vervaardigd

van radiopake polyethyleen slangen. Zie het productetiket voor
productspecificaties (bijv. buitendiameter van de dilatator, maat van
de eindopening van de voerdraad, lengte van de dilatator).

Prestatiekenmerken
« Radiopaak dilatatormateriaal om te helpen bij het positioneren
onder beeldvormingstechnieken
« Tapse dilatatortip om het inbrengen in de vasculatuur van de
patiént te vergemakkelijken

Compatibiliteit van het hulpmiddel
- Steriel water
« Gehepariniseerde/niet-gehepariniseerde zoutoplossing
« Voerdraad
« Standaard Luer-spuit

Patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen en pediatrische
patiénten met een medische aandoening voor wie bij de diagnose of
behandeling dilatatie van een vasculaire introductieplaats, perifeer
bloedvat of percutaan kanaal vereist is volgens de aanwijzingen
van een gekwalificeerde zorgverlener. De volgende dilatators zijn
ontworpen voor de pediatrische anatomie en bestemd voor deze
patiéntenpopulatie:

« Hydrofiele coating en 12 Fr of kleiner

« Alle zonder hydrofiele coating

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen worden gebruikt door artsen of zorgverleners met
de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische procedures (bijv.
licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve
en regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen zijn gecategoriseerd als extern communicerende
hulpmiddelen. Ze hebben een beperkte contactduur (< 24 uur) met
huid, weefsel of circulerend bloed.
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Werkingsprincipe

Na de eerste percutane toegang zijn dilatators ontworpen om over
een voerdraad te worden ingebracht. Het tapse ontwerp maakt de
eerste toegang mogelijk; bij het opvoeren van de dilatator expandeert
de diameter van de opening en wordt een kanaal gecreéerd.

Andere hulpmiddelen kunnen vervolgens door het kanaal worden
opgevoerd. Dilatators zijn ontworpen met een tapse distale tip met
open uiteinde, voor de overgang naar een voerdraad van de juiste
maat en ter vergemakkelijking van de dilatatie. Bovendien kan er

een hydrofiele coating aangebracht zijn op het distale gedeelte

van de dilatator. Sommige dilatators worden ook geleverd met een
langere tapse tip, om dilatatie van een kleinere French-maat naar een
grotere French-maat met één dilatator mogelijk te maken. De meeste
dilatators hebben een stempel met de French-maat van de dilatator
op de proximale fitting; dilatators van maat 20 Fr en groter zijn echter
ontworpen met een krimpkous bevestigd aan het proximale uiteinde
van de dilatator in plaats van een aanzetstuk. De French-maat van de
dilatator is op de krimpkous gestempeld.

BEOOGD GEBRUIK

Deze taps toelopende hulpmiddelen dilateren percutaan vasculaire

insteekplaatsen, perifere bloedvaten of katheterkanalen, bij perifere
vasculaire en niet-vasculaire toepassingen (bijv. gal-, nefrostomie- of
gastrostomiekanaaldilatatie).

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE
VOORDELEN

Deze hulpmiddelen dilateren perifere introductieplaatsen van de
bloedvaten, perifere vaten of percutane kanalen, om de voltooiing van
volgende procedures te vergemakkelijken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor volwassen en pediatrische
patiénten met aandoeningen die dilatatie van de perifere vasculatuur,
de huid en/of het subcutane weefsel vereisen, om de voltooiing van
volgende percutane procedures te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties

WAARSCHUWINGEN

« Het hulpmiddel mag op geen enkele wijze worden gewijzigd.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor
hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te
steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot
contaminatie met chemische stoffen, het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker
en de patiént blootstellen aan straling. De gebruiker dient
rekening te houden met de potentiéle risico’s van straling en de
procedures zodanig te plannen dat blootstelling van patiénten en
medisch personeel tot een minimum wordt beperkt. Het optreden
en/of de ernst van ongewenste bijwerkingen kan dosisafhankelijk
of probabilistisch zijn.
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VOORZORGSMAATREGELEN
« Neem de maximale diameter van het instrument of de katheter die
ingebracht moet worden in overweging bij het selecteren van de
dilatatormaat.
« Als bij het manoeuvreren van de dilatator weerstand wordt
ondervonden, stop dan en stel de oorzaak vast voordat
u verdergaat.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Luchtembolie (bij vasculaire procedures)
« Bloeding/hematoom
« Infectie
« Letsel aan (of ontsteking van) omliggende structuren
« Pijn
« Subcutaan emfyseem (bij niet-vasculaire procedures)
« Trombus-/embolusvorming (bij vasculaire procedures)
« Lekkage van het kanaal (bij niet-vasculaire procedures)
« Vasculaire occlusie (bij vasculaire procedures)
« Vasospasme (bij vasculaire procedures)

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog
en buiten bereik van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat
het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat
het voér gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de
steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele wijze is
aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Spoel de dilatator met steriel water, gehepariniseerde of niet-
gehepariniseerde zoutoplossing (voor spoeling).
Als het hulpmiddel een hydrofiele coating heeft, dompel
de dilatator dan onder in een spoeloplossing zodat het
hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt.
Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.
NB: Het oppervlak van de dilatator kan droog worden als het niet
onmiddellijk na activering wordt gebruikt. Extra bevochtiging met
spoeloplossing activeert de hydrofiele coating opnieuw.
. Gebruik een Seldinger-techniek om de dilatator langzaam over
de voerdraad (niet inbegrepen) op te voeren naar de gewenste
positie in het bloedvat of kanaal.
Verwijder de dilatator uit het bloedvat of kanaal terwijl de
voerdraad in de anatomie op zijn plaats wordt gehouden, voor
het opvoeren van het volgende hulpmiddel vereist voor de
geplande procedure.
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AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke
infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met

de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over
beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de
bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

DILATATOR

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen
ikke folges ngye, kan dette fore til at enheten ikke fungerer som
tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne
enheten bare selges av eller forskrives av en lege (eller en
autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Dilatatorer er utformet med en gradert eller lang distal konus, kan
inkludere hydrofilt belegg og er tilgjengelige i flere indre og ytre
diameter- og lengdekombinasjoner. Dilatatorer pa 13 Fr og sterre er
laget av radioopake dilatatorslanger i vinyl, og dilatatorer pa mindre
enn 13 Fr er laget av radiopak polyetylenslange. Se produktetiketten
for produktspesifikasjoner (f.eks. dilatatorens ytre diameter, storrelse
pa ledevaierens endehull, dilatatorlengde).

Ytelsesegenskaper
« Radiopakt dilatatormateriale for plassering under
avbildningsteknikker
« Konusformet dilatatorspiss for a lette innfering i pasientens
vaskulatur

Enhetens kompatibilitet
« Sterilt vann
« Heparinisert/ikke-heparinisert saltvann
« Ledevaier
« Standard luer-sproyte
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Pasientpopulasjon
Malpasientpopulasjonen er voksne og pediatriske pasienter med
en medisinsk tilstand hvor diagnostisering eller behandling krever
dilatasjon av et vaskulaert tilgangssted, perifert kar eller perkutan
kanal som anvist av kvalifisert helsepersonell. Felgende dilatatorer
er utformet for pediatrisk anatomi og er beregnet for denne
pasientpopulasjonen:

« Hydrofilt belagt 12 Fr og mindre

« Alle ikke-hydrofile belegg

Tiltenkte brukere

Disse enhetene brukes av leger eller helsepersonell med riktig
autorisasjon til a utfere medisinske prosedyrer (f.eks. autorisasjon,
kvalifisering, attester) i henhold til lokale administrative og
forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev

Disse enhetene er kategorisert som eksternt kommuniserende
enheter. De er i kontakt med hud, vev eller sirkulerende blod i et
begrenset tidsrom (< 24 timer).

Bruksprinsipp

Dilatatorene er utformet for, etter innledende perkutan tilgang, & feres
inn over en ledevaier. Den koniske utformingen muliggjer innledende
innfering. Nar dilatatoren fores frem, utvides apningens diameter

og danner en kanal. Andre enheter kan deretter fores frem gjennom
kanalen. Dilatatorer er utformet med en konisk distal spiss med &pen
ende for midlertidig tilpasning til en ledevaier av egnet storrelse

og for tilrettelegging for dilatasjon. | tillegg kan et hydrofilt belegg
paferes pa den distale delen av dilatatoren. Noen dilatatorer tilbys
ogsa med en lengre konisk spiss for & gjere det mulig & dilatere fra en
mindre French-starrelse til en storre French-sterrelse med én dilatator.
De fleste dilatatorer har dilatatorens French-starrelse stemplet pa den
proksimale koblingen, men dilatatorer produsert i starrelsene 20 Fr og
starre, er utformet med krympeslange festet til den proksimale enden
av dilatatoren i stedet for en muffe. Dilatatorens French-storrelse er
stemplet pa krympeslangen.

TILTENKT BRUK

Disse koniske enhetene dilaterer vaskulaere punksjonssteder, perifere
kar eller kateterkanaler i perifere vaskulzere og ikke-vaskulaere
bruksomrader (f.eks. dilatering av gallegang, nefrostomi eller
gastrostomikanal).

FORDELER VED ENHETEN OG KLINISKE FORDELER

Disse enhetene dilaterer tilgangssteder for perifere kar, perifere kar
eller perkutane kanaler for a gjere det enklere a utfore pafslgende
prosedyrer.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse enhetene er indisert for voksne og pediatriske pasienter med
tilstander som krever dilatasjon av perifer vaskulatur, hud og/eller
subkutant vev for & gjere det enklere & utfore pafelgende perkutane
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner
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ADVARSLER

« Enheten skal ikke endres p& noen mate.

« Engangsenheten er ikke utformet for gjenbruk. Forsgk pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i enheten og/eller overforing av
sykdom.

« Enheten mé ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet

eller apnet utilsiktet for bruk.

Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren
og pasienten for straling. Brukeren skal vurdere potensielle risikoer
forbundet med straling og planlegge prosedyrer pa riktig mate

for @ minimere eksponering hos pasienter og helsepersonell.
Forekomsten og/eller alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger
kan vaere doseavhengig eller probabilistisk.

FORHOLDSREGLER
- Den maksimale diameteren pé instrumentet eller kateteret som
skal fores inn, ma vurderes ved valg av dilatatorsterrelse.
« Hvis det oppstar motstand under manipulering av dilatatoren,
ma du stoppe og finne arsaken for du fortsetter.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Luftemboli (i vaskulaere prosedyrer)
« Bledning/hematom
« Infeksjon
« Skade pa (eller inflammasjon i) omkringliggende strukturer
- Smerter
« Subkutant emfysem (i ikke-vaskuleaere prosedyrer)
« Trombe-/embolusdannelse (i vaskulaere prosedyrer)
« Traktlekkasje (i ikke-vaskulaere prosedyrer)
« Vaskulzer okklusjon (i vaskulaere prosedyrer)
« Vasospasme (i vaskuleere prosedyrer)

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger.
Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og
uskadet. Holdes terr og unna sollys. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ENHETEN

Inspiser enheten grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen
(som relevant) fer bruk for a verifisere at det ikke er noen skade.
Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er
kompromittert pa noen méte.

BRUKSANVISNING

1. Skyll dilatatoren med sterilt vann, heparinisert eller ikke-
heparinisert saltlasning (skyllelasning).
Hvis enheten har hydrofilt belegg, skal dilatatoren legges
i skyllelgsning slik at den hydrofile overflaten absorberer vann og
blir glatt. Dette forenkler plassering under vanlige forhold.
MERK: Overflaten pé dilatatoren kan bli tgrr hvis den ikke brukes
umiddelbart etter aktivering. Ytterligere vaeting med skyllelosning
vil reaktivere det hydrofile belegget.

N
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3. Bruk Seldinger-teknikk og for dilatatoren jevnt frem over en
ledevaier (medfalger ikke) til ansket plassering i karet eller
kanalen.

4. Fjern dilatatoren fra karet eller kanalen mens du opprettholder
posisjonen til ledevaieren innenfor méalanatomien for fremfering
av den neste enheten som kreves for den planlagte prosedyren.

KASSERING AV ENHETER

Etter prosedyren kan denne enheten vare kontaminert med
potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal
kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du
vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
enheten, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til den kompetente myndigheten i landet der enheten

ble brukt.

ROZSZERZACZ

Nalezy doktadnie przeczyta¢ calq instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego,
ze dzialanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowa¢
uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu moze
by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zler.eme
lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odp
uprawnienia).

OPIS WYROBU

Rozszerzacze sa wyposazone w stopniowe lub dtugie dystalne
zwezenie, mogg zawiera¢ powtoke hydrofilng i s3 dostepne w

wielu kombinacjach srednicy wewnetrznej i zewnetrznej oraz
dtugosci. Rozszerzacze o rozmiarach 13 Fr i wigkszych sg wykonane

z winylowego cieniodajnego drenu rozszerzajacego, a rozszerzacze

o rozmiarach mniejszych niz 13 Fr s3 wykonane z cieniodajnego
polietylenowego drenu. Parametry techniczne produktu (np. Srednica
zewnetrzna rozszerzacza, rozmiar otworu koncowego prowadnika,
dtugos¢ rozszerzacza) sg podane na etykiecie produktu.

Charakterystyka dzialania
« Materiat cieniodajny rozszerzacza utatwiajacy umiejscowienie
wyrobu na potrzeby stosowania metod obrazowania
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« Koncéwka rozszerzacza stozkowego utatwia wprowadzanie do
ukfadu naczyniowego pacjenta

Zgodnosc wyrobu
« Woda jatowa
« Heparynizowana/nieheparynizowana sél fizjologiczna
« Prowadnik
« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer

Populacja pacjentow
Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci dorosli i dzieci ze stanem
medycznym, w przypadku ktérego diagnoza lub leczenie wymaga
rozszerzenia miejsca dostepu naczyniowego, naczynia obwodowego
lub kanatu przezskérnego zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia. Nastepujace rozszerzacze sg przeznaczone
do anatomii pediatrycznej i sa przeznaczone dla tej populacji
pacjentow:

« Powtoka hydrofilna 12 Fr i mniejsza

« Wszystkie niehydrofilne powlekane

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy

lub pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych odpowiednie
uprawnienia do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje,
kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie z lokalnymi przepisami
administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez wtadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata

Wyroby te sg klasyfikowane jako zewnetrzne wyroby komunikacyjne.
Maja one ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny) ze skora, tkankami
lub krwig krazaca.

Zasada dziatania

Po pierwszym uzyskaniu dostepu przezskérnego rozszerzacze

sg przeznaczone do wprowadzania po prowadniku. Stozkowa
konstrukcja umozliwia wstepne wprowadzenie; wsuwanie
rozszerzacza zwigksza $rednice otworu i tworzy kanat. Inne wyroby
mozna nastepnie wsunac przez kanat. Rozszerzacze sa wyposazone
w zwezajaca sie koricdwke dystalng z otwartym koricem, co zapewnia
przejsciowe dopasowanie z prowadnikiem o odpowiednim rozmiarze
oraz utatwia rozszerzanie. Ponadto czes¢ dystalng rozszerzacza

moze pokrywac powtoka hydrofilna. Niektére rozszerzacze s
réwniez oferowane z dtuzsza stozkowa koricowka, aby umozliwi¢
rozszerzenie jednego rozszerzacza o mniejszym rozmiarze Fr do
wiekszego mozliwego rozmiaru Fr. Wiekszo$¢ rozszerzaczy ma
rozmiar Fr rozszerzacza wyttoczony na taczniku proksymalnym,
jednak rozszerzacze produkowane w rozmiarach 20 Fr i wigkszych sa
wyposazone w dreny obkurczajace przymocowane do proksymalnego
konca rozszerzacza, a nie do ztaczki. Rozmiar Fr rozszerzacza jest
oznaczony na rurce termokurczliwej.

PRZEZNACZENIE

Te stozkowe wyroby przezskérnie rozszerzaja miejsca wkiucia,
naczynia obwodowe lub kanaty cewnika w zastosowaniach
obwodowych i nienaczyniowych (np. rozszerzanie drég zétciowych,
nefrostomii lub przewodu gastrostomijnego).
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KORZYSCI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby te rozszerzajgq miejsca dostepu do naczyn obwodowych,
naczynia obwodowe lub kanaty przezskérne, aby utatwi¢ wykonanie
kolejnych zabiegow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyroby te sg wskazane dla pacjentéw dorostych i dzieci ze
schorzeniami wymagajacymi rozszerzenia obwodowych naczyn
krwionos$nych, skory i (lub) tkanki podskérnej w celu utatwienia
wykonywania kolejnych zabiegéw przezskérnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan

OSTRZEZENIA
« Nie wolno modyfikowac tego wyrobu w zaden sposéb.
« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)
i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.
« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumyslinie otwarte przed uzyciem.
Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac
ekspozycja uzytkownika i pacjenta na promieniowanie.
Uzytkownik powinien wziag¢ pod uwage potencjalne ryzyko
zwigzane z promieniowaniem i odpowiednio zaplanowac¢ przebieg
procedury w celu zminimalizowania ekspozycji pacjentéw i
personelu medycznego. Wystepowanie i (lub) nasilenie dziatari
niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢ charakter
probabilistyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przy wyborze rozmiaru rozszerzacza nalezy wzia¢ pod uwage
maksymalng srednice narzedzia lub cewnika, ktéry ma zostac
wprowadzony.
« W przypadku napotkania oporu podczas manipulowania
rozszerzaczem nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne przed
podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatan.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Zator powietrzny (w zabiegach naczyniowych)
« Krwawienie/krwiak
« Zakazenie
« Uraz (lub stan zapalny) otaczajacych struktur
- Bol
« Rozedma podskérna (w zabiegach nienaczyniowych)
« Tworzenie sie zakrzepu/zatoru (w zabiegach naczyniowych)
« Wyciek z drég oddechowych (w zabiegach nienaczyniowych)
« Okluzja naczyn (w zabiegach naczyniowych)
« Skurcz naczynia (w zabiegach naczyniowych)

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocig i Swiattem stonecznym.
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Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym
wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie
upewni¢, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic¢
sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery
sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przeptukac rozszerzacz woda jatowa, heparynizowanym lub

nieheparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (ptukaniem).

Jesli wyréb ma powtoke hydrofilng, zanurzy¢ rozszerzacz w

roztworze ptuczacym, aby powtoka hydrofilna wchioneta wode

i stata sie $liska. Utatwi to wprowadzanie w standardowych

warunkach.

UWAGA: Powierzchnia rozszerzacza moze wyschnag, jesli nie

zostanie uzyty natychmiast po jej uaktywnieniu. Dodatkowe

zwilzenie roztworem ptuczacym spowoduje reaktywacje powtoki
hydrofilnej.

. Stosujgc metode Seldingera, ptynnie wsuwac rozszerzacz po
prowadniku (niedotaczonym) do zadanego potozenia w naczyniu
lub kanale.

. Usunac rozszerzacz z naczynia lub kanatu, utrzymujac
potozenie prowadnika w docelowej strukturze anatomicznej
w celu wprowadzenia nastepnego wyrobu wymaganego do
planowanego zabiegu.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢
usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen
lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat
dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical oraz wiasciwemu organowi kraju,
w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGU

DILATADOR

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao seguimento
adequado da informacéao fornecida pode levar a que o dispositivo
néao funcione como pretendido ou a lesao no doente.

N
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ATENCAO A lei federal dos EUA restrlnge avenda deste
positivo a médicos ou pi i de saude licenciados, ou
mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os dilatadores foram concebidos com um cone gradual ou distal
longo, podem ter revestimento hidrdfilo e estao disponiveis

em multiplas combinag¢6es de diametros interno e externo e de
comprimento. Os dilatadores de tamanho igual ou superior a

13 Fr séo fabricados em tubagem de dilatador radiopaco de vinilo
e os dilatadores inferiores a 13 Fr sdo fabricados em tubagem de
polietileno radiopaco. Consulte o rétulo do produto para obter

as especificagdes do produto (por exemplo, diametro exterior do
dilatador, tamanho do orificio terminal para o fio guia, comprimento
do dilatador).

Caracteristicas de desempenho
« Material do dilatador radiopaco para ajudar no posicionamento
sob técnicas imagiologicas.
« Ponta do dilatador cénico para facilitar a insercao na vasculatura
do doente.

Compatibilidade do dispositivo
- Agua estéril
« Soro fisiologico heparinizado/nao heparinizado
- Fio guia
« Seringa Luer padrao

Populagao de doentes
A populagao-alvo de doentes é constituida por doentes adultos
e pediétricos com uma condi¢do médica para a qual o diagnéstico
ou tratamento requer a dilatacdo de um local de acesso vascular,
vaso periférico ou trato percutaneo, conforme indicado por um
prestador de cuidados de satide qualificado. Os dilatadores seguintes
foram concebidos para a anatomia pediétrica e destinam-se a esta
populagéo de doentes:

« Revestimento hidrdfilo de 12 Fr e inferior

« Todos os que n&o possuem revestimento hidrofilico

Utilizadores previstos

Estes dispositivos sao utilizados por médicos ou profissionais de satde
com autorizagdo adequada para realizar procedimentos médicos

(por exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as
suas diretrizes administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais

Estes dispositivos estao categorizados como dispositivos de
comunicagao externos. Estdao em contacto com duracao limitada
(< 24 horas) com a pele, tecidos ou sangue circulante.

Principio de funcionamento

Ap6s o acesso percutaneo inicial, os dilatadores foram concebidos
para serem introduzidos sobre um fio guia. O design cénico permite
a entrada inicial; fazer avangar o dilatador expande o didmetro

da abertura e cria um trajeto. Podera entao fazer avangar outros
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dispositivos através do trato. Os dilatadores foram concebidos com
uma ponta distal conica de extremidade aberta para um ajuste de
transicao com um fio guia de tamanho adequado e para facilitar a
dilatagao. Além disso, o revestimento hidréfilo pode ter sido aplicado
na porgao distal do dilatador. Alguns dilatadores também séao
disponibilizados com uma ponta cénica mais comprida para tornar
possivel a dilatagdo de um tamanho French mais pequeno para um
tamanho French maior com um dilatador. A maioria dos dilatadores
tem o tamanho French do dilatador impresso no encaixe proximal; no
entanto, os dilatadores fabricados nos tamanhos de 20 Fr e maiores
foram concebidos com um tubo retratil ligada a extremidade proximal
do dilatador em vez de um conector. O tamanho em Fr do dilatador
estd impresso no tubo retratil.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos conicos dilatam percutaneamente locais de pungao
vascular, vasos periféricos ou tratos de cateteres em aplicagoes
vasculares e nao vasculares periféricas (por exemplo, dilatagao biliar,
nefrostomia ou trato de gastrostomia).

BENEFiCIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

E BENEFICIOS CLINICOS

Estes dispositivos dilatam os locais de acesso a vasos periféricos,
vasos periféricos ou tratos percutaneos para facilitar a concluséo de
procedimentos subsequentes.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Estes dispositivos sao indicados para doentes adultos e pediatricos
com condigoes que exijam a dilatagdo da vasculatura periférica, pele
e/ou tecido subcutaneo para facilitar a conclusao de procedimentos
percutaneos subsequentes.

CONTRAINDICAGOES
Sem contraindicagdes

ADVERTENCIAS

« Néo altere o dispositivo de forma alguma.

« Este dispositivo de uso Unico nao foi concebido para reutilizagao.
As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar
podem conduzir & contaminagao quimica, a falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doengas.

« Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada
ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagéo.

« Os procedimentos imagiol6gicos e/ou de colocagao podem expor
o utilizador e o doente a radiacao. O utilizador deve considerar os
potenciais riscos associados a radiagéo e planear adequadamente
os procedimentos para minimizar a exposicao dos doentes
e do pessoal médico. A ocorréncia e/ou severidade dos efeitos
secundarios indesejéveis pode ser dependente da dose ou
probabilistica.

PRECAUGCOES
« Ao selecionar o tamanho do dilatador, deve-se ter o diametro
maximo do instrumento ou do cateter em consideragao.

« Se sentir resisténcia durante a manipulacao do dilatador, pare
e determine a sua causa antes de prosseguir.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Embolia gasosa (em procedimentos vasculares)
« Hemorragia/hematoma
« Infecao
« Lesao nas estruturas circundantes (ou inflamagao das mesmas)
« Dor
« Enfisema subcutaneo (em procedimentos néo vasculares)
« Formagéo de trombo/émbolo (em procedimentos vasculares)
« Fuga do canal (em procedimentos nao vasculares)
« Oclusao vascular (em procedimentos vasculares)
« Vasospasmo (em procedimentos vasculares)

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado
da luz solar. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o
para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que
nao existem danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione visualmente e
confirme que a integridade da barreira estéril nao foi comprometida
de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Irrigue o dilatador com agua estéril, solugao salina heparinizada
ou ndo heparinizada (irrigacao).
Se o dispositivo tiver revestimento hidrofilo, mergulhe o dilatador
na solugdo de irrigagdo para permitir que a superficie hidrofilica
absorva agua e se torne lubrica. Deste modo, facilitara a
colocagéo em condigbes normais.
NOTA: A superficie do dilatador pode ficar seca se nao for
utilizado imediatamente ap6s a ativagao. Um humedecimento
adicional com solucao de irrigacao reativara o revestimento
hidrofilo.
. Utilizando a técnica de Seldinger, faga avancar o dilatador
suavemente sobre um fio guia (nao fornecido) até a colocacao
desejada no trajeto.
Retire o dilatador do vaso ou do trajeto, mantendo a posi¢do
do fio guia no local anatémico alvo para avango do préximo
dispositivo necessario para o procedimento planeado.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com

substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

[
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REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos
e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o representante
local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura
disponivel.
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INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugoes e contraindicagoes relevantes, medidas a tomar e
limitacao de utilizagao.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este

dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical assim como
a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

SLOVENCINA

DILATATOR

Pozorne si preéitajte vietky pokyny pra dodrzi
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Zze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomacky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov
s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Dilatatory st navrhnuté s postupnym alebo dlhym distalnym zdzenim,
mozu obsahovat hydrofilnd vrstvu a st dostupné vo viacerych
kombinéciach vnutorného a vonkajsieho priemeru a dizky. Dilatatory
velkosti 13 Fr a vacsie st vyrobené z vinylovej radioopaknej dilata¢nej
hadicky a dilatdtory mensie ako 13 Fr st vyrobené z radioopaknej
polyetylénovej hadicky. Specifikacie produktu (napr. vonkajsi

priemer dilatatora, velkost koncového otvoru vodiaceho drétu, dizka
dilatatora) najdete na oznaceni produktu.

Vykonnostné charakteristiky
« Radioopakny material dilatatora na umiestriiovanie pomocou
zobrazovacich technik
« Zuzena spicka dilatatora na ulahcenie zavedenia do cievnych
Struktur pacienta

Kompatibilita poméocky
« Sterilnd voda
« Heparinizovany/neheparinizovany fyziologicky roztok
« Vodiaci drot
- Standardné injekéné striekacka s konektorom Luer

Populacia pacientov
Cielovou populaciou pacientov st dospeli a pediatricki pacienti
so zdravotnym stavom, pri ktorom si diagnéza alebo liecba
vyzaduje dilataciu miesta cievneho pristupu, periférnej cievy alebo
perkutdnneho traktu podla pokynov kvalifikovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Nasledujuce dilatatory st navrhnuté pre
pediatricki anatémiu a su ur¢ené pre tuto populaciu pacientov:

« Dilatatory s hydrofilnou vrstvou velkosti 12 Fr a mensie

« V3etky dilatatory bez hydrofilnej vrstvy
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Urceni pouzivatelia
Tieto pomocky pouzivaju lekari alebo zdravotnicki pracovnici
s riadnym opravnenim vykonavat lekérske postupy (napr. licencie,
kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych
a regulacnych smernic.

kt s tel RPTI
Tieto pomocky su kategorizované ako externe komunikujice
pomacky. Maji obmedzené trvanie kontaktu (< 24 hodin) s kozZou,
tkanivom alebo cirkulujicou krvou.

Princip prevadzky

Po pociato¢nom perkutédnnom pristupe su dilatatory ur¢ené na
zavedenie po vodiacom dréte. Ztzena forma umoznuje pociatocny
vstup. Zastivanim dilatatora sa priemer otvoru rozsiri a vytvori sa
trakt. Ostatné pomocky potom mozno zastivat cez trakt. Dilatatory
st navrhnuté so skosenou distélnou $pickou s otvorenym koncom
na prechodové spojenie s vodiacim drétom vhodnej velkosti a na
ulahéenie dilatacie. Okrem toho méze byt na distélnu ¢ast dilatdtora
nanesena hydrofilna vrstva. Niektoré dilatatory sa tiez ponukaju

s dlhou skosenou 3pickou, aby sa umoznila dilatécia z mensej
velkosti Fr na vacsiu velkost Fr pomocou jedného dilatatora. Vacsina
dilatdtorov ma velkost Fr dilatatora vyrazent na proximalnom spoji.
Dilatatory vyrobené vo velkostiach 20 Fr a vacsich su vsak navrhnuté
50 sponovou trubickou pripojenou k proximalnemu koncu dilatatora
namiesto s hrdlom. Na sponovej trubicke je vyrazena velkost Fr
dilatatora.

URCENE POUZITIE

Tieto zizené pomocky perkutanne dilatuju miesta cievnej punkcie,
periférne cievy alebo katétrové trakty pri periférnych cievnych a
necievnych aplikacidch (napr. dilatécia biliarneho, nefrostomického
alebo gastrostomického traktu).

PRINOSY POUZiVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Tieto pomocky dilatujui miesta pristupu do periférnych ciev, periférne
cievy alebo perkutanne trakty, aby sa ulahcilo vykonanie naslednych
zakrokov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto pomocky su indikované u dospelych a pediatrickych pacientov
so zdravotnymi stavmi vyzadujucimi dilataciu periférnych ciev, koze

a/alebo podkozného tkaniva, aby sa ulahcilo vykonanie naslednych

perkutédnnych zékrokov.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie

VAROVANIA

« Pomécku Ziadnym spésobom neupravujte.

« Tato pomacka na jedno pouzitie nie je navrhnuta na opakované
poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu sterilizaciu)
alebo opakované pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminacii,
zlyhaniu pomocky alebo prenosu choroby.

« Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo netimyselne otvoreny.
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« Postupy zobrazovania a/alebo umiestriovania mézu vystavit
pouzivatela a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit potencialne
rizika spojené s ozarovanim a primerane naplanovat postupy
na minimalizaciu vystavenia pacientom a zdravotnickym
pracovnikom. Vyskyt a/alebo zavaznost neziaducich vedlajsich
ucinkov moézu byt zavislé od davky alebo pravdepodobnostné.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Pri vybere velkosti dilatdtora je potrebné vziat do Gvahy maximalny
priemer nastroja alebo katétra, ktory sa bude zavadzat.
« Ak pri manipuldcii s dilatatorom narazite na odpor, zastavte postup
a urte pricinu skor, nez budete pokracovat dalej.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Vzduchova embolia (pri cievnych zakrokoch)
« Krvécanie/hematém
« Infekcia
« Poranenie (alebo zapal) okolitych struktur
- Bolest
« Subkutéanny emfyzém (pri necievnych zékrokoch)
« Tvorba trombu/embolu (pri cievnych zékrokoch)
« Unik z traktu (pri necievnych zékrokoch)
« Okluzia cievy (pri cievnych zakrokoch)
« Vazospazmus (pri cievnych zékrokoch)

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach.
Urcené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu slne¢ného svetla.
Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizualne skontrolujte pomocku vratane
vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené.
Vizuélne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola
nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE
1. Prepléachnite dilatator sterilnou vodou, heparinizovanym alebo
neheparinizovanym fyziologickym roztokom (preplachovacim).
2. Ak ma pomocka hydrofilnt vrstvu, ponorte dilatator do
preplachovacieho roztoku, aby hydrofilny povrch absorboval
vodu a stal sa klzkym. Tym sa ulah¢i umiestnenie za Standardnych
podmienok.
POZNAMKA: Povrch dilatatora méze vyschnut, ak sa nepouzije
ihned po aktivécii. Daldim zvlh¢ovanim preplachovacim roztokom
sa znovu aktivuje hydrofilnd vrstva.
. Pomocou Seldingerovej techniky opatrne postvajte dilatator po
vodiacom dréte (nie je sticastou balenia) na pozadované miesto
v cieve alebo trakte.
Vyberte dilatator z cievy alebo traktu, pricom udrziavajte polohu
vodiaceho drétu v cielovej anatomii, aby bolo mozné zasunut
dal3iu pomocku potrebnu na planovany zakrok.
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LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka méze byt po zakroku kontaminovana potenciélne
infekénymi latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v sdlade
s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na pouzitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literatdre véam
poskytne miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.
PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa
maju prijat, a obmedzeniach pouzitia.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical

a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

OVENSCINA

DILATATOR

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedemh
informacij lahko privede do peha p el j
prip ¢ka ali do poskodbe paci

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka na | Ppo njeg

narocilu (ali i g: j

OPIS PRIPOMOCKA

Dilatatorji so zasnovani s postopno ali dolgo distalno zailjeno
konico, lahko vkljucujejo hidrofilno prevleko ter so na voljo v ve¢
kombinacijah notranjega in zunanjega premera in dolZine. Dilatatorji
velikosti 13 Fr in vec so izdelani iz radioneprepustne vinilne cevke,
dilatatorji, manjsi od 13 Fr, pa so izdelani iz radioneprepustne
polietilenske cevke. Za specifikacije izdelka glejte oznako izdelka

(npr. zunanji premer dilatatorja, velikost konéne luknje za Zi¢no vodilo
in dolzina dilatatorja).

Znacilnosti delovanja
« Radioneprepustni material dilatatorja za pozicioniranje ob uporabi
tehnik slikanja
« Zasiljena konica dilatatorja za olajsanje vstavljanja v pacientovo
Zilje
Zdruzljivost pripomocka
« Sterilna voda
« Heparinizirana/neheparinizirana fizioloska raztopina
- Zi¢no vodilo
« Standardna brizga Luer

Populacija pacientov
Cilina populacija pacientov so odrasli in pediatri¢ni pacienti
z zdravstvenim stanjem, pri katerem je za diagnosticiranje ali
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zdravljenje potrebna razsiritev mesta zilnega dostopa, periferne Zile
ali perkutanega trakta po navodilih usposobljenega zdravstvenega
delavca. Naslednji dilatatorji so zasnovani za pediatri¢no anatomijo
in so predvideni za to populacijo pacientov:

« s hidrofilno prevleko ter velikosti 12 Fr in manjsi;

« vsi brez hidrofilne prevleke.

Predvideni uporabniki

Te pripomocke uporabljajo zdravniki ali zdravstveni delavci z
ustreznim dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov (npr. licence,
kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in
regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom

Ti pripomocki so kategorizirani kot pripomocki za zunanjo
komunikacijo. Casovno omejeno so v stiku (< 24 ur) s kozo, tkivom
ali cirkulirajoco krvjo.

Princip delovanja

Po zacetnem perkutanem dostopu so dilatatorji zasnovani za uvajanje
prek Zi¢nega vodila. Zasiljena zasnova omogoca zacetni vstop;

s potiskanjem dilatatorja se razsiri premer odprtine in ustvari trakt.
Nato se lahko skozi trakt potisnejo drugi pripomocki. Dilatatorji so
zasnovani z zasiljeno distalno konico z odprtim koncem za prehodno
prileganje z zi¢nim vodilom ustrezne velikosti in za lazjo dilatacijo.

Na distalni del dilatatorja se lahko nanese tudi hidrofilna prevleka.
Nekateri dilatatorji so na voljo tudi z dalj3o zasiljeno konico, da

se z enim dilatatorjem omogoci razsiritev z manjse velikosti Fr na
vetjo velikost Fr. Vecina dilatatorjev ima velikost Fr odtisnjeno na
proksimalnem priklju¢ku; vendar pa so dilatatorji, izdelani v velikostih
20 Fr in veg, zasnovani s skréljivo cevko, pritrjeno na proksimalni
konec dilatatorja, ne pa pesto. Velikost Fr dilatatorja je odtisnjena na
skréljivi cevki.

PREDVIDENA UPORABA

Ti zasiljeni pripomocki perkutano razsirijo Zilna vbodna mesta,
periferne Zile ali katetrske trakte pri periferni vaskularni in
ne-vaskularni uporabi (npr. biliarno, nefrostomsko ali dilatacija
gastrostomskega trakta).

PRIPOMOCEK IN KLINICNE KORISTI

Ti pripomocki razirijo mesta za dostop do perifernih Zil, periferne Zile
ali perkutane trakte, da se olajsa dokoncanje nadaljnjih posegov.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Ti pripomocki so indicirani za odrasle in pediatri¢ne paciente s stanji,
ki zahtevajo dilatacijo perifernega Zilja, koze in/ali podkoznega tkiva,
da se olajsa dokon¢anje nadaljnjih perkutanih posegov.

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij

OPOZORILA

« Pripomocka ne spreminjajte na noben nacin.

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali
ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro
pripomocka in/ali prenos bolezni.
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« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

« Pri postopkih slikanja in/ali namestitve sta lahko uporabnik
in pacient izpostavljena sevanju. Uporabnik mora upostevati
potencialna tveganja, povezana s sevanjem, in ustrezno
nacrtovati postopke za zmanjsanje izpostavljenosti pacientov in
zdravstvenega osebja. Pojav in/ali resnost nezelenih ucinkov sta
lahko odvisna od odmerka ali verjetnostna.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Pri izbiri velikosti dilatatorja je treba upostevati najvecji premer
instrumenta ali katetra, ki ga Zelite uvesti.
« Ce med premikanjem dilatatorja naletite na upor, se ustavite in
ugotovite vzrok, preden nadaljujete.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Zratna embolija (pri vaskularnih posegih)
« Krvavitev/hematom
« Okuzba
« Poskodba (vnetje) okoliskih struktur
« Bole¢ina
« Subkutani emfizem (pri ne-vaskularnih posegih)
« Tvorba trombusa/embolusa (pri vaskularnih posegih)
« Uhajanje iz trakta (pri ne-vaskularnih posegih)
« Vaskularna okluzija (pri vaskularnih posegih)
« Vazospazem (pri vaskularnih posegih)

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino.
Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte, da ni
poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno),
temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na
njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost
sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Dilatator izperite s sterilno vodo, heparinizirano ali
neheparinizirano (izpiralno) fiziolosko raztopino.
Ce ima pripomocek hidrofilno prevleko, potopite dilatator
v izpiralno raztopino, da hidrofilna povriina absorbira vodo in
postane mazljiva. S tem boste olajsali namestitev pri standardnih
pogojih.
OPOMBA: Povrsina dilatatorja se lahko posusi, ¢e je ne uporabite
takoj po aktivaciji. Dodatno vlaZenje z izpiralno raztopino bo
ponovno aktiviralo hidrofilno prevleko.
. S tehniko Seldinger gladko potisnite dilatator ¢ez Zi¢no vodilo
(ni prilozeno) do Zelene namestitve znotraj Zile ali trakta.
. Odstranite dilatator iz Zile ali trakta, pri tem pa ohranjajte polozaj
Zi¢nega vodila znotraj ciljne anatomije za potiskanje naslednjega
pripomocka, potrebnega za nacrtovani poseg.

4

w

IS

66



ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno
nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu
s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali)
njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpoloZljivi literaturi se
obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami
pri uporabi.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,

porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri
je bil pripomocek uporabljen.

VENSKA

DILATATOR

Las i alla instrukti Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten
inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination fran en lakare (eller
korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Dilatatorer ar utformade med successiv avsmalning eller lang

distal avsmalning och kan inkludera hydrofil belaggning. De

finns tillgangliga med flera olika kombinationer av inner- och
ytterdiametrar samt langder. Dilatatorer i storlekarna 13 Fr och storre
ar tillverkade av réntgentat dilatatorslang av vinyl och dilatatorer
som ar mindre &n 13 Fr ar tillverkade av rontgentét polyetylenslang.
Se produktmarkningen for produktspecifikationer (t.ex. dilatatorns
ytterdiameter, storleken pa dndhalet for ledaren, dilatatorns langd.

Prestandaegenskaper
- Rontgentétt dilatatormaterial for att underlétta placering under
avbildningstekniker.
« Avsmalnande dilatatorspets for att underltta inféring i patientens
karlsystem.

Produktens kompatibilitet
« Sterilt vatten
« Hepariniserad/icke-hepariniserad koksaltl6sning
« Ledare
« Standard Luer spruta

Patientpopulation
Malpatientpopulationen ar vuxna och pediatriska patienter med ett
medicinskt tillstand dér diagnos eller behandling kraver dilatation

67



av ett karlatkomststalle, perifert karl eller perkutan kanal enligt
anvisningar fran en kvalificerad sjukvardspersonal. Féljande dilatatorer
ar utformade for den pediatriska anatomin och avsedda fér denna
patientpopulation:

« Hydrofil belaggning 12 Fr och mindre

« Alla utan hydrofil belaggning

Avsedda anvéndare

Dessa produkter anvands av ldkare eller sjukvardspersonal med
korrekt behorighet att utféra medicinska ingrepp (t.ex. licensiering,
kvalifikationer, behorigheter) enligt lokala administrativa och
regulatoriska riktlinjer.

med kroppsva d

Dessa produkter klassas som externt kommunicerande produkter.
De har begréansad kontakttid (< 24 timmar) med hud, vévnad eller
cirkulerande blod.

Anviéndningsprincip

Efter initial perkutan atkomst &r dilatatorerna utformade for att féras
in 6ver en ledare. Den avsmalnande designen méjliggér initial ingang.
Om dilatatorn férs fram expanderas 6ppningens diameter och en
kanal skapas. Andra produkter kan sedan féras fram genom kanalen.
Dilatatorer ar utformade med avsmalnande distal spets med 6ppen
4nde for en 6vergéngspassning med en ledare av lamplig storlek och
for att underlatta dilatation. Dessutom kan en hydrofil beldggning ha
applicerats pa den distala delen av dilatatorn. Vissa dilatatorer erbjuds
ocksa med en langre avsmalnande spets for att dilatera fran en mindre
frenchstorlek till en storre frenchstorlek med en dilatator. De flesta
dilatatorer har dilatatorns frenchstorlek stamplad pa den proximala
kopplingen. Dilatatorer tillverkade i storlekarna 20 Fr och storre

ar dock utformade med krympslang fést vid dilatatorns proximala
4nde snarare &n en fattning. Dilatatorns frenchstorlek &r stamplad pa
krympslangen.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa avsmalnande produkter dilaterar perkutant vaskuldra
punktionsstallen, perifera karl eller kateterkanaler i perifera vaskulara
och icke-vaskulara applikationer (t.ex. gallvags-, nefrostomi- eller
gastrostomikanaldilatation).

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
Dessa produkter dilaterar atkomststallen for perifera karl, perifera karl
eller perkutana kanaler for att underlatta slutforande av efterféljande
ingrepp.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dessa produkter &r indicerade fér vuxna och pediatriska patienter
med tillstand som kréver dilatation av den perifera vaskulaturen,
huden och/eller subkutan véavnad for att underlitta slutférande av
efterféljande perkutana ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer
VARNINGAR

« Denna enhet fér inte dndras pa n&got satt.
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« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok
att ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvanda produkten
kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomsdverféring.

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad
eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

« Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsatta anvandaren
och patienten for stralning. Anvandaren bér 6vervaga potentiella
risker som forknippas med stralning och planera lampliga
procedurer for att minimera exponering hos patienter och
sjukvardspersonal. Forekomsten och/eller allvarlighetsgraden av
odnskade biverkningar kan vara dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Maximala diametern pa instrumentet eller katetern som ska inféras
maste beaktas vid val av dilatatorstorlek.
« Om motstand erfars vid dilatatormanipulation bér man avbryta
och faststalla orsaken till motstandet innan man fortsatter.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Luftemboli (vid kérlingrepp)
« Blédning/hematom
« Infektion
« Skada (eller inflammation) p& omgivande strukturer
+ Smdrta
« Subkutant emfysem (vid icke-vaskuléra ingrepp)
« Trombos-/embolibildning (vid karlingrepp)
« Lackage i kanalen (vid icke-vaskuldra ingrepp)
« Kérlocklusion (vid kérlingrepp)
« Vasospasm (vid kérlingrepp)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar.
Endast avsedda for engéngsbruk. Sterila savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Hall torr och borta frén solljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns
néagon skada fére anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta
att den sterila barridrens integritet inte har komprometterats pa

nagot satt.

BRUKSANVISNING

1. Spola dilatatorn med sterilt vatten, hepariniserad eller
icke-hepariniserad koksaltlésning (spolningslésning).

2. Om produkten har en hydrofil beldggning ska dilatatorn sankas
ned i spolningslosning sé att den hydrofila ytan kan absorbera
vatten och bli glatt. Detta underlattar placering under normala
forhéllanden.

OBS! Ytan pa dilatatorn kan bli torr om den inte anvénds direkt
efter aktivering. Ytterligare fuktning med spolningslosning
4teraktiverar den hydrofila beldggningen.
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3. Fér med hjélp av Seldinger-teknik fram dilatatorn jamnt Gver en
ledare (inte inkluderad) till den 6nskade placeringen i kérlet eller
kanalen.

4. Avlagsna dilatatorn fran kérlet eller kanalen med uppratthéllande
av ledarens placering inom malanatomin for framatforande av
nasta produkt som krévs i det planerade ingreppet.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av
potentiellt infektiésa @mnen med ménskligt ursprung och bor
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran ldkare och (eller)
litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for
information om tillgdnglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgéarder som ska vidtas och
begrénsningar av anvandning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med
anvandningen av denna produkt till Cook Medical, samt till de
behdriga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.
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