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NEFF PERCUTANEOUS ACCESS SETS

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

The Neff Percutaneous Access Sets are comprised of three main components:
the introducer set, the wire guide, and the disposable Chiba needle or trocar
needle. The wire guide mandril is either nitinol (-NT) or stainless steel.

The introducer sets consist of a radiopaque sheath, an inner dilator, and a
blunt stainless steel stiffening cannula. Some outer sheaths (-RH) have a
platinum/iridium marker band and are designed with a hydrophilic coating.
The stiffening cannula, dilator and sheath all have a transitional fit and are
compatible with Luer-locking hubs.

The nitinol or stainless steel mandril wire guide is designed with a flexible
spring coil tip manufactured from either platinum or stainless steel. The
mandril is 0.018 inch in diameter and has a length of 60 cm.

The 22-gauge disposable Chiba needle or 21-gauge trocar needle is
manufactured from stainless steel. Both needles are manufactured as a two
part needle with a needle cannula and stylet in lengths of 15 or 20 cm. The
Chiba needle has a lancet bevel and the trocar needle has a trocar tip. The
Chiba 20-centimeter length needle has an echo-tip characterized by dimpling
along the end of the needle.

Performance Characteristics
« Marker Bands
« Radiopaque Sheath
« Tapered Distal Tip of Introducer Set
« Hydrophilic Coating on Sheath
« Flexible Tip Wire Guide
« Sheath accepts a 0.038 inch working wire guide

Device Compatibility
« Sheath compatible with 0.018 and 0.038-inch diameter wire guide
« Compatible with 4 Fr devices

Patient Population

This device is used in adult patients with non-vascular medical conditions
requiring percutaneous access for diagnostic or interventional procedures as
directed by a physician or licensed healthcare provider.

Intended User

This device is intended for use by physicians and other properly licensed
providers trained and experienced in diagnostic and interventional
techniques. Standard techniques for placement of percutaneous catheters
should be employed.

Contact with Body Tissue
This device is externally communicating contacting non-vascular tissue.

Operating Principle

Under imaging guidance (e.g., Ultrasound or CT scan) the needle of the device
provides percutaneous access to an intended target anatomic site to facilitate
a working channel that is used to introduce a 0.018-inch diameter wire guide
into the target site. The introducer assembly is then placed over the 0.018-inch
diameter wire guide. Once the introducer assembly is in place, the stiffening
cannula and dilator are removed. The 0.018-inch diameter wire guide may be
removed or left in place as a 0.038-inch diameter wire guide is placed through
the introducer sheath.

INTENDED USE

This device is comprised of an introducer set, wire guide, and an access needle
and is intended for single-micropuncture percutaneous access to facilitate
placement of a working wire guide or introducing catheter for non-vascular
interventional radiology procedures.

INDICATIONS FOR USE
This device is indicated for percutaneous access (for diagnosis and/or medical
treatment) in non-vascular interventional radiology procedures.
CLINICAL BENEFITS
Gain percutaneous access to a non-vascular lumen, duct, viscus, abscess, fluid
collection, or cavity.
CONTRAINDICATIONS
« Uncorrectable coagulopathy
« Bowel ischemia (for enteral access procedures)
« Peritonitis (for enteral access procedures)
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« Portal hypertension or gastric varices (for enteral access procedures)

WARNINGS

« The mandril wire guide should not be withdrawn through the needle once
placed beyond the needle tip.

« The Neff Percutaneous Access Sets should not be used in patients who are
allergic to any of its materials. Nitinol wire guides should not be used in
patients with nickel allergy.

« This single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to device failure and/or
transmission of disease.

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

PRECAUTIONS

« Imaging guidance should be used for the placement of this device.

« This product must be used for non-vascular procedures only.

« Activate the hydrophilic coating, if present, by wetting the sheath with
sterile water or saline. For best results, keep sheath surface wet during
placement.

. This symbol on the label indicates that the device contains cobalt

(Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic to
Co reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device
contains cobalt as a cobalt alloy (or stainless steel alloy containing
cobalt), which does not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effect according to current scientific evidence.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include, but are not limited to, the
following:
« Bleeding, hematoma
- Fever
« Fistula
« Harms associated with device fracture
« Harms associated with wire guide separation, breakage, or unraveling
« Infection
« Inflammation, edema, necrosis, or scarring
« Injury, laceration or perforation of nerve, organ, tissue, or vessel
« Leakage of air, bile, blood, fluid, gastrointestinal contents, lymph, or urine
- Pain
« Sepsis, hypotensive shock, and death
« Tumor seeding of needle tract
« User injury
« Vasovagal reaction

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or 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

NOTE: This procedure should be performed under imaging guidance.

Insert needle.

Advance the 0.018 inch wire guide through the needle.

Withdraw needle, leaving wire guide in place.

Advance the assembled introducer (sheath, dilator, and stiffening
cannula) over the wire guide while maintaining control of the wire guide.
Remove the dilator and stiffening cannula, leaving the sheath in place.
The 0.018 wire guide may be removed.

Advance a wire guide (up to 0.038 inch diameter) through the introducer
sheath.

Remove the introducer sheath, leaving the wire guide in place.

Proceed with planned intervention.

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.
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PATIENT COUNSELING information

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions
contraindications, measures to be taken, and limitations of use that the
patient should be aware of. You can use the basic unique device identifier for
this device - (0827002CINC050-181_B12B) - to find the Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) on the Eudamed website (ec.europa.eu/tools/
eudamed).

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.

SOUPRAVY PRO PERKUTANNI PRISTUP NEFF

Peclivé si pre¢téte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude fung podle oc¢ekavani
nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze prostiednictvim nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Soupravy pro perkutanni ptistup Neff se skladaji ze tfi hlavnich komponent:
ze soupravy zavadéce, z vodiciho dratu a z jednorazové jehly Chiba nebo

z trokarové jehly. Mandrén vodiciho dratu je bud'z nitinolu (-NT), nebo
nerezové oceli.

Soupravy zavadécii obsahuji rentgenkontrastni sheath, vnitini dilatator

a tupou vyztuznou kanylu z nerezové oceli. Nékteré vnéjsi sheathy (-RH) maji
platinovy/iridiovy znacici prouzek a jsou navrzeny s hydrofilnim povlakem.
Vyztuzna kanyla, dilatator a sheath maji pfechodné ulozeni a jsou kompatibilni
s Ustimi Luer-lock.

Mandrénovy vodici drat z nitinolu nebo nerezové oceli je navrzen s ohebnym
pruzinovym hrotem vyrobenym bud z platiny, nebo nerezové oceli. Mandrén
ma prdmér 0,018 inch a délku 60 cm.

Jednorazova jehla Chiba o velikosti 22 gauge nebo trokarova jehla o velikosti
21 gauge jsou vyrobeny z nerezové oceli. Obé jehly jsou vyrobeny jako
dvoudilna jehla o délce 15 nebo 20 cm s kanylou jehly a styletem. Jehla Chiba
ma lancetové zkoseni a trokarova jehla ma trokarovy hrot. Jehla Chiba o délce
20 centimetrii ma prvek EchoTip, ktery se vyznacuje dalky podél konce jehly.

Charakteristiky ucinnosti
« Znatici prouzky
« Rentgenkontrastni sheath
« Zuzeny distaIni hrot soupravy zavadéce
« Hydrofilni povlak na sheathu
« Vodici drét s ohebnym hrotem
« Sheath pojme pracovni vodici drat o priméru 0,038 inch

Kompatibilita prostiedku
« Sheath kompatibilni s vodicim dratem o primeéru 0,018 inch a 0,038 inch
« Kompatibilni s prostfedky o velikosti 4 Fr

Populace pacienti

Tento prostiedek se pouziva u dospélych pacientt s nevaskularnimi
zdravotnimi stavy vyzadujicimi perkutanni pfistup pro diagnostické nebo
intervencni zékroky podle pokyn( Iékate nebo licencovaného poskytovatele
zdravotni péce.

Urceny uzivatel

Tento prosttedek je urcen k pouziti Iékafi nebo jinymi fadné licencovanymi
poskytovali zdravotni péce, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
aintervencnich metodach a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni
metody zavadéni perkutannich katetrd.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tento prostiedek je externé komunikujici a pfichazi do styku s nevaskularni
tkéni.

Princip funkce

Pod zobrazovacim navadénim (napf. ultrazvukem nebo CT skenem)

jehla prostfedku umozriuje perkutanni pistup k zamyslenému cilovému
anatomickému mistu, aby se vytvofil pracovni kanal, ktery se pouziva

k zavedeni vodiciho drétu o priiméru 0,018 inch do cilového mista. Poté se
zavede sestava zavadéce po vodicim dratu o prameéru 0,018 inch. Po umisténi
sestavy zavadéce se vyjmou vyztuzna kanyla a dilatator. Vodici drat o praméru
0,018 inch Ize vyjmout nebo ponechat na misté, protoze se zavadécim
sheathem umistuje vodici drat o priméru 0,038 inch.
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URCENE POUZITI

Tento prostiedek se sklada ze soupravy zavadéce, vodiciho dréatu a pfistupové
jehly a je urcen pro perkuténni pfistup s jednou mikropunkci pro snazsi
umisténi pracovniho vodiciho dratu nebo zavadéciho katetru pro nevaskularni
intervencni radiologické zékroky.

INDIKACE PRO POUZITI
Tento prostiedek je indikovan pro perkutanni pfistup (k diagnostice a/nebo
1é¢bé) pfi nevaskularnich intervenénich radiologickych zékrocich.

KLINICKY PRINOS
Vytvoreni perkutanniho pfistupu do nevaskularmiho lumenu, kanalku,
vnitiniho organ, abscesu, tekutinové kolekce nebo dutiny.

KONTRAINDIKACE

« Nekorigovatelna koagulopatie

« Stfevni ischémie (pro zékroky s enteralnim pfistupem)

« Peritonitida (pro zakroky s enteralnim pfistupem)

« Portélni hypertenze nebo zaludecni varixy (pro zakroky s enteralnim
pristupem)

VAROVANI

« Mandrénovy vodici drat se po umisténi za hrot jehly nesmi vytahovat skrz
jehlu.

« Soupravy pro perkutanni piistup Neff by se nemély pouzivat u pacientt,
ktefi jsou alergicti na néktery z jejich materiald. Nitinolové vodici draty se
nesméji pouzivat u pacientd s alergii na nikl.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo k prenosu
onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim neimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfi umistovani tohoto zafizeni pouzivejte navadéni pomoci zobrazovacich
metod.

« Vyrobek pouzivejte pouze pro nevaskularni zékroky.

« Pokud je pfitomen hydrofilni povlak, aktivujte ho navihéenim sheathu
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni
nejlepsich vysledkd udrzujte povrch sheathu béhem zavadéni navihéeny.

. Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek obsahuje vice nez

0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro reprodukci

Co a karcinogen (tfida IB). Prostiedek v3ak kobalt obsahuje ve formé
slitiny kobaltu (nebo slitiny nerezové oceli obsahuijici kobalt), coz
podle soucasnych védeckych dikazti nezptisobuje zvysené riziko
rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
K potencialnim nepfiznivym udélostem, které mohou nastat, patii mimo jiné
nasledujici:
« Bolest
« Horecka
« Infekce
« Krvaceni, hematom
- Pistél
« Poranéni, lacerace nebo perforace nervu, organu, tkané nebo cévy
« Rozsev nadoru v draze jehly
« Sepse, hypotenzni Sok a smrt
« Ujmy spojené s oddélenim, zlomenim nebo rozpletenim vodiciho dratu
- Ujmy spojené s prasknutim prosttedku
« Unik vzduchu, zluéi, krve, tekutiny, gastrointestinalniho obsahu, lymfy
nebo moci
« Vasovagalni reakce
« Zanét, edém, nekréza nebo zjizveni
« Zranéni uzivatele

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému poutfiti. Sterilni, pokud neni obal
otevieny nebo poskozeny. Uchovavejte v suchu a chrante pied slune¢nim
zafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni
poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prosttedek dukladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Ze nebyla Zzadnym
zpUsobem narusena.



NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Tento postup je tieba provadét pod zobrazovacim navadénim.
Zavedte jehlu.

Posuiite vodici drat o priméru 0,018 inch skrz jehlu.

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

Posunuijte sestaveny zavadéc (sheath, dilatator a vyztuznou kanylu) po
vodicim dratu a pfitom udrzujte kontrolu nad vodicim dratem.

. Odstraiite dilatator a vyztuznou kanylu a nechejte sheath na misté. Vodici
drat o priméru 0,018 inch je nyni mozno odstranit.

Zavéadécim sheathem posunite vodici drat (o praméru az 0,038 inch).
Vyjméte zavadéci sheath, pficemz vodici drat ponechejte na misté.
Pokracujte v planovaném zékroku.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi

latkami lidského plivodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.
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LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

INFORMACE OHLEDNE PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatienich, kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat. Pomoci zékladniho
jedine¢ného identifikatoru tohoto prostiedku (0827002CINC050-181_B12B)
muzete nalézt souhrn tdajtl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na
webovych strankach databaze Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zadvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
organu zemég, ve které se prostiedek pouzil.

NEFF-S/AT TIL PERKUTAN ADGANG

Laes alle instruktit hyggell lende overholdelse af de
dlagte oplysninger kan resul i, at udstyret ikke fung som
Kadi

eller pati kan blive b

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Neff-seet til perkutan adgang bestar af tre hovedkomponenter:
indfgringssaettet, kateterlederen og Chibanalen til engangsbrug eller
trokarkanylen. Kateterlederens “mandril” er enten af nitinol (-NT) eller
rustfrit stal.

Indferingssattene bestar af en rentgenfast sheath, en indvendig dilatator
og en stump afstivningskanyle af rustfrit stal. Nogle ydre sheaths (-RH) har
et markerbénd af platin/iridium og er designet med en hydrofil coating.
Afstivningskanylen, dilatatoren og sheathen har alle en overgangspasform
og er kompatible med Luer-lasende muffer.

"Mandril”-kateterlederen af nitinol eller rustfrit stal er designet med en
fleksibel fjedercoilspids fremstillet af enten platin eller rustfrit stal. “Mandrillen”
er 0,018 inch i diameter og har en laengde pa 60 cm.

22 gauge Chibanalen til engangsbrug eller 21 gauge trokarkanylen er
fremstillet af rustfrit stal. Badde nalen og kanylen er fremstillet som en todelt
nél med en nélekanyle og stilet i laengder pa 15 eller 20 cm. Chibanalen har
en lancetaffasning, og trokarkanylen har en trokarspids. Den 20 cm lange
Chibanal har en EchoTip, der er karakteriseret ved fordybning langs enden
af nélen.

Ydeevnekarakteristika
« Markgrband
« Rentgenfast sheath
« Indferingssaettets koniske distale spids
« Hydrofil coating pé sheath
« Kateterleder med fleksibel spids
« Sheathen passer til en 0,038 inch arbejdskateterleder

Udstyrets kompatibilitet
« Sheath kompatibel med en kateterleder med en diameter pa 0,018 og
0,038 inch
« Kompatibel med 4 Fr udstyr
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Patientpopulation

Dette udstyr anvendes hos voksne patienter med ikke-vaskulaere medicinske
tilstande, der kreever perkutan adgang til diagnostiske eller interventionelle
indgreb anvist af en laege eller en autoriseret sundhedsperson.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til anvendelse af laeger eller andre autoriserede
sundhedspersoner med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til anleeggelse af perkutane
katetre.

Kontakt med kropsvaev
Denne enhed kommunikerer eksternt og kommer i kontakt med ikke-
vaskulaert vaev.

Funktionsmade

Under billeddiagnostisk vejledning (f.eks. ultralyds- eller CT-scanning) giver
nalen pa udstyret perkutan adgang til et tilsigtet anatomisk malsted for at
danne en arbejdskanal, der bruges til at indfere en kateterleder med en
diameter pa 0,018 inch i malstedet. Indferingssamlingen placeres derefter
over kateterlederen med en diameter pa 0,018 inch. Nar indfgringssamlingen
er pa plads, fjernes afstivningskanylen og dilatatoren. Kateterlederen med en
diameter pé 0,018 inch kan fjernes eller efterlades pé plads, da en kateterleder
med en diameter pa 0,038 inch fares gennem indferingssheathen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette udstyr bestér af et indferingssaet, en kateterleder og en indferingskanyle
og er beregnet til perkutan adgang med en enkelt mikropunktur for at lette
anlaeggelse af en arbejdskateterleder eller et introducerkateter til ikke-
vaskulare interventionelle radiologiske procedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

Dette udstyr er indiceret til perkutan adgang (til diagnosticering og/eller
medicinsk behandling) i ikke-vaskulaere interventionelle radiologiske
procedurer.

KLINISKE FORDELE
Opnaéelse af perkutan adgang til en/et ikke-vaskulaer(t) lumen, kanal, organ,
absces, vaeskeansamling eller kavitet.

KONTRAINDIKATIONER
« Ukorrigerbar koagulopati
« Tarmiskeemi (ved enterale adgangsprocedurer)
« Peritonitis (ved enterale adgangsprocedurer)
« Portalhypertension eller gastriske varicer (ved enterale adgangsprocedurer)

ADVARSLER

"Mandril”-kateterlederen ma ikke traekkes tilbage gennem nélen, nér forst

den er placeret ude over nalespidsen.

« Neff perkutane adgangssaet ma ikke anvendes til patienter, der er
allergiske over for et eller flere af dets materialer. Kateterledere af nitinol
ma ikke anvendes til patienter med nikkelallergi.

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pé& oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.

FORHOLDSREGLER
« Der bgr anvendes gennemlysning ved anlaeggelse af dette produkt.

« Dette produkt ma kun anvendes til ikke-vaskulaere procedurer.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis en sadan findes, ved at veede sheathen
med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at holde
sheathens overflade vad under anlaeggelsen.

. Dette symbol pa meerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt

(Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et stof, der er

Co kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B).
Udstyret indeholder dog kobolt i form af en koboltlegering (eller
legering af rustfrit stdl med kobolt), hvilket ikke er forbundet med en
storre risiko for kreeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen
iht. den seneste videnskabelige forskning.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke
begraenset til:
« Bledning, haematom
« Brugerskade
« Feber
« Fistel
« Infektion
- Inflammation, edem, nekrose eller ardannelse
« Leekage af luft, galde, blod, veeske, gastrointestinalt indhold, lymfe eller urin
« Sepsis, hypotensivt shock og ded



« Skade p4, laceration eller perforation af nerve, organ, veev eller kar

« Skader forbundet med brud pa udstyret

« Skader forbundet med separation af, brud pa eller optraevling af
kateterleder

« Smerte

« Tumorspredning via ndlekanalen

« Vasovagal reaktion

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis emballagen er udbnet eller 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 visuelt grundigt, inklusive al emballage (som relevant), for
at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pa nogen made.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Denne procedure skal udfgres under billeddiagnostisk vejledning.
Indfor nalen.

2. For 0,018 inch kateterlederen frem gennem nélen.

3. Traek nalen ud og lad kateterlederen blive siddende.

4. For den samlede indfarer (sheath, dilatator og afstivningskanyle) over
kateterlederen, mens kontrollen med kateterlederen opretholdes.

5. Fjern dilatatoren og afstivningskanylen, og lad sheathen blive siddende.
0,018 inch kateterlederen kan fjernes.

6. For en kateterleder (med en diameter pa op til 0,038 inch) frem gennem
indferingssheathen.

7. Fjern indferingssheathen, men lad kateterlederen blive pé plads.

8. Fortsaet med det planlagte indgreb.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr veaere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begreensninger

for brug, som patienten skal vaere bekendt med. Udstyrets grundlaeggende
unikke udstyrsidentifikation — (0827002CINC050-181_B12B) - kan bruges til at
finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa Eudamed-
websiden (ec.europa.eu/tools/eudamed).

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.

DEUTSCH

NEFF PERKUTANE PUNKTIONS-SETS

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollsténdig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitg 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 ordnungsgemaB

1 d

p izi Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Neff perkutanen Punktions-Sets bestehen aus drei Hauptkomponenten:
dem Einflhrschleusen-Set, dem Fiihrungsdraht und der Chiba Einwegkantiile
oder Trokarkantile. Der Mandrin-Fiihrungsdraht ist wahlweise aus Nitinol (-NT)
oder Edelstahl.

Die Einflihrschleusen-Sets bestehen aus einer réntgendichten Schleuse,
einem inneren Dilatator und einer stumpfen Versteifungskandle aus
Edelstahl. Manche AuBenschleusen (-RH) verfligen Uber ein Platin-/
Iridium-Rontgenmarkerband und sind mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen. Versteifungskaniile, Dilatator und Schleuse haben jeweils eine
Ubergangspassung und sind mit Luer-Lock-Ansatzstlicken kompatibel.

Der Mandrin-Fiihrungsdraht aus Nitinol oder Edelstahl weist eine flexible
Spiralspitze aus Platin oder Edelstahl auf. Der Mandrin hat einen Durchmesser
von 0,018 Inch und eine Lédnge von 60 cm.
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Die 22-Gauge-Chiba Einwegkantile bzw. 21-Gauge-Trokarkantile wird aus
Edelstahl hergestellt. Beide Kantilen werden als zweiteilige Kaniile mit einer
Nadelkaniile und einem Mandrin in Léngen von 15 oder 20 cm hergestellt.
Die Chiba Kaniile weist eine Lanzettenschliff und die Trokarkandile eine
Trokarspitze auf. Die 20 cm lange Chiba Kantile weist eine EchoTip auf,

die durch Vertiefungen am Ende der Kantile gekennzeichnet ist.

Leistungsmerkmale
« Rontgenmarkerbander
« Rontgendichte Schleuse
- Konische distale Spitze des Einfiihrschleusen-Sets
« Hydrophile Beschichtung auf der Schleuse
« Fiihrungsdraht mit flexibler Spitze
« Schleuse nimmt einen Arbeitsfiihrungsdraht von 0,038 Inch auf

Produktkompatibilitat
« Schleuse kompatibel mit Fiihrungsdrahten mit einem Durchmesser von
0,018 und 0,038 Inch
« Kompatibel mit 4-Fr-Produkten

Patientenpopulation

Dieses Produkt wird bei erwachsenen Patienten mit nonvaskularen
Erkrankungen verwendet, die einen perkutanen Zugang fiir diagnostische
oder interventionelle Verfahren gemaB den Anweisungen eines Arztes oder
lizenzierten Leistungserbringers erfordern.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt darf nur von Arzten oder sonstigen ordnungsgemaf
lizenzierten Leistungserbringern verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fiir die perkutane Kathetereinfiihrung anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe
Bei diesem Produkt handelt es sich um ein extern kommunizierendes Produkt,
das nonvaskuladres Gewebe beriihrt.

Funktionsprinzip

Unter Bildgebungskontrolle (z. B. Ultraschall oder CT) erméglicht die
Kaniile des Produkts einen perkutanen Zugang zu einer vorgesehenen
anatomischen Zielstelle, um einen Arbeitskanal zu erleichtern, der zum
Einfiihren eines Fiihrungsdrahts mit einem Durchmesser von 0,018 Inch in
die Zielstelle verwendet wird. Die Einfiihrschleuseneinheit wird dann Gber
den Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,018 Inch gelegt. Nach
der Platzierung der Einfiihrschleuseneinheit werden die Versteifungskantile
und der Dilatator entfernt. Der Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,018 Inch kann entfernt oder an Ort und Stelle belassen werden, wahrend
ein Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,038 Inch durch die
Einfiihrschleuse eingefihrt wird.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt besteht aus einem Einfiihrschleusen-Set, einem Fiihrungsdraht
und einer Punktionskaniile und ist fir den perkutanen Zugang mit nur einer
Mikropunktion vorgesehen, um die Platzierung eines Arbeitsfihrungsdrahts
oder eines Einfiihrkatheters fir nonvaskulére interventionelle radiologische
Verfahren zu erleichtern.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist fur den perkutanen Zugang (zur Diagnose und/oder
medizinischen Behandlung) bei nonvaskuléren interventionellen radiologischen
Verfahren indiziert.

KLINISCHER NUTZEN

Schaffung eines perkutanen Zugangs zu einem nonvaskularen Lumen,
Gang, Eingeweideorgan, Abszess, einer Fliissigkeitsansammlung oder einem
Hohlraum.

KONTRAINDIKATIONEN
« Nicht korrigierbare Koagulopathie
« Darmischamie (fiir enterale Zugangsverfahren)
« Peritonitis (fur enterale Zugangsverfahren)
« Pfortaderhochdruck oder Magenvarizen (fiir enterale Zugangsverfahren)

WARNHINWEISE

« Der Mandrin-Fiihrungsdraht darf nicht durch die Kantile zuriickgezogen
werden, sobald er Uber die Kantilenspitze hinaus platziert wurde.

« Die Neff perkutanen Punktions-Sets diirfen nicht bei Patienten verwendet
werden, die allergisch auf eines ihrer Materialien reagieren. Nitinol-
Flihrungsdréhte dirfen nicht bei Patienten mit Nickelallergie verwendet
werden.

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fihren.



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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Instrument muss unter Bildgebungsfiihrung platziert werden.

- Dieses Produkt darf nur fiir nonvaskulare Verfahren verwendet werden.

« Die Schleuse ggf. zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung mit
sterilem Wasser bzw. Kochsalzlésung anfeuchten. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn die Schleusenoberfliche wihrend des Einfiihrens
feucht gehalten wird.

. Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das

Produkt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden und

Co krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber
0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt als
Kobaltlegierung (bzw. kobalthaltige Edelstahllegierung), die nach
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko
oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsféhigkeit mit
sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es konnen insbesondere die folgenden méglichen unerwiinschten Ereignisse
eintreten:
« Blutung, Hdmatom
« Entziindung, Odem, Nekrose oder Vernarbung
« Fieber
« Fistel
« Infektion
« Leckage von Luft, Galle, Blut, Fliissigkeit, Magen-Darm-Inhalt, Lymphe
oder Urin
« Schmerzen
« Schaden im Zusammenhang mit Ablésung, Bruch oder Abwickeln des
Fiihrungsdrahts
« Schaden im Zusammenhang mit Produktfrakturen
« Sepsis, hypotensiver Schock und Tod
« Tumorstreuung des Kanulengangs
- Vasovagale Reaktion
« Verletzung, Lazeration oder Perforation von Nerven, Organen, Geweben
oder GeféaBen
« Verletzung des Anwenders

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter oder unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
uberprifen.

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
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

HINWEIS: Dieses Verfahren sollte unter Bildgebungskontrolle durchgefihrt
werden.

. Die Kantile einfiihren.

2. Den Fuihrungsdraht von 0,018 Inch durch die Kaniile vorschieben.

3. Die Kaniile zuriickziehen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen.

4. Die zusammengesetzte Einfiihrschleuse (Schleuse, Dilatator und
Versteifungskantile) tGiber den Flihrungsdraht vorschieben und dabei die
Kontrolle tiber den Fiihrungsdraht behalten.

5. Den Dilatator und die Versteifungskantile entfernen und die Schleuse
in ihrer Position belassen. Der Fiihrungsdraht von 0,018 Inch kann nun
entfernt werden.

6. Einen Fiihrungsdraht (mit einem Durchmesser von bis zu 0,038 Inch)
durch die Einfiihrschleuse vorschieben.

7. Die Einfiihrschleuse entfernen und die Schleuse und den Fiihrungsdraht
in seiner Position belassen.

8. Mit der geplanten Intervention fortfahren.

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 tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaRnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein mussen. Sie
konnen die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier) fiir dieses
Produkt verwenden (0827002CINC050-181_B12B), um den Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der Eudamed-Website (ec.europa.
eu/tools/eudamed) zu finden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

ZET AIAAEPMIKHZ MPOXBAZHZ NEFF

AwaBaote ohec TG o&nvlsc TIPoCEeKTIKA. Eav Sev aKvouOnu&u cwa'ra
TG MANPOYOpigg MOV Mapéxovtatl umopei va pokAnOei

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG VAl AEITOUPYHOEL OTIWG npoopllstm nva
mpokAnOei BAGPn ctov uoesvn

NPOXOXH: H S1akn vopoBzaia twv H.M.A. émeLTnv

HANON aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV amo tatpo 1 Katomv
£VTOAri¢ tatpov (1} amd emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AaBet Tnv
KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

Ta oet Stadeppiknic mpdoBaong Neff amotehovvtar and tpia kupla
£6aPTANATA: TO OET EI0AYWYEQ, TOV GUPHATIVO 08NYS Kat TV avoAWOIpn
Behova Chiba fj T BeAdva tpokdp. O cuppdtivog 0dnydg mandril givat gite
amd vitivoAn (-NT) eite amd avogeidwto xaAuBa.

Ta o€T el0aywyéa amoTteAovvTal amod €va akTIVOOKIEPO BNKApL, £vav ECWTEPIKO
SlaoToAéa Kat évav apPAU otelhed evioxuong amd avogeidwto xaAupa.
Oplopéva eEwTepika Bnkdpta (-RH) Siabétouv évav SaktvAio orjpavong anéd
mativa/1pidio Kat £xouv oxedIaoTel pe uSPOPAN eMKAALYN. O CTEINESG
evioxuong, o SlacToAéag kat To Bnkdapt éxouv OAa epappoyn HETABaAcnG Kat
gival oupPBatda pe opparous aceahiong Luer.

0O oupuativog 08nyog mandril amod vitivoAn 1y avogeidwto xahuPa €xet
OXESIAOTEL PE EVKAUTTTO AKPO EAATNPIWTOU CTTEIPAUATOG TTOU KATAoKeUAleTat
anoé miativa fj avo&eidwto xdAuBa. To 08nyo6 cuppa mandril éxet Stapetpo
0,018 inch kat prikog 60 cm.

H avahwopn Behova Chiba 22 gauge iy n Beddva tpokdap 21 gauge
kataokeualetal anoé avo&eidwto xahuBa. Kat ot Suo Behdveg kataokeualovtat
WG Bedva 00 TUNUATWY PriKoug 15 cm 1} 20 cm pe kavoula BeAdvag kat
oteled. H Behdva Chiba éxet hoyxoeidr) Ao&dtpunon kat n BeEAdva Tpokdap £xet
dkpo tpokdap. H Berova Chiba prikoug 20 ekatooTtwv £xel éva EchoTip mou
Xapaktnpiletat amd MTuxwon KAatd MKog Tou AKpou TG BeAdvag.

XapaktnpioTika emdocewv
« AaktUAot orpavong
« AKTIVOOKIEPO OnKApL
« KwVIKo TIEPIPEPIKO AKPO TOU OET EI0AYWYEQ
« YSpo@iAn emkaiuyn oto Onkdpt
« SUPPATIVOG 08NYOG LE EUKAUTTO GKPO
« To Onkdpt Séxetal ouppativo odnyd epyaciag 0,038 inch

ZUpBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOC
« Onkapt cupPBato pe cuppdtivo odnyo Siapétpou 0,018 inch kat 0,038 inch
« ZupBatd pe Texvoloyika mpoidvta 4 Fr

MAnBuopusc acOevwv

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOILOTIOIEITAL OF EVAAIKEG AODEVE(G PE pn
QAYYEIOKEG 1aTPIKEG TTABROELG TToU anartouy Stadeppikn mpdoBaon yia
SlayvwoTIKEG 1} TapepPaTtikég SladiKaoieg, oUpPWVA pE TIC 0dnyieg laTpol
1) SUTAWHATOUXOU TTAPGXOU UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAPNG.

XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AuTO TO TEXVOAOYIKO TIPOiGV TipoopileTal yia Xprion amo 1atpoug kat GANoug
KATAAANAa a8€1080TNUEVOUC TTAPOXOUG, EKTTAISEVHEVOUG KAl EUTTIEIPOUG OTIC
SlaYVWOTIKEG KAl TAPEUPATIKEG TEXVIKEG. MPETEL va XpNotpomolodvTal ot
TUTTIKEG TEXVIKEC YIa TNV TOMOBETNON SIaSEPHIKWV KABETHPWY.

Ema@n HE 10T6 TOU CWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV EMIKOIVWVE( EEWTEPIKA KAl EPXETAL OF EMAQPN HE
HN AYYEIOKO 10TO.

Apxn Astroupyiag

Y6 aneikovioTiki kaBodrynon (m.x. umepnxoypd@npa rj afovikn
Topoypagia), n BENdva Tou TEKVOAOYIKOU TTPOIGVTOC TAPEXEL SIASEPUIKT
mpoofacn o€ pa mpoopt{OHEVN avatopikn B£0n-0Toxo yia Tn SleukoAuvon
£VOG KAVaAIoU EpYaTiag Tou XPNOIHOTIOLETAL VIOl TNV EICAYWYT| EVOG

n
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ouppdtivou odnyou Siapétpou 0,018 inch otn B£on-0T6X0. ZTN CUVEXKELD,

0 el0aywy£ag TomoBeTeiTal MEvw amd Tov GUPHATIVO 08Nnyo Slapétpou
0,018 inch. Mo\ TomoBetnBei o B€on Tou n Sidtagn el0aywyéa, 0 OTEINEO
evioxuong kat o StacTtoéag agaipouvtat. O GUPUATIVOS 08NYOC Stapétpou
0,018 inch pmopei va agaipebei 1y va mapapeivel otn B£on Tou, kabwg

£vag ouppdTivog 0dnyog Stapétpou 0,038 inch tomoBeteitat Stapéoou Tou
Onkaplov elcaywyng.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV amoTeNeital amd éva O€T el0aywYEQ, Evav
ouppdtivo o8nyo kai pia Behdva elcaywyéa Kat mpoopiletat yia Stadepuikn
TPOoRacn HE pia HIKPO-TAPAKEVTNON yia TN SIEUKOAUVON TG TomoBéTnong
£VOG CUPHATIVOL 08NYoU epyaciag 1 vog KaBeTrpa eloaywyng yla
S1a81Kaoieg PN AYYEIOKAG TAPEUPATIKAG AKTIVONOYIAG.

ENAEIZEIZ XPHEIHZ

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV evdeikvuTal yia Stadeppikn mpooBaon (yia
Sidyvwon f/kat latpikn Beparmeia) oe pn ayyelakEg emepBatikég Sladikacieg
aktivohoyiag.

KAINIKA O®OENH
AmoktrioTe S1adepuIKr TPOORACH O€ PN AYYEIAKO AUAS, TOPO, OTIAAYXVO,
anoeoTNUa, GUAOYR Lypou 1 KoINdTNTA.

ANTENAEIZEIZ

« Mn SopBwaorpn Statapayr TG MKTIKGTNTAG TOU aipaTtog

« Evtepikn 1oxaipia (yia S1adikaoieg eviepIkrg mpoopaonc)

« Neprrovitda (yia Stadikacieg eviepikng mpooBaonc)

« Mulaia uTEPTAcN 1 YAoTPIKOL KIPOOi (Yia S1adIKATiEg EVTEPIKNG
npoofaonc)

NPOEIAONOIHZEIZ

« O ouppdtivog odnydg mandril Sev Ba mpémel va amooupetat Stapéoou
™G BeAdvag PeTd amd Ty el0aywyn Tou og BaBog mépa amd To AKpo NG
Berovag.

« Ta oet S1adeppiknig mpdoBaong Neff Sev Ba mpémel va xpnotpomolodvtat
og aoBeveig ou gival aMNepyIkoi og omoloSimoTe amd Ta UNIKA Toug. Ot
ouppativol odnyoi amd vitivokn Sev Ba mpénet va xpnotponolodvTal oe
aoBeveig pe alepyia oTo VikéNo.

« AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV piag Xpriong Sev éxel oxedlaoTei
yla enavaypnotpornoinon. MpoondBeieg emavene&epyaoiag
(emavamooTeipwang) r/kat emavaypnotponoinong eveéxetal va odnyrnoouv
O€ ACTOix TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC r/Kall O PETAS00N VOsOoU.

« Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV N GTEIPA CUOKELAGIT EXEL
uTOOTEl {NUIA 1} €XEL AVOIXTET aKovaLa TIpIV amé T XPron.

NPO®YAASEIZ
« Oa mpémel va xpnotponotnOei amekovioTiki kabodriynon yia tnv
TOMOBETNON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.
+ AUTO TO TIPOIGV TTPEMEL Va XPNOILOTIOIETAL MOVO YIa M AYYELOKEC SladIkaoied.
« Evepyormou|ote tnv udpdeiAn emkaluyn, eav undpyel, SlaBpéxovtag
T0 ONKAPI UE OTEIPO VEPS 1) OTEIPO PUGIONOYIKO 0pA. lNa KaNiTEpa
amoTENéOHATA, SIATNPEITE TNV EM@PAVELD TOU BNKAPIOU Uypr KATA TN
Siapkela NG TomoBéTnong.
. AUTO T0 GUUBONO OTNV EMICHUAVON UTTOSEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO
TIPOidV TEPIEXEL koBdATIo (Co), pia To§IKN yia TV avamapaywyr Kat
Co  kapkivoyovo oucia (Katnyopiag 1B), oe eninedo dvw Tou 0,1% K.B.
Q0TA00, TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIEPIEXEL KOPBAATIO OE HOPPN
Kpapatog koBahtiou () kpdua avoteidwtou xahuBa mou mepIEXeL
KoBdaMtio), To omoio Sev mpokalei auénpévo Kivéuvo kapkivou 1y
SUOHEVEIG EMITTWOEIG OTNV QVATTAPAYWYr) CUHPWVA LE Ta TPEXOVTA
EMOTNUOVIKA OTOIXE(A.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Zta SuvnTIKE avemBUPNTA CUPPBAVTA TTOU EVOEXETAL VA EPPAVIOTOUV
nep\apBavovral, HeTagy ANy, Kat Ta e§RG:
« AYYEIOTIVEULIOVOYOOTPIKY avTidpacn
« Alpoppayia, alpdtwua
- BAGBec mou oxeTi{ovtal pe Bpavon Tou TeXVOAOYIKOU TPoidvTog
« BAaBeg mou oxetiCovtat pe Tov Slaxwpiopo, Tn Bpavon f 1o EeTvMyua Tou
ouppdtivou 0dnyol
« Aappor) aépa, XoAG, aipaTog, UYPOU, YAOTPEVTEPIKWV TTIEPIEXOHEVWY,
AEUPOKUTTAPWV 1} OUPWV
« Aiaomiopd dykou péow TG Stadpourg Tng Berdvag
« Noipwén
« Mupetdg
« Moévog
« TAYN, unotaoikn katanAnéia kat Bavarog
« Jupiyylo
« Tpauvpatiopog, prign 1 Sidtpnon velpou, opyavou, 10ToL 1j ayyeiou
« Tpavpatiopog xpriotn
« OAeypovn, 0idnpa, vékpwon fi oulomoinon
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TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
anokoAOUpEVEG GUOKEVaTieG. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epdoov
n ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1} Sev €xel uMOOTEel {NUIA. AlATNPEiTE OTEYVO
Kal HAKPLd amoé 1o NMako ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuacia,
EMOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BePaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ

EmMOewproTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V KaBW¢ kat OAa Ta emimeda
ouokevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va emMaAnBeVoeTe OTt Sev £xel
TPOKANBEL {npd mptv amé n xprion. EmBewpriote omtikd Kat empBefaote
OTL N aKePAIOTNTA TOU PPaYHOU amooTeipwong Sev £xel SlakuBeuTei kata
Kavéva TpoTo.

OAHTIEZ XPHIHZ

ZHMEIQZH: Authi n Sadikaoia Ba TPEMEL va eKTEAEITAL UTTO ATTEIKOVIOTIKY

kaBodrynon.

. Eloaydyete ™ Behova.

. NpowBriote Tov cuppdtivo odnyo Sapétpou 0,018 inch Stapéoou Tng
Behovag.

. AmooUpeTe TN BeNdva, agrivovTag Tov CUPHATIVO 08nyo oTn Béon Tou.

MNpowBnoTe Tov cuvappoloynuévo eloaywyéa (Bnkdpl, Slactohéag Kat

OTEINEOG EVIOXUONG) EMAVW OO TOV CUPHATIVO 08NY0o, SlatnpwvTag

TIapdAANAa Tov £AeyX0 TOU GUPHATIVOU 08nyou.

. AprivovTag To Bnkdpt ot B£0n Tou, aPaP£CTE TOV SIA0TOAED Kal TOV

oTelNed evioxuonc. O cuppdtivog odnyog 0,018 inch prmopei va agatpedei.

MpowBnoTe évav cuppdtivo odnyo (Stapétpou £wg kat 0,038 inch)

Siapéoou Tou BnKaplov el0aywynG.

A@aipéoTe To ONKAPL EI0AYWYAG, AQHVOVTAG TOV CUPHATIVO 08Nyo oTn

B¢on Tou.

MpoxwpnoTe o€ mpoypappatiopévn mapépBaon.

AMOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTON

Meta tn Siadikaoia, autd To TEXVOAOYIKO TIPOIOV UMopei va HOAUVOE( pe
SuvNTIKA poAuopaTikéG ouaieg avBpwmivng mpoéheuong Kat Ba mpémel va
QAMOPPINTETAl CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEC 08NYieg Tou 1I8pUATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEL

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oTNV gpmelpia amoé 1TPoUE f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Touc. AmeubuvBeite 0ToV TOMIKO oag
avTImPoowmno MwARcewv NG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA He T Siabéotun
BiBAoypagia.

NAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYETAZEIZ MPOZ TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINCEIG, TTPOPUNAEELG, TIG OXETIKEG AVTEVSEIEEIC, T OXETIKA PETPA TTOU
TipETEL va An@BoUV Kalt TOUG OXETIKOUG TIEPIOPIOHOUG XPriong Tou Ba mpémnel
va yvwpilet 0 aoBeviic. MIopeite va xpnoIHOMOINOETE TO BACIKO ATMOKAEIOTIKO
QAVaYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPoiovTog (UDI) yia autd To TEKVONOYIKO

TPOiodV - (0827002CINC050-181_B12B) - yia va Bpeite v Mepidnyn twv
XAPOKTNPIOTIKWY a0@ANEIAG KAl TwV KAVIKWV emooewv (SSCP) otnv
1otooehida ¢ Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouactaoTei omolodrmote coapo MePIOTATIKO OE OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TIPOidV, autoé Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kabwg
£miong Kal oTnv appodia apyr TG XWweag oTny omoia Xpnotponorenke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ESPANO

EQUIPOS DE ACCESO PERCUTANEO NEFF

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.
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ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los equipos de acceso percutaneo Neff constan de tres componentes
principales: el equipo introductor, la guia y la aguja Chiba desechable o la
aguja trocar desechable. El mandril de la guia es de nitinol (-NT) o de acero
inoxidable.

Los equipos introductores constan de una vaina radiopaca, un dilatador
interior y una canula de refuerzo roma de acero inoxidable. Algunas vainas
exteriores (-RH) tienen una banda marcadora de platino/iridio y estan
disefiadas con un revestimiento hidrofilico. La canula de refuerzo, el dilatador
y la vaina tienen un ajuste de transicion y son compatibles con los conectores
de fijacion Luer.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

La guia con mandril de nitinol o acero inoxidable esta disenada con una punta
de muelle espiral flexible fabricada con platino o acero inoxidable. El mandril
tiene un didmetro de 0,018 inch y una longitud de 60 cm.

La aguja Chiba desechable de calibre 22 G o la aguja trocar desechable de
calibre 21 G estan fabricadas en acero inoxidable. Ambas agujas se fabrican
como una aguja de dos partes de 15 0 20 cm de longitud con una canula

de aguja y un estilete. La aguja Chiba tiene un bisel de lanceta y la aguja
trocar tiene una punta trocar. La aguja Chiba de 20 cm de longitud tiene una
EchoTip con hoyuelos a lo largo del extremo de la aguja.

Caracteristicas de funcionamiento
- Bandas marcadoras
« Vaina radiopaca
« Punta distal conica del equipo introductor
« Revestimiento hidrofilico en la vaina
« Guia de punta flexible
« La vaina acepta una guia de trabajo de 0,038 inch

« Vaina compatible con guias de 0,018 inch y 0,038 inch de didmetro
« Compatible con dispositivos de 4 Fr

Poblacién de pacientes

Este dispositivo se utiliza en pacientes adultos con afecciones médicas no
vasculares que requieran acceso percutaneo para procedimientos diagndsticos
o intervencionistas segun las indicaciones de un médico o un profesional
sanitario autorizado.

Usuario previsto

Estos dispositivos estdn concebidos para que los utilicen médicos u otros
profesionales sanitarios con la autorizacién adecuada, con formacioén y
experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de catéteres percutaneos.

Contacto con tejido corporal
Este dispositivo es un dispositivo de comunicacion externa que entra en
contacto con tejido no vascular.

Principios de funcionamiento

Utilizando técnicas de visualizacion (p. ej., ecografia o TAC), la aguja del
dispositivo proporciona acceso percutaneo a un lugar anatémico deseado
previsto para facilitar un canal de trabajo que se utiliza para introducir

una guia de 0,018 inch de didametro en el lugar deseado. A continuacion,

el conjunto introductor se coloca sobre la guia de 0,018 inch de diametro.
Una vez colocado el conjunto introductor, se retiran la canula de refuerzo

y el dilatador. La guia de 0,018 inch de didmetro puede retirarse o dejarse
colocada a medida que se coloca una guia de 0,038 inch de didmetro a través
de la vaina introductora.

USO PREVISTO

Este dispositivo se compone de un equipo introductor, una guia y una
aguja introductora, y esta concebido para el acceso percutaneo con una
sola micropuncién para facilitar la colocacion de una guia de trabajo o un
catéter de introduccion para procedimientos de radiologia intervencionista
no vasculares.

INDICACIONES

Este dispositivo estd indicado para el acceso percuténeo (para diagndstico
o tratamiento médico) en procedimientos no vasculares de radiologia
intervencionista.

BENEFICIOS CLIiNICOS

Obtenga acceso percutaneo a una luz, conducto, viscera, absceso,
acumulacion de liquido o cavidad no vasculares.

CONTRAINDICACIONES
« Coagulopatia incorregible
« Isquemia intestinal (para procedimientos de acceso enteral)
« Peritonitis (para procedimientos de acceso enteral)
« Hipertension portal o varices gastricas (para procedimientos de acceso
enteral)

ADVERTENCIAS

« La guia con mandril no debe retirarse a través de la aguja una vez que
aquella esté colocada més alla de la punta de la aguja.

« Los equipos de acceso percutaneo Neff no deben utilizarse en pacientes
alérgicos a ninguno de sus materiales. Las guias de nitinol no deben
utilizarse en pacientes con alergia al niquel.

« Este producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizacion) o reutilizacion
puede provocar el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision de
enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.
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PRECAUCIONES
« La colocacion de este dispositivo debe realizarse con ayuda de técnicas
de visualizacion.
« Este producto solamente debe utilizarse para procedimientos no vasculares.
« Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el vaina
con agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados dptimos,
mantenga himeda la superficie de la vaina durante la colocacion.
. Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene cobalto
(Co), una sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena
Co (clase 1B), en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el
dispositivo contiene cobalto en forma de aleacion de cobalto
(o aleacion de acero inoxidable con cobalto), que no aumenta el
riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la
informacién cientifica actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los acontecimientos adversos posibles que pueden producirse incluyen, entre
otros, los siguientes:
« Dafos asociados a la fractura del dispositivo
« Danos asociados a la separacion, rotura o desprendimiento de la guia
« Diseminacion tumoral del conducto de la aguja
« Dolor
« Fiebre
« Fistula
« Fuga de aire, bilis, sangre, liquido, contenido gastrointestinal, linfa u orina
« Hemorragia/hematoma
« Infeccion
- Inflamacién, edema, necrosis o cicatrizacion
« Lesion, laceracion o perforacion de nervios, 6rganos, tejidos o vasos
« Lesion del usuario
« Reaccion vasovagal
« Sepsis, choque hipotensivo y muerte

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto

se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningin

daio. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin corresponda), para verificar que no haya dafios
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Este procedimiento debe realizarse bajo técnicas de visualizacion.
Inserte la aguja.

Haga avanzar la guia de 0,018 inch a través de la aguja.

. Retire la aguja y deje la guia en posicion.

Haga avanzar el introductor montado (vaina, dilatador y canula de
refuerzo) sobre la guia mientras mantiene el control de la guia.

. Extraiga el dilatador y la canula de refuerzo y deje la vaina en posicion.
Puede extraer ahora la guia de 0,018 inch.

Haga avanzar una guia (de hasta 0,038 inch de didmetro) a través de la
vaina introductora.

Retire la vaina introductora, dejando la guia en su sitio.

. Proceda con la intervencion planificada.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.
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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 respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso
relevantes que debe conocer el paciente. Puede utilizar el identificador dnico
basico del producto de este dispositivo - (0827002CINC050-181_B12B) - para
consultar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en el
sitio web de Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

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.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

EESTI

PERKUTAANSE JUURDEPAASU KOMPLEKTID NEFF

Lugege hoollkalt koi teabe mittejargimine véib

mitte ettendhtud viisil v6i patsiendi

vigastamise.

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud
miiiia ainult arstil (voi loaga di ) voi tema
ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Perkutaansed juurdepdasu komplektid Neff koosnevad kolmest
pohikomponendist: sisestuskomplekt, juhtetraat ja Gihekordselt kasutatav
Chiba ndel voi trokaarndel. Juhtetraat-spindel on valmistatud kas nitinoolist
(-NT) véi roostevabast terasest.

Sisestuskomplektid koosnevad rontgenkontrastsest hiilsist, sisemisest
dilataatorist ja tdmbist roostevabast terasest jaigastuskanudlist. Monel
vélishiilsil (-RH) on plaatinast/iriidiumist markerriba ja need on konstrueeritud
hudrofiilse kattega. Jaigastuskantiili, dilataatori ja hiilsi istuvus on
transitoorne ja need thilduvad Luer-lukustusmuhvidega.

Nitinoolist voi roostevabast terasest spindli juhtetraat on konstrueeritud
painduva vedruspiraalotsaga, mis on valmistatud kas plaatinast voi
roostevabast terasest. Spindli Iabimo6t on 0,018 tolli (inch) ja selle pikkus
on 60 cm.

22 G (ihekordselt kasutatav Chiba néel v6i 21 G trokaarnéel on valmistatud
roostevabast terasest. Mélemad néelad on toodetud kaheosalise néelana,
millel on néelakantiiil ja stilett pikkusega 15 véi 20 cm. Chiba néelal on
lantseti kaldenurk ja trokaarnéelal on trokaarots. Chiba 20-sentimeetrise
pikkusega néelal on EchoTip-ots, mille otsa katavad lohukesed.

Toimivusnditajad
« Markerribad
- Rontgenkontrastne hiilss
« Sisestuskomplekti koonusjas distaalne ots
« Hudrofiilne kate halsil
« Painduva otsaga juhtetraat
« Hiilss sobib 0,038-tollise (inch) té6juhtetraadiga

« Hulss, mi ildub 0,018- ja 0,038-tollise (inch) ldbiméoduga juhtetraadiga
« Uhildub 4 Fr seadmetega

Patsientide populatsioon

Seda seadet kasutatakse taiskasvanud patsientidel, kellel on mittevaskulaarsed
meditsiinilised seisundid, mis néuavad perkutaanset juurdepaasu
diagnostilisteks voi menetlusprotseduurideks vastavalt arsti véi litsentseeritud
tervishoiuteenuse osutaja juhistele.

Kavandatud kasutaja
See seade on ette nahtud kasutamiseks arstidele voi teistele néuetekohaselt
litsentsitud teenusepakkujatele, kes on koolitatud ja kogenud diagnostika- ja
menetlustehnikate alal. Rakendada tuleb standardseid votteid perkutaansete
kateetrite paigaldamiseks.

Kokkupuude kudedega
See seade on véliselt kontaktis mittevaskulaarse koega.

Toimivuspéhiméte

Kuvamisel (nt ultraheli voi kompuutertomograafia abil) véimaldab seadme
noel perkutaanset juurdepaasu sihtanatoomilisse kohta, et voimaldada
tookanalit, mida kasutatakse 0,018-tollise (inch) ldbiméoduga juhtetraadi
sisestamiseks sihtkohta. Seejérel asetatakse sisestuskomplekt ile 0,018-tollise
(inch) Iabiméoduga juhtetraadi. Kui sisestuskomplekt on paigas, eemaldatakse
jaigastuskanudil ja dilataator. 0,018-tollise (inch) Idbimo6duga juhtetraadi voib
eemaldada voi jatta paigale, kui 0,038-tollise (inch) labiméoduga juhtetraat
asetatakse labi sisestushiilsi.

KAVANDATUD KASUTUS

Seade koosneb sisestuskomplektist, juhtetraadist ja juurdepaasundelast
ning on ette nahtud tihe mikropunktsiooniga perkutaanseks juurdepaasuks,
et holbustada tédjuhtetraadi voi sisestamiskateetri paigaldamist
mittevaskulaarseteks menetlusradioloogilisteks protseduurideks.

KASUTUSNAIDUSTUSED
See seade on naidustatud perkutaanseks juurdepéasuks (diagnoosimiseks
ja/voi raviks) mittevaskulaarsetel menetlusradioloogilistel protseduuridel.

KLIINILINE KASU
Perkutaanse juurdep&asu loomine mittevaskulaarsele valendikule, juhale,
siseelundile, abstsessile, vedelikukogumile voi 66nsusele.



VASTUNAIDUSTUSED
« Korrigeerimatu koagulopaatia
« Sooleisheemia (enteraalsete juurdepaasuprotseduuride korral)
« Peritoniit (enteraalsete juurdepaasuprotseduuride korral)
« Portaalhtpertensioon voi maovaariksid (enteraalsete
juurdepéasuprotseduuride korral)

HOIATUSED

« Spindli juhtetraati ei tohi ldbi n6ela tagasi tommata, kui see on néela
otsast kaugemale asetatud.

« Perkutaanseid juurdepaasukomplekte Neff ei tohi kasutada patsientidel,
kes on méne selle materjali suhtes allergilised. Nikliallergiaga patsientidel
ei voi nitinoolist juhtetraate kasutada.

- See lihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nédhtud
korduskasutamiseks. Taasto6tlemise (resteriliseerimise) ja/voi
korduskasutuse katsed véivad pohjustada seadme rikke ja/voi haiguste
tlekandumise.

- Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud
Vi tahtmatult avatud.

ETTEVAATUSABINOUD

« Selle seadme peab asetama radiograafilise juhtimise all.

- Seda toodet v6ib kasutada ainult mittevaskulaarsetel protseduuridel.

« Hudrofiilse katte esinemisel aktiveerige see, niisutades hiilssi steriilse vee
voi fisioloogilise lahusega. Parimate tulemuste saavutamiseks hoidke hiilsi
pinda paigaldamise ajal mérjana.

. See siimbol margistusel naitab, et seade sisaldab ule

0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele miirgine

Co ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab
koobaltit koobaltisulami (v6i koobaltit sisaldava roostevaba terase
sulami) kujul, mis praeguste teaduslike toendite kohaselt ei pohjusta
vahiriski suurenemist ega kahjulikku toimet viljakusele.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voéimalikud kérvaltoimed on muu hulgas jargmised:
« Fistul
« Infektsioon
« Juhtetraadi eraldumise, purunemise voi hargnemisega seotud kahju
- Kasutaja vigastus
- Kasvaja kiilv néelateel
« Narvi, elundi, koe voi veresoone vigastus, rebend voi perforatsioon
« Palavik
« Poletik, turse, nekroos voi armistumine
« Seadme murdumisega seotud kahju
« Sepsis, htipotensiivne Sokk ja surm
« Valu
« Vasovagaalne reaktsioon
« Verejooks, hematoom
« Ohu, sapi, vere, vedeliku, seedetrakti sisu, lumfi vi uriini leke

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga
steriliseeritult. Ette ndhtud tihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata ja
kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.
Parast pakendist véljavotmist kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

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

KASUTUSJUHEND

MARKUS. Seda protseduuri tuleb teha radiograafilise juhtimise all.
Sisestage noel.

Viige 0,018-tolline (inch) juhtetraat labi noela.

Tommake ndel vélja, jattes juhtetraadi paigale.

Suunake kokkupandud sisestaja (hiilss, dilataator ja jaigastuskantitil)
tile juhtetraadi, sdilitades samal ajal kontrolli juhtetraadi tle.
Eemaldage dilataator ja jéigastuskantidl, jattes hiilsi paika. 0,018-tollise
(inch) juhtetraadi voib eemaldada.

Viige juhtetraat (labim66duga kuni 0,038 tolli (inch)) sisse labi
sisestushdilsi.

Eemaldage sisestushiilss, jattes juhtetraadi paika.

Jatkake planeeritud menetlusega.
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SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud véimalikult nakkusohtlike
inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.



VITED

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

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja
kasutuspiirangutest, millest patsient peab teadlik olema. Seadme pohilise
kordumatu identifitseerimistunnuse (0827002CINC050-181_B12B) abil saate
Eudamedi veebisaidilt leida ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP)
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

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

PERKUTAANISEEN SISAANVIENTIIN TARKOITETUT
NEFF-SETIT

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liitf Ition lain mul taman laitteen saa
myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil6) tai timén
maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Perkutaaniseen sisaanvientiin tarkoitetut Neff-setit koostuvat kolmesta
pédosasta: asetinsetti, johdin ja kertakdyttSinen Chiba-neula tai
troakaarineula. Johdinmandrilli on valmistettu joko nitinolista (-NT) tai
ruostumattomasta teraksesta.

Asetinsetit koostuvat réntgenpositiivisesta holkista, sisdlaajentimesta ja
ruostumattomasta teraksesta valmistetusta tylpésta jaykistavasta kanyylistd.
Joissakin ulkoholkeissa (-RH) on platina-/iridiummerkkijuova, ja niissé on
hydrofiilinen pinnoite. Jaykistavassa kanyylissa, laajentimessa ja holkissa on
kaikissa ylimenosovite, ja ne ovat yhteensopivia luer-lock-kantojen kanssa.
Nitinolista tai ruostumattomasta terak & valmistetun mandrillin si: ]
johtimessa on joustava jousikierukkakarki, joka on valmistettu joko platinasta tai
ruostumattomasta teraksesta. Mandrillin lapimitta on 0,018 inch ja pituus 60 cm.
22 Gin kertakayttoinen Chiba-neula tai 21 G:n troakaarineula on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta. Molemmat neulat on valmistettu 15 tai 20 cm:n
pituiseksi kaksiosaiseksi neulaksi, jossa on neulakanyyli ja mandriini. Chiba-
neulassa on lansettiviiste ja troakaarineulassa on troakaarikarki. 20 cm:n
pituisessa Chiba-neulassa on EchoTip, jolle on ominaista neulan loppuosan
upotuskuviointi.

1 P d.

Suori YRy
« Merkkijuovat
« Rontgenpositiivinen holkki
« Asetinsetin suippeneva distaalikarki
« Holkin hydrofiilinen pinnoite
« Joustavakarkinen johdin
« Holkkiin sopii 0,038 inch -kokoinen tydskentelyjohdin

Laitteen yhteensopivuus
« Holkki yhteensopiva lapimitaltaan 0,018 inch- ja 0,038 inch -kokoisen
johtimen kanssa
« Yhteensopiva 4 Fr -kokoisten laitteiden kanssa

Potilasryhma

Tata laitetta kdytetaan aikuispotilaille, joiden ei-vaskulaarinen sairaus
edellyttdd perkutaanista sisadnvientia diagnostisia tai interventiotoimenpiteita
varten ladkarin tai laillistetun terveydenhuollon palveluntuottajan ohjeiden
mukaisesti.

Tarkoitettu kaytt
Tama laite on tarkoitettu niiden ladkarien ja muiden asianmukaisesti
laillistettujen palveluntarjoajien kdyttoon, joilla on koulutus diagnostisiin
ja interventionaalisiin tekniikoihin ja kokemusta naista tekniikoista.
Perkutaanisten katetrien asettamisessa on kéytettévé vakiomenetelmia.

Ko<k kehon kudok
Tama laite on ulkoisesti yhteydessa ja kosketuksissa ei-vaskulaarisen kudoksen
kanssa.

Toimintaperiaate

Laitteen neula mahdollistaa perkutaanisen sisaanviennin haluttuun
anatomiseen paikkaan kuvantamisohjauksessa (esim. ultradani- tai
TT-kuvauksessa), niin ettd helpotetaan tydskentelykanavaa, jota kaytetadan
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lapimitaltaan 0,018 inch -kokoisen johtimen viemiseen kohdepaikkaan.
Asetinkokoonpano asetetaan sen jalkeen lapimitaltaan 0,018 inch -kokoisen
johtimen paalle. Kun asetinkokoonpano on paikallaan, jéykistava kanyyli

ja laajennin poistetaan. Lapimitaltaan 0,018 inch -kokoinen johdin voidaan
poistaa tai jattaa paikalleen, kun lapimitaltaan 0,038 inch -kokoinen johdin
asetetaan asetinholkin kautta.

KAYTTOTARKOITUS

Tama valine koostuu asetinsetistd, johtimesta ja sisaanvientineulasta, ja

se on tarkoitettu yhden mikropunktion perkutaaniseen sisaanvientiin
ty6skentelyjohtimen sijoittamisen tai katetrin asettamisen helpottamiseksi
ei-vaskulaarisia interventionaalisen radiologian toimenpiteita varten.

KAYTON INDIKAATIOT

Tama laite on tarkoitettu perkutaaniseen sisaanvientiin (diagnoosiin ja/tai
laaketieteelliseen hoitoon) ei-vaskulaarisissa interventionaalisen radiologian
toimenpiteissa.

KLIINISET HYODYT
Luo perkutaaninen sisaanvienti ei-vaskulaariseen luumeniin, tiechyeeseen,
sisdelimeen, absessiin, nestekertymaan tai onteloon.

VASTA-AIHEET

« Koagulopatia, joka ei ole korjattavissa

« Suoli-iskemia (enteraali: nvientitoimenpiteisiin)

« Peritoniitti (enteraalisiin sisddnvientitoimenpiteisiin)

« Porttilaskimon hypertensio tai mahalaukun suonikohjut (enteraalisiin
sisaanvientitoimenpiteisiin)

VAROITUKSET

« Mandrillijohdinta ei saa vetaa neulan lpi, kun se on viety kauemmas kuin
neulan karki.

« Perkutaaniseen sisaanvientiin tarkoitettuja Neff-settejé ei saa kayttaa
potilaille, jotka ovat allergisia jollekin sen materiaalille. Nitinolijohtimia ei
saa kayttaa potilaille, joilla on nikkeliallergia.

- Tata kertakdyttoista valinettd ei ole suunniteltu uudelleen kaytettavaksi.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa laitteen toimintahairioon ja/tai taudin levidmiseen.

- Als kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttod.

VAROTOIMET

« Téman laitteen sijoittamisessa on kaytettava kuvantamisohjausta.

« Tata tuotetta saa kayttaa vain ei-vaskulaarisiin toimenpiteisiin.

« Aktivoi hydrofiilinen pinnoite, jos sita on, kastelemalla holkki steriililld
vedelld tai keittosuolaliuoksella. Pida holkin pinta mérkana asettamisen
aikana parhaiden tulosten saavuttamiseksi.

. Tama symboli merkinnaissa tarkoittaa, ettd laite sisaltaa yli 0,1 %:n

maaran (paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisdantymiselle

Co vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltaa
kobolttia kuitenkin kobolttiseoksena (tai kobolttia siséltavana
ruostumattoman teréksen seoksena), joka ei nykyisten tieteellisten
tietojen mukaan aiheuta lisdantynyttd syopariskia tai haitallisia
lisaantymisvaikutuksia.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia ilmenevia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:
« fisteli
« hermon, elimen, kudoksen tai verisuonen vaurio, laseraatio tai perforaatio
« ilman, sapen, veren, nesteen, maha-suolikanavan siséllon, imunesteen tai
virtsan vuotaminen
« infektio
- johtimen irtoamiseen, rikkoutumiseen tai purkautumiseen liittyvat haitat
« kasvainkylvo neulan reitilta
« kipu
« kuume
« kayttajan vamma
« laitteen murtumaan liittyvat haitat
- sepsis, hypotensiivinen sokki ja kuolema
« tulehdus, turvotus, nekroosi tai arpeutuminen
« vasovagaalinen reaktio
« verenvuoto/hematooma.

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, etta se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS
Varmista ennen kayttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, mys kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee

iin si
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visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaa
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Tamé toimenpide on tehtéva kuvantamisohjauksessa.
Ty6nnd neula sisaan.

Tyonna 0,018 inch -kokoinen johdin neulan lapi.

Veda neula pois ja jata johdin paikalleen.

Ty6nnd koottua asetinta (holkki, laajennin ja jaykistava kanyyli) johdinta
pitkin samalla, kun pidét johdinta hallinnassa.

Poista laajennin ja jaykistava kanyyli ja jata holkki paikalleen. 0,018 inch
-kokoinen johdin voidaan poistaa.

. Tyonné johdin (lapimitta enintaan 0,038 inch) asetinholkin lapi.

Poista asetinholkki ja jata johdin paikalleen.

Jatka suunniteltua interventiota.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

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

VITTEET

Né kayttoohjeet 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, joista potilaan tulee
tietad. Voit kdyttda taman laitteen perusmuotoista yksilollistd laitetunnistetta —
(0827002CINC050-181_B12B) - l6ytadksesi Tiivistelma turvallisuudesta

ja kliinisesta suorituskyvysta -asiakirjan Eudamed-verkkosivustolta
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myos toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

SETS D'ACCES PERCUTANE NEFF

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du non-respect des
i indiquées, le d itif peut ne pas fonctionner comme prévu
ou le patient peut subir un préjudice corporel.

Hwn
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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 sets d'accés percutané Neff se composent de trois composants principaux :
le set d'introduction, le guide et l'aiguille Chiba ou l'aiguille-trocart jetable.

Le mandrin du guide est en nitinol (-NT) ou en acier inoxydable.

Les sets d'introduction se composent d’'une gaine radio-opaque, d'un
dilatateur interne et d’un stylet métallique mousse en acier inoxydable.
Certaines gaines externes (-RH) sont dotées d’une marqueur en platine/
iridium et d’'un revétement hydrophile. Le stylet métallique, le dilatateur et la
gaine permettent tous un ajustement de transition et sont compatibles avec
les embases Luer-Lock.

Le guide mandrin en nitinol ou en acier inoxydable est congu avec une
extrémité a ressort en platine ou en acier inoxydable. Le mandrin a un
diamétre de 0,018 inch et une longueur de 60 cm.

L'aiguille Chiba jetable 22G ou l'aiguille-trocart 21G est fabriquée en acier
inoxydable. Les deux aiguilles se présentent sous la forme d'une aiguille en
deux parties, avec une canule et un stylet, dans des longueurs de 15 ou 20 cm.
Laiguille Chiba est dotée d'un biseau lancette et l'aiguille-trocart est dotée
d’une pointe trocart. Laiguille Chiba de 20 centimetres de long est dotée
d’une extrémité EchoTip qui présente un motif alvéolé le long de I'extrémité.

Caracté q
« Marqueurs
« Gaine radio-opaque
« Extrémité distale conique du set d'introduction
« Revétement hydrophile sur la gaine
« Guide a extrémité souple
« La gaine est compatible avec un guide de 0,038 inch

de perfor

Compatibilité du dispositif
« Gaine compatible avec un guide de 0,018 inch et 0,038 inch de diamétre
« Compatible avec les dispositifs 4 Fr
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Catégorie de patients

Ce dispositif est utilisé chez les patients adultes atteints d'affections médicales
non vasculaires nécessitant un accés percutané dans le cadre d'interventions
de diagnostic ou interventionnelles selon les instructions d'un médecin ou
d’un prestataire de soins agréé.

Utilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins et d'autres prestataires
agréés ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Procéder selon les méthodes classiques
de mise en place des cathéters percutanés.

Contact avec les tissus organiques

Ce dispositif est un dispositif communicant externe en contact avec les tissus
non vasculaires.

Principe de fonctionnement

Sous guidage par imagerie (p. ex., échographie ou tomodensitométrie (TDM)),
l'aiguille du dispositif fournit un accés percutané a un site anatomique cible
prévu pour faciliter un canal de travail utilisé pour introduire un guide de
0,018 inch de diamétre dans le site cible. Lensemble introducteur est ensuite
placé sur le guide de 0,018 inch de diamétre. Une fois I'ensemble introducteur
en place, retirer le stylet métallique et le dilatateur. Le guide de 0,018 inch de
diamétre peut étre retiré ou laissé en place lorsqu’un guide de 0,038 inch de
diamétre est placé a travers la gaine d'introduction.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif se compose d'un set d'introduction, d'un guide et d’une aiguille
de ponction. Il est destiné a I'accés percutané par microponction unique pour
faciliter la mise en place d’un guide ou d'un cathéter d'introduction dans le
cadre de procédures de radiologie interventionnelle non vasculaires.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour I'accés percutané (pour le diagnostic
et/ou le traitement médical) dans le cadre d'interventions radiologiques
interventionnelles non vasculaires.

BENEFICES CLINIQUES
Etablir un accés percutané a une lumiére, un canal, un viscére, un abcés,
une accumulation de liquide ou une cavité non vasculaires.

CONTRE-INDICATIONS
« Coagulopathie non corrigible
« Ischémie digestive (pour les procédures d'acces entéral)
« Péritonite (pour les procédures d’acces entéral)
« Hypertension portale ou varices gastriques (pour les procédures d’acces
entéral)

AVERTISSEMENTS

« Le guide mandrin ne doit pas étre retiré par l'aiguille une fois qu'il a été
positionné au-dela de l'extrémité de l'aiguille.

« Les sets d'acces percutané Neff ne doivent pas étre utilisés chez les
patients allergiques a I'un de ses matériaux. Les guides en nitinol ne
doivent pas étre utilisés chez les patients allergiques au nickel.

- Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation peut
provoquer la défaillance du dispositif et/ou la transmission d’une maladie.

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

MISES EN GARDE

« Le guidage par imagerie doit étre utilisé pour la mise en place de ce
dispositif.

« Ce produit doit étre utilisé uniquement pour les procédures non
vasculaires.

« Pour activer le revétement hydrophile, le cas échéant, mouiller la gaine
avec de l'eau stérile ou du sérum physiologique stérile. Pour obtenir des
résultats optimaux, maintenir la surface de la gaine humide pendant la
pose.

. Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt

(Co), une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne

Co (catégorie 1B), & un niveau supérieur & 0,1 % m/m. Cependant, le
dispositif contient du cobalt sous forme d‘alliage de cobalt (ou
d‘alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt), qui naugmente
pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction
selon les données probantes scientifiques actuelles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables susceptibles de se produire, on citera :
« Blessure de I'utilisateur
« Douleur
« Ensemencement tumoral de la voie de l'aiguille
« Fistule
- Fiévre
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« Fuite d‘air, de bile, de sang, de liquide, de contenu gastro-intestinal,
de lymphe ou d'urine

« Infection

« Inflammation, cedéme, nécrose ou cicatrisation

« Lésion, lacération ou perforation d'un nerf, d’'un organe, d'un tissu ou d'un
vaisseau

« Préjudices liés a la fracture du dispositif

« Préjudices liés a la séparation, la rupture ou le démélage du guide

- Réaction vasovagale

- Saignement, hématome

« Sepsis, choc hypotenseur et décés

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'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 na 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

REMARQUE : cette intervention doit étre réalisée sous guidage par imagerie.
. Insérer l'aiguille.

. Faire avancer le guide de 0,018 inch a travers l'aiguille.

Retirer l'aiguille en laissant le guide en place.

Faire avancer l'introducteur assemblé (gaine, dilatateur et stylet
métallique) sur le guide tout en maintenant le contréle du guide.

. Retirer le dilatateur et le stylet métallique et laisser la gaine en place.

Le guide de 0,018 inch peut maintenant étre retiré.

Faire avancer le guide (d’un diamétre maximum de 0,038 inch) a travers
la gaine d'introduction.

Retirer la gaine d'introduction, en laissant le guide en place.

Poursuivre l'intervention prévue.

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 I'établissement.
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REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'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 qu'il
est important de connaitre. Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de
base de ce dispositif (0827002CINC050-181_B12B) pour trouver le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site

Web d'Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif &
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

KOMPLETI ZA PERKUTANI PRISTUP NEFF

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija
moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira kako je predvideno ili
do ozljede pacijenta.

da d .

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog p
je samo lijecniku (ili licenciranom stru¢njaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Kompleti za perkutani pristup Neff sastoje se od tri glavne komponente:
kompleta za postavljanje, Zice vodilice i jednokratne igle Chiba ili igle troakara.
Mandren Zice vodilice izraden je od nitinola (-NT) ili nehrdajuceg ¢elika.
Kompleti za uvodenje sastoje se od rendgenski vidljive ovojnice, unutarnjeg
dilatatora i tupe kanile za u¢vric¢ivanje od nehrdajuceg celika. Neke vanjske
ovojnice (-RH) imaju traku markera od platine/iridija i dolaze s hidrofilnim
premazom. Sve kanile za u¢vricivanje, dilatatori i ovojnice imaju prijelazni
dosjed i kompatibilne su s Luer blokirnim ¢voristima.

Zica vodilica mandra od nitinola ili nehrdajuceg ¢elika ima fleksibilni vrh
opruzne zavojnice od platine ili nehrdajuceg celika. Mandren je promjera
0,018 inch i duljine 60 cm.
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Jednokratna Chiba igla od 22 G ili igla troakara od 21 G izradena je od
nehrdajuceg ¢elika. Obje igle proizvedene su kao dvodijelna igla s kanilom
za iglu i sondom duljine 15 ili 20 cm. Igla Chiba ima zako3enje lancete, a igla
troakara ima vrh troakara. Igla Chiba duljine 20 centimetara ima eho-vrh koji
karakterizira udubljenje na kraju igle.

Karakteristike ucinkovitosti
« Trake markera
« Rendgenski vidljiva ovojnica
« Konusni distalni vrh kompleta za postavljanje
« Hidrofilni premaz na ovojnici
« Zica vodilica s fleksibilnim vrhom
« U ovojnicu moze stati radna Zica vodilica od 0,038 inch

Kompatibilnost proizvoda
- Ovojnica kompatibilna sa Zicom vodilicom promjera 0,018 0,038 inch
« Kompatibilno s proizvodima veli¢ine 4 Fr

Populacija pacijenata

Ovaj se proizvod koristi u odraslih pacijenata s nevaskularnim medicinskim
stanjima koja zahtijevaju perkutani pristup za dijagnosticke ili intervencijske
postupke prema uputama lije¢nika ili licenciranog zdravstvenog djelatnika.

Predvideni korisnik

Proizvod trebaju koristiti obuceni lijecnici i drugi licencirani rukovatelji koji
imaju iskustvo u dijagnosti¢kim i intervencijskim tehnikama. Treba primijeniti
standardne tehnike za postavljanje perkutanih katetera.

Dodir s tjelesnim tkivom

Ovo je proizvod za vanjsku komunikaciju koji dolazi u kontakt s nevaskularnim
tkivom.

Princip rada

Uz slikovno navodenje (npr. ultrazvukom ili CT snimanjem) igla proizvoda
omogucuje perkutani pristup predvidenom ciljnom anatomskom mjestu radi
uspostavljanja radnog kanala koji se koristi za uvodenje Zice vodilice promjera
0,018 inch u ciljno mjesto. Sklop uvodnice zatim se postavlja preko Zice
vodilice promjera 0,018 inch. Nakon 3to se sklop uvodnice postavi na mjesto,
uklanjaju se kanila za u¢vricivanje i dilatator. Zica vodilica promjera 0,018 inch
moze se ukloniti ili ostaviti na mjestu dok se Zica vodilica promjera 0,038 inch
postavlja kroz uvodnu ovojnicu.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj se proizvod sastoji od kompleta za postavljanje, Zice vodilice i pristupne
igle te je namijenjen perkutanom pristupu jednom mikropunkcijom kako bi se
olaksalo postavljanje radne Zice vodilice ili uvodenje katetera za nevaskularne
zahvate u okviru intervencijske radiologije.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovaj proizvod indiciran je za perkutani pristup (za dijagnozu i/ili lijecenje)
u nevaskularnim intervencijskim radioloskim postupcima.

KLINICKE KORISTI
Omogucavanje perkutanog pristupa nevaskularnom lumenu, kanalu,
unutarnjem organu, apscesu, za prikupljanje tekucine ili Supljini.

KONTRAINDIKACUJE
« neispravljiva koagulopatija
- ishemija crijeva (za postupke s enteralnim pristupom)
« peritonitis (za postupke s enteralnim pristupom)
« portalna hipertenzija ili varikoze zeluca (za postupke s enteralnim
pristupom)

UPOZORENJA

- Zica vodilica mandrila ne smije se izvla¢iti kroz iglu nakon $to se postavi
preko vrha igle.

« Kompleti za perkutani pristup Neff ne smiju se koristiti kod pacijenata koji
su alergi¢ni na bilo koji od njegovih materijala. Nitinolske Zice vodilice ne
smiju se upotrebljavati u pacijenata s alergijom na nikal.

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu
uporabu. Pokusaji ponovne obrade (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne
uporabe mogu dovesti do kvara proizvoda i/ili prijenosa bolesti.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno
ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

MJERE OPREZA
- Za postavljanje ovog proizvoda treba koristiti slikovno navodenje.
« Ovaj proizvod smije se koristiti samo za nevaskularne postupke.
« Aktivirajte hidrofilni premaz, ako postoji, tako sto cete navlaziti ovojnicu
sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom. Za postizanje najboljih
rezultata, odrzavajte povrsinu ovojnice mokrom tijekom postavljanja.
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. Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini
vecoj od 0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za
Co reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava
kobalt u obliku slitine kobalta (ili slitine nehrdajuceg celika koja
sadrzi kobalt) koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili $tetnih
ucinaka na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Mogudi stetni dogadaji koji se mogu javiti uklju¢uju, ali nisu ograni¢eni na,
sljedece:
« bol
curenje zraka, zuci, krvi, tekucine, gastrointestinalnog sadrzaja, limfe ili
urina
« fistulu
« groznicu
« infekciju
« krvarenje, hematom
« ozljedu korisnika
« ozljedu, laceraciju ili perforaciju Zivca, organa ili krvne Zile
« sepsu, hipotenzivni $ok i smrt
« Sirenje tumora putem igle
« Stete povezane s lomom proizvoda
- Stete povezane s odvajanjem, lomom ili odmotavanjem Zice vodilice

« upalu, edem, nekrozu ili stvaranje oziljaka
« vazovagalnu reakciju

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu primjenu. Sterilno ako ambalaza
nije otvorena ni o$tecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz
pakiranja pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, uklju¢ujuci sve razine pakiranja
(prema potrebi) da biste provjerili ima li o3tecenja. Vizualno provjerite

i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: Ovaj postupak treba provesti uz slikovno navodenje.
Umetnite iglu.

Uvedite Zicu vodilicu od 0,018 inch kroz iglu.

Izvucite iglu ostavljajuci Zicu vodilicu na mjestu.

Uvedite sastavljenu uvodnicu (ovojnicu, dilatator i kanilu za u¢vricivanje)
preko Zice vodilice odrzavajuci pritom kontrolu nad Zicom vodilicom.

. Uklonite dilatator i kanilu za u¢vricivanje, a ostavite ovojnicu na mjestu.
Zica vodilica 0,018 inch moze se ukloniti.

Uvedite Zicu vodilicu (promjera do 0,038 inch) kroz uvodnu ovojnicu.

. Izvadite uvodnu ovojnicu, a ostavite Zicu vodilicu na mjestu.

Nastavite s planiranom intervencijom.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloZiti u skladu sa smjernicama ustanove.

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama
opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima
uporabe kojih pacijent mora biti svjestan. Pomocu osnovne jedinstvene
identifikacije ovog proizvoda - (0827002CINC050-181_B12B) - mozete
pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) na web-stranici
Eudameda (ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom,
to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder se mora prijaviti nadleznom
tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

NEFF PERKUTAN PUNKCIOS SZETTEK

Figyel I el A kéz6lt informacio
betartasanak elmulasztasa az eszkdz nem rendelteté (]

vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz
g orvos (vagy feleld 6 egészsé

) altal vagy rendelvényére ér
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Neff perkutan perkutan punkcios szettek harom f6 komponensbdl alinak:
bevezet6készletbdl, vezetédrotbdl, valamint egyszer hasznélatos Chiba tiibél
vagy trokart(ibol. A vezet6drot széra nitinolbdl (-NT) vagy rozsdamentes
acélbol késziil.

A bevezet6készletek egy sugarfogo hiivelybdl, egy belsé dilatatorbol és egy
tompa, rozsdamentes acél merevité kanulbél allnak. Egyes kiilsé htivelyek
(-RH) platina/iridium markersavval rendelkeznek, és azokat hidrofil bevonattal
alakitjék ki. A merevité kandil, a dilatator és a hiively egyarant atmeneti
illeszkedést, és kompatibilisek a Luer-zaras kdnuszokkal.

A nitinol vagy rozsdamentes acél szar-vezetédrothoz hajlékony, platinabol
vagy rozsdamentes acélbol késziilt rugds tekercsvég tartozik. A szar 0,018 inch
atmérgji és 60 cm hosszusagu.

A 22 G méretd, egyszer hasznalatos Chiba t( vagy a 21 G méreti, trokarti
rozsdamentes acélbol késziil. Mindkét ti kétrészes tiiként, tikanillel és

15 vagy 20 cm hosszd mandrinnal késziil. A Chiba ti landzsaszerdi ferde éllel,
a trokartli pedig trokarheggyel rendelkezik. A 20 centiméter hosszisagu Chiba
tih6z EchoTip hegy tartozik, amit a tii végrészén bordazottsag jellemez.

Teljesitményjellemzék
« Markersavok
« Sugarfogé hiively
« A bevezetSkészlet elkeskenyed6 disztélis vége
« Hidrofil bevonat a hiivelyen
« Hajlékony csuicsu vezetédrot
« A hiivelybe 0,038 inch méret(i munka-vezet6drot helyezheté

Az eszk6z kompatibilitasa
« 0,018 inch és 0,038 inch &tmérdjti vezetédrottal kompatibilis hiively
« 4 Fr méret(i eszkozokkel kompatibilis

Betegpopulacié

Ez az eszkoz olyan, nem vaszkularis betegségben szenvedg, felnétt betegeknél
hasznalatos, akik orvos vagy engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szolgaltatd
Utmutatasa alapjan perkutan hozzaférést igényelnek diagnosztikai vagy
intervencids eljarasokhoz.

Rendeltets & falh 214
(1]

Ez az eszkoz a diagnosztikai és intervencios technikak tekintetében képzett
és azokban jaratos orvosok vagy mas, megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szolgaltatok altal hasznalhato. A perkutan katéterek
elhelyezésére szolgalé standard technikak alkalmazandok.

I valo éri é
Ez az eszkdz nem vaszkularis szévetekkel érintkez6, kulsé kornyezetbe vezetd
eszkoz.

Miikodési elv

Képalkoto eljarasos ellenérzés (pl. ultrahang- vagy CT-vizsgalat) alkalmazasa
mellett az eszkoz tije perkutan hozzaférést biztosit a tervezett anatomiai
céltertilethez, igy megkdénnyiti a 0,018 inch atméréjii vezetédrot célteriiletre
torténd bevezetésére szolgalé munkacsatorna létrehozasat. Ezt kévetéen a
bevezetbeszkéz-szerelvényt a 0,018 inch 4tméréjli vezetédrot folé helyezik.
Amint a bevezetéeszkdz-szerelvény a helyére kerdilt, a merevité kandilt

és a dilatatort el kell tavolitani. A 0,038 inch 4&tméréjii vezetédrotnak a
bevezetShivelyen keresztiil torténé behelyezése soran a 0,018 inch atméréji
vezetédrot eltavolithatd vagy a helyén is hagyhaté.

RENDELTETES

Ez az eszkdz bevezetékészletbdl, vezet6drotbdl és pumkcios tibél all, és
rendeltetése szerint egyszeri mikropunkcios perkutan hozzéaférésre szolgal
munka-vezetédrot vagy bevezetékatéter elhelyezésének megkonnyitése
érdekében, nem vaszkuldris intervencios radioldgiai eljarasokban.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ez az eszkoz (diagnozishoz és/vagy orvosi kezeléshez) perkutan hozzéférésre
javallott nem vaszkulris intervencios radioldgiai eljarasokban.

KLINIKAI ELONYOK
Perkutan hozzaférés elérése nem vaszkularis lumenhez, vezetékhez, zsigerhez,
talyoghoz, folyadékgyiilemhez vagy tireghez.

ELLENJAVALLATOK
« Kezelhetetlen coagulopathia
« Bélrendszeri iszkémia (enteralis hozzaférési eljarasok esetében)
« Peritonitis (enteralis hozzaférési eljarasok esetében)
« Portélis hypertdnia vagy gyomor varixok (enteralis hozzaférési eljarasok
esetében)

#IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A szar-vezet6édrétot nem szabad visszahuzni a t(in keresztil, ha
behelyezése soran a tii hegyén tulra lett tolva.
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« A Neff perkutan perkutan punkcios szettek nem hasznalhatok olyan
betegeknél, akik allergidsak azok barmelyik anyagara. Nitinol vezetédrotok
nem hasznélhatok nikkelallergiaban szenved6 betegeknél.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték.
Az Gjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibédsodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

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

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz elhelyezéséhez képalkoto eljarasos ellendrzést kell alkalmazni.
« Ezt a terméket kizarélag nem vaszkularis eljarasokhoz szabad hasznélni.
« A hidrofil bevonat (ha van ilyen) aktivalasahoz steril vizzel vagy steril
fizioldgias séoldattal nedvesitse meg a huvelyt. A legjobb eredmény
elérése érdekében a hiively feliiletét a felvezetés soran tartsa nedvesen.
. Ez a cimkén szereplé szimbdlum azt jelzi, hogy az eszk6z
0,1 tomegszazalékot meghaladé koncentracidban tartalmaz

(1B. veszélyességi kategériaba tartozo) anyag. Ugyanakkor kobaltot
az eszkoz kobaltotvozet (vagy kobalt tartalmu rozsdamentes acél
Stvozet) formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre all6
tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a
kedvezétlen reprodukcids hatas kialakulasanak a kockazatat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek kozott
az alabbiak:
« Afelhasznalé sériilése
« A vezet4drot levalasaval, elszakadasaval vagy szétbomlasaval 6sszefliggé
artalmak
« Az eszkoz torésével Gsszefiiggé artalmak
« Azideg, szerv, szbvet vagy ér sériilése, szakadasa vagy perforacioja
« Fajdalom
« Fert6zés
« Gyulladas, 6déma, nekrozis vagy hegesedés
. Léz
« Leveg6-, epe-, vér-, folyadék-, gasztrointesztinalis tartalom szivargasa,
nyirok- vagy vizeletszivargas
« Sipoly
« Szepszis, hipotenziv sokk és halal
« Tumorszodras a tli csatornajaban
« Vazovagilis reakcié
« Vérzés, hematoma

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-géazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzérva tartandé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Ezt az eljarast képalkotd eljérasos ellendrzés mellett kell

elvégezni.

1. Vezesse be a t(it.

Toljon el6re egy 0,018 inch atmérdjii vezetédrétot a tlin.

. Huzza vissza a t(it, kozben hagyja a helyén a vezetédrotot.

. Tolja el6re az Osszeszerelt bevezetSeszkozt (hively, dilatator és
merevit6 kaniil) a vezetédrét mentén, mikozben ellenérzés alatt tartja
a vezet6drétot.

. A hiivelyt a helyén hagyva tévolitsa el a dilatatort és a merevité kanilt.

Ekkor eltavolithaté a 0,018 inch vezet6drot.

Toljon el6re egy (legfeljebb 0,038 inch atméréjli) vezetédrotot a

bevezet6hivelyen keresztiil.

A vezetShuvelyt a helyén hagyva tavolitsa el a bevezetéhiivelyt.

Folytassa a tervezett beavatkozassal.

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 all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
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BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szinti
figyelmeztetésekrél, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl, amelyekrdl a betegnek tudnia
kell. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény Ssszefoglalasa (SSCP) az eszkoz
alapvet6 egyedi eszkdzazonositéja (0827002CINC050-181_B12B) alapjan
megtalélhaté az Eudamed weboldalan (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkézzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszég illetékes hatosaganak.

ITALIANO

SET PER ACCESSO PERCUTANEO NEFF

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

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| set per accesso percutaneo Neff sono formati da tre componenti principali: il
set con introduttore, la guida e I'ago monouso Chiba o ago trocar. [l mandrino
della guida & in nitinol (-NT) o acciaio inossidabile.

| set con introduttore sono costituiti da una guaina radiopaca, un dilatatore
interno e una cannula di irrigidimento smussa in acciaio inossidabile. Alcune
guaine esterne (-RH) sono dotate di marker a banda in platino/iridio e sono
progettate con rivestimento idrofilo. La cannula di irrigidimento, il dilatatore e
la guaina sono tutti dotati di accoppiamento di transizione e sono compatibili
con connettori Luer Lock.

La guida a mandrino in nitinol o acciaio inossidabile & progettata con una
punta a spirale flessibile in platino o acciaio inossidabile. Il mandrino ha un
diametro di 0,018 inch e una lunghezza di 60 cm.

L'ago monouso Chiba calibro 22 o I'ago trocar calibro 21 é realizzato in

acciaio inossidabile. Entrambi gli aghi sono fabbricati in due parti, in
lunghezze di 15 cm o 20 cm, con ago-cannula e mandrino. Lago Chiba ha uno
smusso a lancetta, mentre I'ago trocar ha una punta a trocar. Lago Chiba di
20 centimetri e dotato di EchoTip caratterizzata da rientranze lungo l'estremita
dell'ago.

C istiche p|
« Marker a banda
« Guaina radiopaca
« Punta distale rastremata del set con introduttore
« Rivestimento idrofilo sulla guaina
« Guida a punta flessibile
« La guaina accoglie una guida operativa da 0,038 inch

Compatibilita del dispositivo
« Guaina compatibile con guida da 0,018 inch e 0,038 inch di diametro
« Compatibile con dispositivi da 4 Fr

Popolazione di pazienti

Il presente dispositivo viene impiegato su pazienti adulti con condizioni
mediche non vascolari che richiedono I'accesso percutaneo per procedure
diagnostiche o interventistiche, come indicato da un medico o da un
operatore sanitario abilitato.

Utilizzatori previsti

Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di medici o altri operatori
sanitari abilitati, competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche. Linserimento dei cateteri percutanei prevede I'impiego
di tecniche standard.

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo comunica con l'esterno ed entra in contatto con tessuto
non vascolarizzato.

Principio operativo

Sotto guida per immagini (ad es., ecografia o TC), I'ago del dispositivo
consente I'accesso percutaneo a un sito anatomico target, previsto per
fornire un canale operativo usato per introdurre nel sito target una guida da
0,018 inch di diametro. Il gruppo dell'introduttore viene quindi posizionato
lungo la guida da 0,018 inch di diametro. Una volta posizionato il gruppo
dell'introduttore, la cannula di irrigidimento e il dilatatore vengono rimossi.
La guida da 0,018 inch di diametro puo essere rimossa o lasciata in posizione
mentre, attraverso la guaina di introduzione, viene inserita una guida da
0,038 inch di diametro.

27


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

USO PREVISTO

Il dispositivo &€ composto da un set con introduttore, una guida e un

ago di accesso ed e destinato all’'uso per l'accesso percutaneo mediante
micropuntura singola, per facilitare il posizionamento di una guida operativa
o di un catetere di introduzione per procedure non vascolari di radiologia
interventistica.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo & indicato per I'accesso percutaneo (per diagnosi
e/o trattamento medico) nelle procedure non vascolari di radiologia
interventistica.

BENEFICI CLINICI
Ottenimento dell’accesso percutaneo a un lume non vascolare, dotto, viscere,
ascesso, raccolta di liquido o cavita.

CONTROINDICAZIONI
« Coagulopatia non correggibile
« Ischemia intestinale (per procedure di accesso enterale)
« Peritonite (per procedure di accesso enterale)
« Ipertensione portale o varici gastriche (per procedure di accesso enterale)

AVVERTENZE

« La guida a mandrino non deve essere ritirata attraverso l'ago dopo averne
superato la punta.

« | set per accesso percutaneo Neff non devono essere usati in pazienti
allergici a uno qualsiasi dei materiali di cui sono composti. Le guide in
nitinol non devono essere usate in pazienti con allergia al nichel.

« Il presente dispositivo monouso non & destinato a essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo
possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

PRECAUZIONI

« Il posizionamento di questo dispositivo deve essere effettuato sotto guida
per immagini.

« Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per procedure non
vascolari.

« Per attivare l'eventuale rivestimento idrofilo, inumidire la guaina con
acqua sterile o soluzione fisiologica sterile. Per ottenere i migliori risultati,
mantenere umida la superficie della guaina durante il posizionamento.

. Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene

cobalto (Co), una sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena

Co (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cio
nonostante, il contenuto di cobalto nel dispositivo & sotto forma di
lega di cobalto (o lega di acciaio inossidabile contenente cobalto)
che, stando alle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non
provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla
riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi includono, senza
limitazioni, i seguenti.
« Danni associati alla frattura del dispositivo
« Danni associati alla separazione, alla rottura o allo srotolamento della guida
« Diffusione di cellule tumorali lungo il percorso dell'ago
« Dolore
« Febbre
« Fistola
« Infezione
« Infiammazione, edema, necrosi o formazione di tessuto cicatriziale
« Lesione, lacerazione o perforazione di nervi, organi, tessuti o vasi

« Lesione dell'utilizzatore

« Perdita di aria, bile, sangue, liquido, contenuto gastrointestinale, linfa o
urina

« Reazione vasovagale

« Sanguinamento, ematoma

« Sepsi, shock ipotensivo e decesso

CONFEZIONAMENTO

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

ESAME VISIVO 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.
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ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Questa procedura deve essere eseguita sotto guida per immagini.
Inserire I'ago.

2. Fare avanzare la guida da 0,018 inch attraverso l'ago.

3. Ritirare I'ago lasciando la guida in posizione.

4. Fare avanzare l'introduttore assemblato (guaina, dilatatore e cannula
di irrigidimento) lungo la guida, mantenendo nel contempo il controllo
della guida.

5. Rimuovere il dilatatore e la cannula di irrigidimento, lasciando la guaina
in posizione. La guida da 0,018 inch puo essere rimossa.

6. Fare avanzare una guida (con diametro massimo di 0,038 inch) attraverso
la guaina di introduzione.

7. Rimuovere la guaina di introduzione, lasciando in posizione la guida.

8. Procedere con l'intervento pianificato.

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.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare opportunamente il paziente riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza. Lidentificativo
unico del dispositivo (“UDI") (0827002CINC050-181_B12B) puo essere usato
per trovare nel sito Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) la Sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP).

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

+NEFF“ PERKUTANINES PRIEIGOS RINKINIAI

Atidziai perskaitykite visus nurody Tink i nesivad i

pateil informacija, pri é gali ikti kaip numatyta arba gali
buti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty Si pri é gali bati

parduodama tik gydytojui (ar tink
praktikui) arba jam uzsakius.

ij turin¢iam

PRIEMONES APRASAS

4Neff” perkutaninés prieigos rinkinius sudaro trys pagrindiniai komponentai:
istamimo movos rinkinys, vielinis kreipiklis ir vienkartiné Chiba adata arba
troakaro adata. Vielinio kreipiklio mandrenas pagamintas i$ nitinolo (-NT) arba
neridijanciojo plieno.

Istamimo movos rinkinius sudaro rentgenokontrastinis vamzdelis, vidinis
plétiklis ir buka neradijanciojo plieno standinamoji kaniulé. Kai kurie iSoriniai
vamzdeliai (-RH) turi platinos ir iridZio Zymeklio juostele bei yra su hidrofiline
danga. Standinamoji kaniulé, plétiklis ir vamzdelis turi glotnias sandiras ir
suderinami su srieginémis Luerio jungtimis.

Vielinis kreipiklis su nitinolo arba nertdijanciojo plieno mandrenu turi lanksty
spyruoklinés spiralés galiuka, pagamintg i$ platinos arba neradijanciojo plieno.
Mandrenas yra 0,018 inch skersmens ir 60 cm ilgio.

22 dydzio vienkartiné Chiba adata arba 21 dydZio troakaro adata pagaminta

i$ neradijanciojo plieno. Abi adatos pagamintos kaip 15 ar 20 cm ilgio dviejy
daliy adata su adatos kaniule ir zondu. Chiba adata turi lanceting nuozulnuma,
o troakaro adata turi troakaro galiuka. Chiba 20 cm ilgio adata turi ,EchoTip”
galiuka, i3siskiriantj jdubimais isilgai adatos galo.

Veiksmingumo charakteristikos
« Zymeklio juostelés
« Rentgenokontrastinis vamzdelis
« Jstmimo movos rinkinio kginis distalinis galiukas
« Hidrofiliné danga ant vamzdelio
« Vielinis kreipiklis lanks¢iu galiuku
« Vamzdeliui tinka 0,038 inch darbinis vielinis kreipiklis

Pri . dari
Pr suder

« Vamzdelis suderinamas su 0,018 ir 0,038 inch skersmens vieliniais
kreipikliais
« Suderinamas su 4 Fr priemonémis
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Pacienty populiacija

Si priemoné naudojama suaugusiems pacientams, sergantiems ne
kraujagysliy ligomis, kai reikalinga perkutaniné prieiga diagnostinéms ar
intervencinéms procedaroms atlikti, kaip nurodé gydytojas arba licencija
turintis sveikatos priezitros paslaugy teikéjas.

Numatytasis naudotojas

Si priemoné skirta naudoti gydytojams ir kitiems tinkama licencijg turintiems
paslaugy teikéjams, turintiems diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo
kvalifikacijq ir patirt. Batina taikyti standartinius perkutaniniy kateteriy
jterpimo metodus.

Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé yra iSoriné, turintj salytj su ne kraujagysliy audiniais.

Veikimo principas

Vizualizavimo jranga stebima (pvz,, atliekant ultragarso arba CT skenavima)
priemonés adata suteikia perkutaning prieigg prie numatytos tikslinés
anatominés vietos, kad buty lengviau sudaryti darbinj kanala, naudojama

0,018 inch skersmens vieliniam kreipikliui jstumti j tiksling vieta. Tada jstamimo
movos mazgas uzmaunamas ant 0,018 inch skersmens vielinio kreipiklio. Jterpus
istamimo movos mazgg, standinamoji kaniulé ir plétiklis istraukiami. Kai per
istimimo movos vamzdelj jkiamas 0,038 inch skersmens vielinis kreipiklis,
0,018 inch skersmens vielinj kreipiklj galima istraukti arba palikti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sia priemone sudaro jstimimo movos rinkinys, vielinis kreipiklis ir prieigos
adata, ji skirta naudoti vieno mikrodirio perkutaninei prieigai sukurti, kad
baty lengviau jstatyti darbinj vielinj kreipiklj arba jstmimo kateterj per ne
kraujagysliy intervencinés radiologijos procediras.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Si priemoné indikuotina perkutaninei prieigai (diagnostikai ir (arba)
medicininiam gydymui) per ne kraujagysliy intervencinés radiologijos
procedaras.

KLINIKINE NAUDA
Gaukite perkutanine prieiga prie ne kraujagysliy spindzio, latako, vidaus
organo, absceso, skys¢iy sankaupos arba ertmés.

KONTRAINDIKACIJOS
« Neisgydoma koaguliopatija
« Zarnyno isemija (atliekant enterinés prieigos procediras)
« Peritonitas (atliekant enterinés prieigos proceduras)
« Portiné hipertenzija arba skrandzio varikoziniai mazgai (atliekant enterinés
prieigos proceddras)

ISPEJIMAI

« Vielinio kreipiklio su mandrenu negalima istraukti per adata, iskisus jj per
adatos galiuka.

« Neff” perkutaninés prieigos rinkiniy negalima naudoti pacientams, kurie
yra alergiski bet kuriai jy medziagai. Nitinolo vieliniy kreipikliy negalima
naudoti pacientams, kurie yra alergiski nikeliui.

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

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar nety¢ia atidaryta
prie$ naudojima.

ATSARGUMO PRIEMONES

« |terpiant 3ig priemone reikia naudoti vizualizavimo jranga.

- $j gaminj galima naudoti tik ne kraujagysliy procedtroms.

« Jei yra, suaktyvinkite hidrofiling danga sudrékindami vamzdelj steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Siekdami geriausiy rezultaty, jterpdami
islaikykite vamzdelio pavirsiy drégna.

. Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio kobalto

(Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska

Co medziaga ir kancerogenas (IB klasé). Taciau kobaltas priemonéje yra
kobalto lydinio (arba nertadijanciojo plieno lydinio, kurio sudétyje yra
kobalto) pavidalu, kuris, remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais,
nesukelia didesnés vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai
rizikos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
Tarp nepageidaujamy jvykiy, be kity, gali pasitaikyti:
« Fistulé
« Infekcija
- Kars¢iavimas
« Kraujavimas, hematoma
« Naudotojo suzalojimas
« Naviko diseminacija adatos trakte
« Nervo, organo, audiniy ar kraujagyslés suzalojimas, jplésimas ar perforacija
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« Oro, tulzies, kraujo, skysciy, virskinimo trakto turinio, limfos arba slapimo
pratekéjimas

« Sepsis, hipotenzinis Sokas ir mirtis

« Skausmas

« Su priemonés lGzimu susijusi zala

« Su vielinio kreipiklio atsiskyrimu, [Gzimu ar i$irimu susijusi zala

« Uzdegimas, edema, nekrozé arba randy susidarymas

« Vazovagaliné reakcija

KAIP TIEKIAMA
Tiekiama atpléSiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirtas
vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés 3viesos. I5éme i3 pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.
PRIEMONES TIKRINIMAS
Prie$ naudojimg atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziareékite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PASTABA. Sig procediira reikia atlikti naudojant vizualizavimo jranga.
1. Jterpkite adata.
2. Jstumkite 0,018 inch vielinj kreipiklj per adata.
3. I8traukite adatg, palikdami vielinj kreipiklj jterpta.
4. Stumkite surinkta jstamimo mova (vamzdelj, plétiklj ir standinamaja
kaniule) uzmautg ant vielinio kreipiklio, iSlaikydami vielinio kreipiklio
kontrole.
. Pasalinkite plétiklj ir standinamaja kaniule, palikdami vamzdelj jterpta.
0,018 inch vielinj kreipiklj galima istraukti.
|stumkite vielinj kreipiklj (iki 0,038 inch skersmens) per jstamimo movos
vamzdelj.
13traukite jstimimo movos vamzdelj, palikdami vielinj kreipiklj jterpta.
. Atlikite suplanuotg intervencija.

PRIEMONIY SALINIMAS
Po proceduros 3i priemoné gali bati uzterta 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 prieinama literatiira,
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, kuriuos pacientas turéty zinoti. Norédami rasti saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) ,Eudamed” svetainéje (ec.europa.eu/tools/eudamed),
galite naudoti Sios priemonés bazinj unikalujj priemonés identifikatoriy —
0827002CINC050-181_B12B.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,

kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia priemone susijusius
incidentus.

VISKI

NEFF PERKUTANAS PIEKLUVES KOMPLEKTI

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta
informacija, ierice var nedarboties, ka p éts, vai var tikt é
pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos: o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi li @ dicinas darbinieks) vai péc arsta
(vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

[

o

© N

IERICES APRAKSTS

Neff perkutanas piek|uves komplekti sastav no trim galvenajiem
komponentiem: ievaditdja komplekta, vaditajstigas un vienreizlietojamas
Chiba adatas vai troakara adatas. Vaditajstigas serdenis ir nitinola (-NT) vai
ner(séjosa térauda.

levaditaju komplekti sastav no starojumu necaurlaidigam ievadslazam,
iekséja dilatatora un neasas, nerséjosa térauda nostiprinosas kanulas. Dazam
aréjam ievadslazam (-RH) ir platina/iridija markiera josla, un tas ir izveidotas
ar hidrofilu parklajumu. Nostiprinosajai kanulai, dilatatoram un ievadslazam ir
pielagojamas péc nepieciesamibas, un tas ir saderigas ar Luera tipa fiksacijas
galvinam.
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Nitinola vai neriséjosa térauda serdena vaditajstiga ir izstradata ar elastigu
atsperes spirales galu, kas izgatavots no platina vai neriiséjosa térauda.
Serdena diametrs ir 0,018 inch, un ta garums ir 60 cm.

22. izméra vienreizlietojama Chiba adata vai 21. izméra troakara adata ir
izgatavota no neruséjosa térauda. Abas adatas ir izgatavotas ka divdaliga
adata 15 vai 20 cm garuma ar adatas kanulu un stileti. Chiba adatai ir lancetisks
noslipinajums, un troakara adatai ir troakara gals. Chiba 20 centimetru garuma
adatai ir EchoTip gals, ko raksturo iedobumi gar adatas galu.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Markieru joslas
« Starojumu necaurlaidigas ievadsluzas
« levaditaja komplekta konusveida distalais gals
« Hidrofils parklajums uz ievadslazam
« Vaditajstiga ar elastigu galu
« levadsluzas var ievadit 0,038 inch darba vaditajstigu

lerices saderiba
« levadslizas ir saderigas ar 0,018 un 0,038 inch diametra vaditajstigu
« Saderigs ar 4 Fr iericem

Pacientu populacija

Siierice tiek izmantota pieaugusiem pacientiem, kuriem ir nevaskulari
mediciniski stavokli, kam nepieciesama perkutana piek|uve diagnostikas
vai invazivam procedtram, ka noradijis arsts vai licencéts veselibas aprapes
specialists.

Paredzétais galalietotajs

Siierice paredzéta lietosanai arstiem un citiem atbilsto$i apmacitiem veselibas
aprapes pakalpojumu sniedzéjiem, kam ir apmaciba un pieredze diagnostikas
un invazivo tehniku izmantosana. Perkutanu katetru ievietosanai jaizmanto
standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem
Siir aréjas komunikacijas ierice, kas nonak saskaré ar audiem, kas nav asinsvadi.

Darbibas princips

Attélveido3anas kontrolé (piem., ultraskanas vai DT skenésana) ierices adata
nodrosina perkutanu piekluvi paredzétajai anatomiskajai mérka vietai, lai
izveidotu darba kanalu, kas tiek izmantots 0,018 inch diametra vaditajstigas
ievietosanai mérka vieta. Péc tam ievaditaja bloks tiek novietots uz 0,018 inch
diametra vaditajstigas. Tiklidz ievaditaja komplekts ir ievietots, nostiprinosa
kanula un dilatators tiek iznemti. 0,018 inch diametra vaditajstigu var

iznemt vai atstat vieta, jo 0,038 inch diametra vaditajstiga tiek ievietota

caur ievadslazam.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice sastav no ievaditaja komplekta, vaditajstigas un piekluves adatas,
un ta ir paredzéta vienas mikropunkcijas perkutanai piek|uvei, lai atvieglotu
darba vaditajstigas ievietosanu vai katetra ievadisanu invazivam radiologijas
procediram, kas nav saistitas ar asinsvadiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Siierice ir indicéta perkutanai piekluvei (diagnostikai un/vai mediciniskai
arstésanai) invazivas radiologijas proceduras, kas nav saistitas ar asinsvadiem.

KLINISKIE IEGUVUMI
legustiet perkutanu piek|uvi nevaskularam limenam, vadam, visceralajiem
organiem, abscesam, vietai, kur uzkrajies $kidrums, vai dobumam.

KONTRINDIKACIJAS
« Nekorigéjama koagulopatija
« Zarnu i$émija (enteralas piek|uves procediram)
« Peritonits (enteralas piekluves proceddram)
« Portala hipertensija vai kunga vénu varikoze (enteralas piek|uves
procediiram)

BRIDINAJUMI
« Serdena vaditajstigu nedrikst iznemt caur adatu, kad ta ir tikusi novietota
aiz adatas gala.
« Neff perkutanas piekluves komplektus nedrikst lietot pacientiem, kuriem
ija pret kadu no to materialiem. Nitinola vaditajstigas nedrikst lietot
pacientiem ar alergiju pret nikeli.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjams ierices
funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lietosanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Sis ierices ievieto$anai jaizmanto attélveidosanas kontrole.
« So izstradajumu drikst izmantot tikai nevaskularam proceddram.
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« Aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, ja tads ir, samitrinot ievadslzas ar
sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu. Lai iegutu vislabakos rezultatus,
ievietosanas laika uzturiet ievadslUzu virsmu mitru.

. Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 %

no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela un

Co  kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur kobaltu ka kobalta
sakauséjumu (vai neraséjosa térauda sakauséjumu, kas satur
kobaltu), kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem pieradijumiem
nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar:
« Ar ierices lizumu saistitie kait&jumi
« Ar vaditajstigas atdalisanos, salGsanu vai at3kel3anos saistiti kaitéjumi
« Asino3ana, hematoma
« Audzéja izsésana caur adatas traktu
« Drudzis
« Fistula
« Gaisa, 2ults, asinu, 3kidruma, kunga-zarnu trakta satura, limfas vai urina
noplude
- Galalietotaja savainojums
« lekaisums, taska, nekroze vai rétosanas
« Infekcija
« Nervu, organu, audu vai asinsvadu ievainojums, plisums vai perforacija
- Sapes
« Sepse, hipotensivs $oks un nave
« Vazovagala reakcija

PIEGADES KOMPLEKTACJA

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

IERICES PARBAUDE

Pirms lietoSanas 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 NORADIJUMI

PIEZIME. i procedra ir javeic attélveidosanas kontrolé.

levadiet adatu.

Virziet 0,018 inch vaditajstigu cauri adatai.

Iznemiet adatu, atstajot vaditajstigu vieta.

. Virziet samontéto ievaditaju (ievadslazas, dilatatoru un nostiprinoo
kanulu) pa vaditajstigai, vienlaikus saglabajot vaditajstigas kontroli.
Iznemiet dilatatoru un nostiprinoso kanulu, atstajot ievadsluzas vieta.
0,018 inch vaditajstigu var iznemt.

Virziet vaditajstigu (lidz 0,038 inch diametram) cauri ievadslazam.
Iznemiet ievadsliizas, atstajot vaditajstigu ievietotu vieta.

Turpiniet ar planoto invazivo proceduru.

IERICU LIKVIDESANA
Péc proceduras i ierice var but piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un tada gadijuma 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, par ko pacientam biitu jazina. Varat izmantot sis
ierices pamata unikalo ierices identifikatoru — (0827002CINC050-181_B12B) —,
lai Eudamed timekla vietné (ec.europa.eu/tools/eudamed) atrastu Drosuma

un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK).

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.

NEDERLANDS

NEFF PERCUTANE TOEGANGSSETS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Neff percutane toegangssets bestaan uit drie hoofdcomponenten: de
introducerset, de voerdraad en de disposable Chiba-naald of trocartnaald.

De voerdraadmandrijn is van nitinol (-NT) of roestvrij staal.

De introducersets bestaan uit een radiopake sheath, een binnenste dilatator
en een stompe roestvrijstalen verstevigingscanule. Sommige buitenste
sheaths (-RH) hebben een markeringsband van platina/iridium en zijn
ontworpen met een hydrofiele coating. De verstevigingscanule, dilatator

en sheath hebben alle een overgangspassing en zijn compatibel met Luer-
lockaanzetstukken.

De nitinol of roestvrijstalen mandrijnvoerdraad is ontworpen met een
flexibele veercoiltip die is vervaardigd uit platina of roestvrij staal. De mandrijn
heeft een diameter van 0,018 inch en een lengte van 60 cm.

De 22 gauge disposable Chiba-naald of 21 gauge trocartnaald is vervaardigd
uit roestvrij staal. Beide naalden worden vervaardigd als een tweedelige naald
met een naaldcanule en een stilet, in lengtes van 15 of 20 cm. De Chiba-naald
heeft een schuine lancetrand en de trocartnaald heeft een trocartpunt. De
Chiba-naald van 20 centimeter lang heeft een EchoTip die wordt gekenmerkt
door kuiltjes bij het uiteinde van de naald.

Prestatiekenmerken
« Markeringsbanden
- Radiopake sheath
« Tapse distale tip van introducerset
« Hydrofiele coating op sheath
« Voerdraad met flexibele tip
« De sheath biedt plaats aan een werkvoerdraad van 0,038 inch

Compatibiliteit van het hulpmiddel
« Sheath compatibel met voerdraad met diameter 0,018 inch en 0,038 inch
« Compatibel met hulpmiddelen van 4 Fr

Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel wordt gebruikt bij volwassen patiénten met niet-vasculaire
medische aandoeningen bij wie percutane toegang vereist is voor
diagnostische of interventionele procedures die zijn voorgeschreven door
een arts of bevoegde zorgverlener.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen en andere bevoegde
zorgverleners met een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken. Er moeten standaardtechnieken voor het plaatsen
van percutane katheters worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel
Dit hulpmiddel communiceert uitwendig en komt in aanraking met niet-
vasculair weefsel.

Werkingsprincipe

Onder beeldvorming (bijv. echografie of CT-scan) biedt de naald van het
hulpmiddel percutane toegang tot een beoogde anatomische doelplaats om
een werkkanaal te verkrijgen dat wordt gebruikt om een voerdraad met een
diameter van 0,018 inch in de doelplaats in te brengen. Vervolgens wordt
de introducereenheid ingebracht over de voerdraad met een diameter van
0,018 inch. Wanneer de introducereenheid op haar plaats zit, worden de
verstevigingscanule en dilatator verwijderd. De voerdraad met een diameter
van 0,018 inch kan worden verwijderd of op zijn plaats worden gelaten
wanneer een voerdraad met een diameter van 0,038 inch wordt ingebracht
via de introducersheath.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel bestaat uit een introducerset, een voerdraad en een
introductienaald en is bestemd voor percutane toegang met één micropunctie
met het oog op de plaatsing van een werkvoerdraad of introductiekatheter
voor niet-vasculaire interventionele radiologische procedures.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit hulpmiddel is geindiceerd voor percutane toegang (voor diagnose en/of
medische behandeling) bij niet-vasculaire interventionele radiologische
procedures.
KLINISCHE VOORDELEN
Het verkrijgen van percutane toegang tot een niet-vasculair lumen, kanaal,
viscus, abces, vloeistofophoping of holte.
CONTRA-INDICATIES

« niet-corrigeerbare stollingsstoornis

« darmischemie (voor enterale-toegangsprocedures)
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« peritonitis (voor enterale-toegangsprocedures)
« portale hypertensie of maagvarices (voor enterale-toegangsprocedures)

WAARSCHUWINGEN

« De mandrijnvoerdraad mag niet worden teruggetrokken door de naald
nadat hij voorbij de naaldpunt geplaatst is.

« De Neff percutane toegangssets mogen niet worden gebruikt bij patiénten
die allergisch zijn voor een van de materialen. Nitinol voerdraden mogen
niet worden gebruikt bij patiénten met een nikkelallergie.

« Dit 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 falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel dient op geleide van beeldvorming te worden geplaatst.

« Dit product mag uitsluitend worden gebruikt voor niet-vasculaire
ingrepen.

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door de sheath met steriel
water of steriel fysiologisch zout te bevochtigen. Voor de beste resultaten
moet het oppervlak van de sheath tijdens plaatsing nat worden gehouden.

. Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co)

bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is

Co reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat
echter kobalt in de vorm van een kobaltlegering (of een
roestvrijstaallegering die kobalt bevat), wat volgens actueel
wetenschappelijk bewijsmateriaal geen verhoogd risico op kanker
of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:
« Bloeding, hematoom
« Fistel
« Infectie
« Koorts
« Lekkage van lucht, gal, bloed, vloeistof, gastro-intestinale inhoud, lymfe
of urine
« Letsel bij de gebruiker
« Letsel, laceratie of perforatie van zenuwen, organen, weefsel of vaten
« Ontsteking, oedeem, necrose of littekenvorming
« Pijn
« Schade in verband met breuk van het hulpmiddel
- Schade in verband met losraken, breken of uitrafelen van de voerdraad
« Sepsis, hypotensieve shock en overlijden
« Uitzaaiing van tumorcellen via het naaldtraject
« Vasovagale reactie

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
mits 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 voor gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Deze procedure moet onder beeldvorming worden uitgevoerd.

Breng de naald in.

Voer de voerdraad van 0,018 inch door de naald op.

Trek de naald terug en houd de voerdraad op zijn plaats.

. Voer de in elkaar gezette introducer (sheath, dilatator en
verstevigingscanule) over de voerdraad op terwijl u de voerdraad onder
controle houdt.

Verwijder de dilatator en verstevigingscanule en houd de sheath op zijn
plaats. De voerdraad van 0,018 inch kan nu worden verwijderd.

Voer een voerdraad (met een diameter van maximaal 0,038 inch) door de
introducersheath op.

. Verwijder de introducersheath en houd de voerdraad op zijn plaats.
Voer de geplande ingreep uit.

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.
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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 naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn. U kunt de
unique device identifier van dit hulpmiddel - (0827002CINC050-181_B12B) -
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
op te zoeken op de website van Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

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.

NEFF PERKUTANE TILGANGSSETT

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Neff perkutane tilgangssett bestar av tre hovedkomponenter:
innferingssettet, ledevaieren og Chiba-nalen eller trokarnalen til engangsbruk.
Mandrengledevaieren er enten i nitinol (-NT) eller rustfritt stal.
Innferingssettene bestér av en radiopak hylse, en indre dilatator og en butt
avstivingskanyle i rustfritt stal. Noen ytre hylser (-RH) har et markerband i
platina/iridium og er utformet med et hydrofilt belegg. Avstivingskanylen,
dilatatoren og hylsen har en overgangstilpasning og er kompatible med luer-
lock-muffer.

Mandrengledevaieren i nitinol eller rustfritt stal er utformet med en fleksibel
fjeerspiralspiss laget av enten platina eller rustfritt stal. Mandrengen har en
diameter pé 0,018 inch og en lengde pa 60 cm.

22 G Chiba-nalen til engangsbruk eller 21 G trokarnalen er laget av rustfritt
stal. Begge nalene er laget som en todelt ndl med en nalkanyle og stilett i
lengder pa 15 eller 20 cm. Chiba-nalen har en skra lansettspiss, og trokarnalen
har en trokarspiss. Chiba-nalen med 20 centimeter lengde har en EchoTip som
kjennetegnes ved fordypning langs enden av nalen.

Ytelsesegenskaper
« Markerband
« Radiopak hylse
« Konisk distal spiss pa innfaringssettet
« Hydrofilt belegg pé hylsen
« Ledevaier med fleksibel spiss
« Hylsen passer til en 0,038 inch arbeidsledevaier

Anordningens kompatibilitet
« Hylsen er kompatibel med en ledevaier med 0,018 og 0,038 inch diameter
« Kompatibel med 4 Fr anordninger

Pasientpopulasjon

Denne anordningen brukes hos voksne pasienter med ikke-vaskulaere
medisinske tilstander som nedvendiggjer perkutan tilgang for diagnostiske
eller intervensjonelle prosedyrer som anvist av en lege eller autorisert
helsepersonell.

Tiltenkt bruker

Denne anordningen er beregnet brukt av leger og andre autoriserte
behandlere med opplzering og erfaring i diagnostiske og intervensjonelle
teknikker. Standardteknikker for plassering av perkutane katetre skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen kommuniserer eksternt og kommer i kontakt med ikke-
vaskulaert vev.

Bruksprinsipp

Under bildeveiledning (f.eks. ultralyd- eller CT-skanning) gir nalen pa
anordningen perkutan tilgang til et tiltenkt anatomisk mélsted for &
tilrettelegge for en arbeidskanal som brukes til & fere inn en ledevaier med
0,018 inch diameter i mélstedet. Innferingsenheten plasseres deretter over
ledevaieren med 0,018 inch diameter. Nar innferingsenheten er pa plass,
fjernes avstivingskanylen og dilatatoren. Ledevaieren med 0,018 inch
diameter kan fjernes eller etterlates pa plass nar en ledevaier med 0,038 inch
diameter plasseres gjennom innferingshylsen.
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TILTENKT BRUK

Anordningen bestar av et sett med innferingsenhet, en ledevaier og en
tilgangsnal og er beregnet for perkutan tilgang for enkeltmikropunksjon for &
underlette plassering av en arbeidsledevaier eller et innfgringskateter for ikke-
vaskulaere prosedyrer for intervensjonell radiologi.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne anordningen er indisert for perkutan tilgang (for diagnostisering
og/eller medisinsk behandling) under ikke-vaskulaere prosedyrer for
intervensjonell radiologi.

KLINISKE FORDELER

Oppnaé perkutan tilgang til et ikke-vaskulart lumen, en kanal, et viscus, en
abscess, en vaeskeansamling eller et hulrom.

KONTRAINDIKASJONER
« Uopprettelig koagulopati
« Tarmiskemi (for prosedyrer for enteral tilgang)
« Peritonitt (for prosedyrer for enteral tilgang)
« Portal hypertensjon eller gastriske varicer (for prosedyrer for enteral tilgang)

ADVARSLER

« Mandrengledevaieren skal ikke trekkes tilbake gjennom nalen etter at den
er plassert utover nalespissen.
Neff perkutane tilgangssett skal ikke brukes pa pasienter som er allergiske
mot noen av materialene. Nitinolledevaiere skal ikke brukes pa pasienter
med nikkelallergi.
« Denne engangsanordningen er ikke utviklet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til svikt i
anordningen og/eller overfaring av sykdom.
Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER

« Bildeveiledning skal brukes til plassering av denne anordningen.

« Dette produktet ma kun brukes til ikke-vaskuleere prosedyrer.

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte hylsen med
sterilt vann eller saltlasning. For best resultat ma hylseoverflaten holdes
vat under plasseringen.

. Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen inneholder

kobolt (Co) p4 et nivé over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er
Co toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen

inneholder imidlertid kobolt som en legering av kobolt (eller

legering av rustfritt stal som inneholder kobolt), som ifelge

gjeldende vitenskapelig evidens ikke gir en gkt risiko for kreft

eller ugnsket reproduksjonseffekt.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger som kan oppsta, omfatter, men er ikke begrenset til
folgende:

« bledning, hematom

« brukerskade

- feber

« fistel

« infeksjon
inflammasjon, edem, nekrose eller arrdannelse
lekkasje av luft, galle, blod, veaeske, gastrointestinalt innhold, lymfe eller urin
sepsis, hypotensivt sjokk og ded
« skade, laserasjon eller perforasjon av nerve, organ, vev eller kar
skader forbundet med brudd i anordningen

« skader forbundet med separasjon av, brudd i eller oppkveiling av
ledevaieren

- smerter
« tumorspredning i nalkanalen
« vasovagal reaksjon

LEVERINGSFORM

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

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

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

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Denne prosedyren skal utfgres under bildeveiledning.
1. Sett inn nalen.
2. For 0,018 inch ledevaieren gjennom nalen.
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Trekk ut nalen, og etterlat ledevaieren pé plass.

For den monterte innferingsenheten (hylse, dilatator og avstivingskanyle)
frem over ledevaieren mens du opprettholder kontroll over ledevaieren.

. Fjern dilatatoren og avstivingskanylen, og etterlat hylsen pa plass.

0,018 inch ledevaieren kan fjernes.

For en ledevaier (med en diameter pé opptil 0,038 inch) gjennom
innferingshylsen.

Fjern innferingshylsen, og etterlat ledevaieren pa plass.

Fortsett med den planlagte intervensjonen.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere 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 nedvendig om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
bor vaere oppmerksom pé. Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen for denne anordningen - (0827002CINC050-181_B12B) -
for & finne oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) p& Eudameds
nettsted (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogséa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

ZESTAWY DO DOSTEPU PRZEZSKORNEGO NEFF

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

>
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PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wylgcznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

Zestawy do dostepu przezskornego Neff sktadaja sie z trzech gtéwnych
elementéw: zestawu introduktora, prowadnika oraz jednorazowej igty Chiba
lub igly trokara. Mandryn prowadnika jest wykonany z nitynolu (-NT) lub stali
nierdzewnej.

Zestaw introduktora sktada sie z cieniodajnej koszulki, wewnetrznego
rozszerzacza i tepej kaniuli usztywniajacej ze stali nierdzewnej. Niektére
koszulki zewnetrzne (-RH) maja platynowy/irydowy pasek znacznika i sg
pokryte powtoka hydrofilna. Kaniula usztywniajaca, rozszerzacz i koszulka
cechuja sie dopasowaniem przejsciowym i sa kompatybilne ze ztgczkami
blokujacymi typu Luer.

Prowadnik typu mandryn z nitynolu lub stali nierdzewnej jest wyposazony
w gietka koncoéwke w postaci zwoju sprezyny wytwarzang z platyny lub stali
nierdzewnej. Mandryn ma srednice 0,018 inch i dtugos¢ 60 cm.
Jednorazowa igta Chiba 22 G lub igta trokara 21 G s wytwarzane ze stali
nierdzewnej. Obie igly s3 wytwarzane jako dwuczesciowa igta o dtugosci

15 lub 20 cm z kaniula igly i mandrynem. Igta Chiba ma skos lancetu, a igta
trokara ma koncowke trokara. Igta Chiba o dtugosci 20 cm ma koricowke
EchoTip, charakteryzujaca sie wgtebieniami wzdtuz korica igty.

Charakterystyka dzialania
« Paski znacznikéw
« Cieniodajna koszulka
« Stozkowa koricowka dystalna zestawu introduktora
« Powtoka hydrofilna na koszulce
« Prowadnik z gietka koricowka
« Koszulka jest zgodna z prowadnikiem roboczym o $rednicy 0,038 inch

Zgodnosé wyrobu
« Koszulka zgodna z prowadnikiem o $rednicy 0,018 i 0,038 inch
« Zgodny z wyrobami o rozmiarze 4 Fr

Populacja pacjentow

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw ze
schorzeniami nienaczyniowymi wymagajacymi dostepu przezskdrnego
na potrzeby zabiegéw diagnostycznych lub interwencyjnych zgodnie z
zaleceniami lekarza lub licencjonowanego pracownika ochrony zdrowia.
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Uzytkownik docelowy

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy i innych
pracownikdéw ochrony zdrowia majacych prawo do wykonywania zawodu
przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
cewnikow przezskornych.

Kontakt z tkankami ciata
Ten wyréb jest wyrobem z komunikacjg zewnetrzng majgcym kontakt
z tkanka nienaczyniowa.

Zasada dziatania

Pod kontrola obrazowg (np. ultrasonografii lub tomografii komputerowej) igta
wyrobu zapewnia dostep przezskérny do planowanego docelowego miejsca
anatomicznego, aby utworzy¢ kanat roboczy uzywany do wprowadzania
prowadnika o $rednicy 0,018 inch do miejsca docelowego. Zespot
introduktora jest nastepnie umieszczany po prowadniku o $rednicy 0,018 inch.
Po umieszczeniu zespotu introduktora kaniula usztywniajaca i rozszerzacz sa
usuwane. Prowadnik o $rednicy 0,018 inch mozna usuna¢ lub pozostawi¢ na
miejscu, poniewaz prowadnik o srednicy 0,038 inch jest umieszczany przez
koszulke wprowadzajaca.

PRZEZNACZENIE

Ten wyrob sktada sie z zestawu introduktora, prowadnika i igly dostepowej
i jest przeznaczony do jednomikronaczyniowego dostepu przezskérnego
w celu ufatwienia umieszczenia prowadnika roboczego lub cewnika
wprowadzajgcego w zabiegach radiologii interwencyjnej innych niz
naczyniowe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ten wyrob jest wskazany do dostepu przezskérnego (do diagnostyki i/lub
leczenia) w zabiegach radiologii interwencyjnej innych niz naczyniowe.

KORZYSCI KLINICZNE
Uzyskanie dostepu przezskérnego do kanatu nienaczyniowego, przewodu,
narzagdu wewnetrznego, ropnia, nagromadzonego ptynu lub jamy ciata.

PRZECIWWSKAZANIA
« Koagulopatia niepoddajaca sie korekcji
- Niedokrwienie jelit (w przypadku zabiegéw dostepu dojelitowego)
« Zapalenie otrzewnej (w przypadku zabiegéw dostepu dojelitowego)
« Nadcisnienie wrotne lub zylaki zotadka (w przypadku zabiegéw dostepu
dojelitowego)

OSTRZEZENIA

« Prowadnika typu mandryn nie nalezy wycofywac przez igte po wysunieciu
go poza konicowke ighy.

« Zestawow do dostepu przezskornego Neff nie nalezy stosowac u
pacjentow z uczuleniem na ktérykolwiek z jego materiatow. Prowadnikow
nitynolowych nie nalezy stosowac u pacjentéw z uczuleniem na nikiel.

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysInie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Urzadzenie nalezy zaktada¢ pod kontrola obrazowa.

« Produkt przeznaczony wyfacznie do zabiegéw poza naczyniowych.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilna, jesli jest obecna, zwilzajac koszulke woda
jatowa lub jatowa sola fizjologiczna. W celu uzyskania optymalnych
wynikéw nalezy zapewnic state zwilzenie powierzchni koszulki podczas
jej umieszczania.

. Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co)

w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktdry jest substancjg toksyczng
Co o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotwdrcza (kategoria 1B).

Niemniej jednak wyréb zawiera kobalt w postaci stopu kobaltu

(lub stopu stali nierdzewnej zawierajacego kobalt), ktéry zgodnie

z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego

ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na

rozrodczos¢.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapic, naleza miedzy
innymi:

- Bol

« Goraczka

« Krwawienie, krwiak

« Posocznica, wstrzas hipotensyjny i zgon

« Przetoka

- Reakcja wazowagalna

« Rozsiew guza w kanale igty

« Stan zapalny, obrzek, martwica lub bliznowacenie
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« Szkody zwiazane z oddzieleniem, ztamaniem lub rozwinigciem prowadnika

« Szkody zwiazane ze ztamaniem wyrobu

« Uraz uzytkownika

« Uraz, pokaleczenie lub perforacja nerwu, narzadu, tkanki lub naczynia

« Wyciek powietrza, zékci, krwi, ptynu, zawartosci przewodu pokarmowego,
limfy lub moczu

« Zakazenie

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Produkt
zachowuje sterylnosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Chroni¢
przed wilgocia i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby si¢ upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby si¢ upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic¢ sig, ze nie doszto do
zadnego naruszenia integralnosci bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Ten zabieg nalezy wykonywac pod kontrolg obrazowa.
Wprowadzi¢ igte.

2. Wsuna¢ prowadnik 0,018 inch przez igte.

3. Wycofac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

4. Wsung¢ zmontowany introduktor (koszulke, rozszerzacz i kaniule
usztywniajaca) po prowadniku, zachowujac kontrole nad prowadnikiem.

5. Usunac rozszerzacz i kaniule usztywniajaca, pozostawiajac koszulke na
miejscu. Mozna teraz usuna¢ prowadnik 0,018 inch.

6. Wsuna¢ prowadnik (o $rednicy do 0,038 inch) przez koszulke
wprowadzajaca.

7. Usunac koszulke wprowadzajaca, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

8. Przeprowadzi¢ planowang interwencje.

UTYLIZACJA WYROBOW

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

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

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

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktorych pacjent powinien wiedziec.
Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(0827002CINC050-181_B12B) w celu odszukania podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy
danych Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

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

PORTUGUE

CONJUNTOS DE ACESSO PERCUTANEO NEFF

Leia com atengéo todas as instrugdes. O ndo seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdo do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de acesso percutaneo Neff sao constituidos por trés
componentes principais: o conjunto introdutor, o fio guia e agulha Chiba
descartavel ou agulha de trocarte. O mandril do fio guia € de nitinol (-NT)

ou ago inoxidavel.

Os conjuntos introdutores consistem numa bainha radiopaca, num dilatador
interno e numa canula de refor¢o romba de ago inoxidavel. Algumas bainhas
externas (-RH) tém uma banda de marcagao de platina/iridio e foram
concebidas com um revestimento hidréfilo. A canula de reforco, o dilatador
e a bainha tém um encaixe de transigao e sao compativeis com conectores
Luer-Lock.
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O fio guia de mandril de nitinol ou ago inoxidavel foi concebido com uma
ponta em espiral de mola flexivel fabricada em platina ou ago inoxidavel.

O mandril tem 0,018 inch de diametro e 60 cm de comprimento.

A agulha Chiba descartéavel de calibre 22 ou a agulha de trocarte de calibre 21
séo fabricadas em ago inoxidavel. Ambas as agulhas sao fabricadas como
uma agulha de duas partes com uma canula de agulha e estilete com 15 cm
ou 20 cm de comprimento. A agulha Chiba tem um bisel em lanceta e a
agulha em trocarte tem uma ponta em trocarte. A agulha Chiba de 20 cm de
comprimento tem uma EchoTip caracterizada por uma depressao ao longo da
extremidade da agulha.

C isticas de d. p
« Bandas de marcacao
« Bainha radiopaca
« Ponta distal conica do conjunto introdutor
« Revestimento hidréfilo na bainha
« Fio guia com ponta flexivel
« A bainha aceita um fio guia operacional de 0,038 inch

Compatibilidade do dispositivo
« Bainha compativel com fio guia de 0,018 inch e 0,038 inch de diametro
« Compativel com dispositivos de 4 Fr

Populagao de doentes

Este dispositivo é utilizado em doentes adultos com afe¢6es médicas nao
vasculares que exijam acesso percutaneo para procedimentos de diagnostico
ou intervencao, conforme indicado por um médico ou profissional de satide
credenciado.

Utilizadores previstos

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos ou outros profissionais
devidamente credenciados experientes e treinados em técnicas de
diagnéstico e intervengao. Devem empregar-se técnicas padronizadas para

a colocagao de cateteres percutaneos.

Contacto com tecidos corporais
Este dispositivo esta a comunicar externamente, contactando com tecido
nao vascular.

Principio de funcionamento

Sob orientagao imagiolégica (por ex., ecografia ou exame de TAC), a agulha do
dispositivo fornece acesso percutaneo a um local anatémico alvo pretendido
para criar um canal de trabalho utilizado para introduzir um fio guia de

0,018 inch de didametro no local-alvo. Em seguida, o conjunto introdutor é
colocado sobre o fio guia de 0,018 inch de diametro. Logo que o conjunto
introdutor esteja colocado, a canula de reforco e o dilatador sao removidos.

O fio guia de 0,018 inch de didmetro pode ser removido ou deixado colocado
a medida que um fio guia de 0,038 inch de didmetro é colocado através da
bainha introdutora.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é constituido por um conjunto introdutor, um fio guia e uma
agulha introdutora e destina-se ao acesso percutaneo com micropungao
unica para facilitar a colocagdo de um fio guia operacional ou de um cateter
introdutor para procedimentos de radiologia de intervengéo nao vasculares.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo estd indicado para acesso percutaneo (para diagnéstico e/ou
tratamento médico) em procedimentos de radiologia de intervengao nao
vasculares.

BENEFICIOS CLIiNICOS
Obter acesso percutaneo a um limen nao vascular, canal, viscera, abcesso,
colegéo de fluido ou cavidade.

CONTRAINDICAGOES
« Coagulopatia impossivel de corrigir
« Isquemia intestinal (para procedimentos de acesso entérico)
« Peritonite (para procedimentos de acesso entérico)
« Hipertensao portal ou varizes gastricas (para procedimentos de acesso
entérico)

ADVERTENCIAS

« O fio guia de mandril néo deve se retirado através da agulha depois de ser
colocado para |4 da ponta da agulha.

« Os conjuntos de acesso percutaneo Neff ndo devem ser utilizados em
doentes alérgicos a qualquer um dos materiais componentes. Os fios guia
de nitinol nao devem ser utilizados em doentes alérgicos ao niquel.

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagdo. As
tentativas de reprocessamento (reesterilizacdo) e/ou reutilizagdo podem
conduzir a falha do dispositivo e/ou & transmissao de doencas.

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

« A colocagéo deste dispositivo deve ser realizada sob orientagao imagioldgica.

« Este produto destina-se a utilizagdo exclusiva em procedimentos nao
vasculares.

« No caso de a bainha possuir um revestimento hidrofilo, ative-o, molhando
a bainha com agua ou soro fisioldgico estéreis. Para obter melhores
resultados, mantenha a superficie da bainha durante a colocagao.

. Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co)

a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma substancia toxica para

Co areproducao e cancerigena (Classe IB). No entanto, o dispositivo
contém cobalto sob a forma de liga de cobalto (ou liga de aco
inoxidavel que contém cobalto), que, de acordo com as atuais
evidéncias cientificas, ndo causa um risco acrescido de cancro ou
efeitos reprodutivos adversos.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer incluem, embora
néo se limitem a:
« Danos associados a fratura do dispositivo
« Danos associados & separagao, rotura ou desenrolamento do fio guia
« Disseminagao tumoral no trajeto da agulha
- Dor
« Febre
« Fistula
« Fuga de ar, bilis, sangue, fluido, contetido gastrointestinal, linfa ou urina
« Hemorragia, hematoma
« Infegéo
« Inflamagao, edema, necrose ou formacao de tecido cicatricial
« Lesao do utilizador
« Lesao, laceracéo ou perfuracao de nervo, 6rgao, tecido ou vaso
« Reagdo vasovagal
« Sépsis, choque hipotensivo e morte

APRESENTACAO

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

INSPECAO 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 utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Este procedimento deve ser realizado sob orientagao imagioldgica.
Insira a agulha.

Faca avangar o fio guia de 0,018 inch através da agulha.

Retire a agulha, deixando o fio-guia colocado.

Faca avancar o introdutor montado (bainha, dilatador e canula de reforgo)
sobre o fio guia, enquanto mantém o controlo do fio guia.

Retire o dilatador e a canula de reforgo, deixando a bainha colocada.
Pode, agora, remover o fio guia de 0,018 inch.

Faca avangar um fio guia (até 0,038 inch de diametro) através da bainha
introdutora.

. Retire a bainha introdutora, deixando o fio guia colocado.

Prossiga com a intervencao planeada.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apds 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 instrugoes de utilizacdo 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.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagbes, medidas a tomar e limitagdes de utilizacdo de que o doente
deve estar ciente. Pode utilizar a identificagao unica de dispositivo basica para
este dispositivo - (0827002CINC050-181_B12B) - para encontrar o resumo

da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) no website da Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICAGAO 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.
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ROMANA

SETURI DE ACCES PERCUTANAT NEFF

iti toate instructiunile cu atentie. Dacé nu se respecta intocmai
informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in
modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ale SUA restricti ava acestui

specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Seturile de acces percutanat Neff sunt alcatuite din trei componente
principale: set introductor, fir de ghidaj si ac Chiba de unica folosinta sau ac
de trocar. Mandrenul pentru firul de ghidaj este fie din nitinol (-NT), fie din
otel inoxidabil.

Seturile introductor constau dintr-o teaca radioopacs, un dilatator intern si

o canula de rigidizare boanta din otel inoxidabil. Unele teci exterioare (-RH)
au o banda marker din platind/iridiu si sunt concepute cu un invelis hidrofil.
Canula de rigidizare, dilatatorul si teaca au toate un spatiu de tranzitie i sunt
compatibile cu ambourile de blocare Luer.

Mandrenul pentru firul de ghidaj din nitinol sau otel inoxidabil este conceput
cu un varf cu resort spiralat, fabricat fie din platina, fie din otel inoxidabil.
Mandrenul are diametrul de 0,018 inch si o lungime de 60 cm.

Acul Chiba de calibru 22 sau acul de trocar de calibru 21 sunt fabricate din
otel inoxidabil. Ambele ace sunt fabricate ca un ac cu doua parti, cu o canula
cu ac si un stilet, cu lungimi de 15 sau 20 cm. Acul Chiba are un bizou pentru
lantetd, iar acul de trocar are un varf de trocar. Acul Chiba de 20 cm lungime
are un EchoTip caracterizat printr-o adancire de-a lungul capatului acului.

Caracteristici de performanta
« Benzi marker
« Teaca radioopaca
« Set varf distal conic al setului introductor
« Invelis hidrofil pe teaca
« Fir de ghidaj cu varf flexibil
« Teaca este compatibila cu un fir de ghidaj de lucru de 0,038 inch

Compatibilitatea dispozitivului
« Teaca compatibila cu firul de ghidaj cu diametrul de 0,018 5i 0,038 inch
« Compatibil cu dispozitive de 4 Fr

Populatia de pacienti

Acest dispozitiv este utilizat la pacienti adulti cu afectiuni medicale non-
vasculare care necesita acces percutanat pentru proceduri de diagnosticare
sau interventie, conform instructiunilor unui medic sau unui furnizor autorizat
de servicii medicale.

Utilizatorii preconizati

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici si alti furnizori de
servicii autorizati corespunzator, instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie. Trebuie aplicate tehnicile standard pentru
introducerea cateterelor percutanate.

Contactul cu tesutul corporal
Acest dispozitiv comunicd extern si intra in contact cu tesut non-vascular.

Principiul de functionare

Sub ghidaj imagistic (de ex., ecografie sau scanare CT), acul dispozitivului
permite accesul percutanat la o zond anatomica tinta vizata pentru a facilita
un canal de lucru utilizat pentru a introduce un fir de ghidaj cu diametrul de
0,018 inch in locul vizat. Ansamblul introductor este apoi trecut peste firul
de ghidaj cu diametrul de 0,018 inch. Dupa ce ansamblul introductor ajunge
in pozitie, canula de rigidizare si dilatatorul sunt indepartate. Firul de ghidaj
cu diametru de 0,018 inch poate fi indepartat sau lasat in pozitie pe masura
ce prin teaca introductorului este introdus un fir de ghidaj cu diametrul de
0,038 inch.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este alcatuit dintr-un set introductor, un fir de ghidaj si un ac
de acces si este destinat pentru acces percutanat cu o singura micropunctie,
pentru a facilita amplasarea unui fir de ghidaj de lucru sau a unui cateter de
introducere pentru proceduri de radiologie interventionala nevasculara.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este indicat pentru accesul percutanat (pentru diagnostic
si/sau tratament medical) in procedurile radiologice non-vasculare
interventionale.

BENEFICII CLINICE

Obtinerea accesului percutanat la un lumen non-vascular, canal, viscere, abces,
acumulare de lichide sau cavitate.
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CONTRAINDICATII
« Coagulopatie care nu poate fi corectatd
« Ischemie intestinala (pentru proceduri de acces enteral)
« Peritonita (pentru proceduri de acces enteral)
« Hipertensiune portald sau varice gastrice (pentru proceduri de acces enteral)

AVERTISMENTE

« Mandrenul pentru firului de ghidaj nu trebuie retras prin ac dupa ce este
introdus dincolo de vérful acului.

« Seturile de acces percutanat Neff nu trebuie utilizate la pacienti alergici la
oricare dintre materialele acestuia. Firele de ghidaj din nitinol nu trebuie
utilizate la pacienti cu alergie la nichel.

« Acest dispozitiv de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare.
Tentativele de reprocesare (resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la
defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

« Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost
deschis accidental inainte de utilizare.

PRECAUTII

« Pentru introducerea acestui dispozitiv trebuie utilizat ghidajul imagistic.

« Acest produs trebuie utilizat doar pentru proceduri non-vasculare.

« Activati invelisul hidrofil, daca exista, umezind teaca cu apa sau solutie
salina sterila. Pentru rezultate optime, mentineti suprafata tecii umeda in
timpul introducerii.

. Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine

cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce

Co reprezinti o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen
(clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt sub forma de
aliaj de cobalt (sau aliaj de otel inoxidabil ce contine cobalt), ceea ce,
conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse potentiale care ar putea aparea includ, fara a fi limitate
la, urmatoarele:
« Durere
« Febra
- Fistula
« Infectie
« Inflamatie, edem, necroza sau cicatrizare
« Insdmantare tumorala pe traiectul acului
« Lezarea, lacerarea sau perforarea unui nerv, organ, tesut sau vas
« Reactie vasovagala
« Sangerare, hematom
« Scurgeri de aer, bild, sange, lichid, continut gastrointestinal, limfa sau urina
« Sepsis, soc hipotensiv si deces
- Vatamarea utilizatorului
- Vatamari asociate cu ruperea dispozitivului
« Vatamari asociate cu separarea, ruperea sau destramarea firului de ghidaj

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid
prin dezlipire. De unica folosinta. Steril dacd ambalajul nu este deschis sau
deteriorat. A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din
ambalaj, inspectati produsul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Tnainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile
ambalajului (dupa caz), pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Inspectati
vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei
sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NOTA: Aceasti procedurs trebuie efectuatd sub ghidaj imagistic.

1. Introduceti acul.
Avansati firul de ghidaj de 0,018 inch prin ac.
. Retrageti acul, lasand firul de ghidaj in pozitie.
Avansati introductorul asamblat (teaca, dilatator si canula de rigidizare)
dincolo de firul de ghidaj, mentinand in acelasi timp controlul firului de
ghidaj.
. Indepartati dilatatorul si canula de rigidizare, lasand teaca in pozitie. Firul
de ghidaj de 0,018 inch poate fi indepartat.
Avansati un fir de ghidaj (cu diametrul de pana la 0,038 inch) prin teaca
introductorului.
. Indepértati teaca introductorului, I&sand firul de ghidaj in pozitie.
Continuati cu interventia planificata.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana si trebuie eliminat in conformitate cu liniile
directoare ale institutiei.
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REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau
datele publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind
literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de
vanzari Cook.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile,
contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind
utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient. Puteti utiliza identificatorul
unic de baza al dispozitivului - (0827002CINC050-181_B12B) - pentru a gasi
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) pe

site-ul web Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturé cu dispozitivul, acesta
trebuie raportat catre Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in
care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

SUPRAVY NA PERKUTANNY PRISTUP NEFF

Pozorne si preitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informécii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako m4, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

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

OPIS POMOCKY

Supravy na perkutanny pristup Neff sa skladaju z troch hlavnych
komponentov: stipravy zavadzaca, vodiaceho drétu a jednorazovej ihly
Chiba alebo trokarovej ihly. Mandrel vodiaceho drétu je bud'z nitinolu (-NT)
alebo nehrdzavejlcej ocele.

Supravy zavadzacov pozostavaju z RTG-kontrastného puzdra, vnitorného
dilatatora a tupej vystuzovacej kanyly z nehrdzavejticej ocele. Niektoré
vonkajsie puzdra (-RH) maju platinovy/iridiovy znackovaci pasik a st
navrhnuté s hydrofilnou vrstvou. Speviiovacia kanyla, dilatator a puzdro maju
prechodné upevnenie a si kompatibilné s Luerovymi poistnymi hlavicami.
Vodiaci dr6t s mandrelom z nitinolu alebo nehrdzavejticej ocele je navrhnuty
s pruznym hrotom pruzinovej cievky vyrobenym bud'z platiny alebo
nehrdzavejucej ocele. Mandrel mé priemer 0,018 inch a dizku 60 cm.
Jednorazova ihla Chiba velkosti 22 G alebo trokarova ihla velkosti 21 G je
vyrobend z nehrdzavejlicej ocele. Obe ihly sa vyrabaju ako dvojdielna ihla

s kanylou ihly a styletom s dizkou 15 alebo 20 cm. Ihla Chiba m4 skosenie
lancety a trokarova ihla mé hrot trokara. Ihla Chiba s dizkou 20 centimetrov
ma hrot EchoTip charakterizovany jamkami pozdiz konca ihly.

Vykonnostné charakteristiky
« Znackovacie pruhy
« Radioopakné puzdro
« Skoseny distalny hrot stpravy zavadzaca
« Hydrofilna vrstva na puzdre
« Vodiaci drét s flexibilnym hrotom
« Puzdro je kompatibilné s pracovnym vodiacim drétom velkosti 0,038 inch

Kompatibilita poméocky
« Puzdro kompatibilné s vodiacim drétom s priemerom 0,018 a 0,038 inch
« Kompatibilné s pomockami velkosti 4 Fr

Populacia pacientov

Tato pomocka sa pouziva u dospelych pacientov s nevaskularnym ochorenim
vyzadujucim perkutanny pristup pri diagnostickych alebo intervenénych
zékrokoch podla pokynov lekara alebo licencovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Uréeny pouzivatel'

Tato pomdcka je urcena na poutzitie vyskolenymi lekarmi a inymi
poskytovatelmi s prisludnou licenciou so skisenostami s diagnostickymi
a intervencnymi technikami. Mali by sa pouzit $tandardné techniky na
zavedenie perkutannych katétrov.

s
Tato pomocka komunikuje externe a je v kontakte s nevaskularnym tkanivom.

Princip prevadzky

S pouzitim zobrazovacieho navadzania (napr. ultrazvukové alebo CT snimanie)
poskytuje ihla pomacky perkutanny pristup k zamyslanému cielovému
anatomickému miestu na ulahéenie pracovného kanala, ktory sa pouziva

na zavedenie vodiaceho drétu s priemerom 0,018 inch do cielového miesta.
Zostava zavadzaca sa potom umiestni na vodiaci drét s priemerom 0,018 inch.
Ked'je zostava zavadzaca na mieste, vystuzovacia kanyla a dilatator sa odstrania.
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Vodiaci drét s priemerom 0,018 inch mozno vybrat alebo nechat na mieste, ked'
sa vodiaci drot s priemerom 0,038 inch zavadza cez zavadzacie puzdro.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka pozostéva zo supravy zavadzaca, vodiaceho drétu a pristupovej
ihly a je ur¢ena na perkutanny pristup s jednou mikropunkciou na ulahéenie
umiestnenia pracovného vodiaceho drétu alebo zavedenie katétra na
nevaskularne interven¢né radiologické zakroky.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomocka je indikovana na perkutanny pristup (na diagnostiku a/alebo
lekérske osetrenie) pri nevaskularnych interven¢nych radiologickych
zékrokoch.

KLINICKE PRINOSY
Ziskanie perkutanneho pristupu k nevaskuldrnemu limenu, vyvodu, Utrobam,
abscesu, zachytavaniu tekutin alebo dutine.

KONTRAINDIKACIE

« Nenapravitelna koagulopatia

« Crevna ischémia (na postupy enterélneho pristupu)

« Peritonitida (na postupy enteralneho pristupu)

« Portélna hypertenzia alebo zalido¢né varixy (na postupy enteralneho
pristupu)

VAROVANIA

« Vodiaci drét mandrelu sa nema vytahovat cez ihlu, ked je umiestneny za
Spickou ihly.

« Supravy na perkutanny pristup Neff sa nesmu pouzivat u pacientov
alergickych na niektory z ich materialov. U pacientov s alergiou na nikel sa
nemaju pouzivat vodiace droty na nitinol.

- Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovand sterilizaciu) a/alebo
opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomocky alebo prenosu
choroby.

« Pomécku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netmyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Na umiestnenie tejto pomédcky sa musi pouzit zobrazovacie navadzanie.

« Tento produkt sa smie pouzivat len na nevaskularne zakroky.

« Ak je pritomna hydrofilnd vrstva, aktivujte ju navlhé¢enim puzdra sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak
pocas zavadzania udrziavajte povrch puzdra vihky.

. Symbol na oznaceni udéva, Zze pomocka obsahuje kobalt (Co)

v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre

Co reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomécka véak obsahuje kobalt
vo forme kobaltovej zliatiny (alebo zliatiny nehrdzavejticej ocele
obsahujcej kobalt), ktora podla aktualnych vedeckych poznatkov
nesposobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci uc¢inok na
reprodukciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi potencidlne neZiaduce udalosti patria okrem inych nasledujuce:
- bolest,
« fistula,
« horucka,
« infekcia,
- krvacanie, hematém,
« nadorové vysevy dréhy ihly,
- poranenie pouzivatela,
poranenie, laceracia alebo perforacia nervu, organu, tkaniva alebo cievy,
« sepsa, hypotenzny Sok a smrt,
$kody spojené s oddelenim vodiaceho drétu, zlomenim alebo rozmotanim,
Skody spojené so zZlomenim pomacky,
unik vzduchu, ZI¢e, krvi, tekutiny, gastrointestindlneho obsahu, lymf alebo
mocu,
- vazovagalna reakcia,
« zapal, edém, nekréza alebo zjazvenie.

SPOSOB DODANIA

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

KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych

obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodend. Vizuélne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.
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NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Tento postup by sa mal vykonévat s pouzitim zobrazovacieho
navéadzania.

Zavedte ihlu.

Vodiaci drét s priemerom 0,018 inch zasuvajte cez ihlu.

Vytiahnite ihlu a vodiaci drét ponechajte na mieste.

Zostaveny zavadzac (puzdro, dilatator a speviiovacia kanyla) zasuvajte po
vodiacom dréte, pricom udrziavajte kontrolu nad vodiacim drétom.

. Odstrante dilatator a speviiovaciu kanylu, pricom puzdro ponechajte na
mieste. Vodiaci drot velkosti 0,018 inch mozno odstranit.

Vodiaci drét (s priemerom do 0,038 inch) zasUvajte cez zavadzacie puzdro.
Vytiahnite zavadzacie puzdro, pri¢com vodiaci drét nechajte na mieste.
Pokracujte v planovanom zékroku.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potencialne infekénymi
latkami [udského povodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skisenostiach lekérov a (alebo)
publikovanej literature. Informacie o dostupnej literattre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpeénostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré

sa maju prijat, a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal byt pacient
informovany. Zakladny unikatny identifikator pomaocky (,UDI") -
(0827002CINC050-181_B12B) — mdzete pouzit na vyhladanie sihrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej stranke
spolo¢nosti Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.
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SLOVENSCINA

KOMPLETI ZA PERKUTANI DOSTOP NEFF

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij
lahko privede do peha pi | | ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje

prodajo tega prlpomocka na i ik Ppo njeg naroéilu
(ali 9 jalca)

OPIS PRIPOMOCKA

Kompleti za perkutani dostop Neff so sestavljeni iz treh glavnih komponent:
uvajalni komplet, vodilne Zice in igle Chiba za enkratno uporabo ali igle za
troakar. Mandren z vodilno Zico je iz nitinola (-NT) ali nerjavnega jekla.
Uvajalni kompleti so sestavljeni iz radioneprepustnega tulca, notranjega
dilatatorja in tope toge kanile iz nerjavnega jekla. Nekateri zunanji tulci (-RH)
imajo oznacevalec iz platine/iridija in so zasnovani skupaj s hidrofilno oblogo.
Toga kanila, dilatator in tulec omogocajo prehodno prileganje in so zdruzljivi
z nastavki luer lock.

Vodilna Zica z mandrenom iz nitinola ali nerjavnega jekla je zasnovana skupaj
s fleksibilno spiralno konico, izdelano iz platine ali nerjavnega jekla. Mandren
ima premer 0,018 inch in dolZino 60 cm.

Igla Chiba velikosti 22 G za enkratno uporabo ali igla za troakar velikosti

21 G je izdelana iz nerjavnega jekla. Obe igli sta izdelani kot dvodelna

igla, ki vkljucuje igelno kanilo in mandren dolzine 15 ali 20 cm. Igla Chiba
ima posevno lanceto, igla trokarja pa konico trokarja. Igla Chiba dolzine

20 centimetrov ehogeno konico, ki ima jamice vzdolz konca igle.

Znacilnosti ucinkovitosti
« Oznacevalci
- Radioneprepustni tulec
« Zasiljena distalna konica uvajalnega kompleta
« Hidrofilna prevleka na tulcu
« Vodilna Zica s fleksibilno konico
« Tulec sprejme 0,038 inch delovno vodilno Zico

Zdruzljivost pripomocka
« Tulec, zdruzljiv z vodilno Zico premera 0,018 in 0,038 inch
« Zdruzljivo s pripomocki velikosti 4 Fr

Populacija pacientov
Ta pripomocek se uporablja pri odraslih pacientih z nevaskularnimi
zdravstvenimi stanji, ki potrebujejo perkutani dostop za diagnosti¢ne ali
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intervencijske posege po narocilu zdravnika ali ustrezno usposobljenega
zdravstvenega delavca.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen uporabi s strani zdravnikov in drugih ustrezno
licenciranih izvajalcev, ki so usposobljeni in imajo izku3nje z diagnosti¢nimi
in intervencijskimi tehnikami. Za names¢anje perkutanih katetrov je treba
uporabiti standardne tehnike.

Stik s telesnim tkivom
Ta pripomocek ob stiku z nevaskularnim tkivom vzpostavi zunanjo
komunikacijo.

Princip delovanja

Pod slikovnim nadzorom (npr. ultrazvokom ali CT-slikanjem) igla pripomocka
omogoca perkutani dostop do predvidenega ciljnega anatomskega mesta
za vzpostavitev delovnega kanala, ki se uporablja za uvajanje vodilne Zice
premera 0,018 inch do ciljnega mesta. Sklop uvajala se nato namesti ¢ez
vodilno Zico premera 0,018 inch. Ko je sklop uvajala namescen, odstranite
togo kanilo in dilatator. Ko vodilno Zico premera 0,038 inch namestite skozi
uvajalni tulec, lahko vodilno Zico premera 0,018 inch odstranite ali pustite
na mestu.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek sestavljajo komplet uvajala, Zi¢nato vodilo in igla za

dostop ter je namenjen za perkutani dostop z eno mikropunkcijo za lazjo
namestitev delovnega Zi¢natega vodila ali uvajalnega katetra za nevaskularne
intervencijske radioloske posege.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Ta pripomocek je indiciran za perkutani dostop (za diagnozo in/ali zdravljenje)
pri nevaskularnih intervencijskih radioloskih posegih.

KLINICNE KORISTI
Vzpostavitev perkutanega dostopa do nevaskularne svetline, voda, viscusa,
abscesa, nakopicene tekocine ali votline.

KONTRAINDIKACLJE
« Nepopravljiva koagulopatija
« Ishemija ¢revesa (za postopke enteralnega dostopa)
« Peritonitis (za postopke enteralnega dostopa)
« Portalna hipertenzija ali Zelod¢ne varice (za postopke enteralnega dostopa)

OPOZORILA

« Ko vodilno Zico z mandrilom namestite ¢ez konico igle, je ne smete izvleci
skozi iglo.

« Kompletov za perkutani dostop Neff ne smete uporabljati pri pacientih,
alergi¢nih na katerega koli od njihovih materialov. Vodilnih Zic iz nitinola
ne smete uporabljati pri pacientih z alergijo na nikelj.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrocijo okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Za namestitev tega pripomocka je treba uporabiti slikovne napotke.

« Ta izdelek se sme uporabljati samo pri nevaskularnih posegih.

« Aktivirajte hidrofilno prevleko, ¢e je prisotna, tako, da tulec navlazite s
sterilno vodo ali fiziolosko raztopino. Za najboljse rezultate naj bo povriina
tulca med names¢anjem mokra.

. Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuije kobalt (Co) na

ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksicen

Co u¢inek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B).
Vendar pripomocek vsebuje kobalt v obliki kobaltove zlitine (ali
zlitine nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt), kar v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzro¢a povecanega tveganja za raka ali za
nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Mozni nezeleni dogodki, ki lahko nastopijo, med drugim vkljucujejo naslednje:
- Bolecina
« Fistula
« Krvavitev, hematom
« Okuzba
« Poskodba, raztrganina ali perforacija Zivca, organa, tkiva ali zile
« Poskodba uporabnika
« Poskodbe, povezane z locitvijo, zZlomom ali odmotanjem vodilne Zice
« Po3kodbe, povezane z zlomom pripomoc¢ka
« Razsejanje tumorja v traktu z iglo
« Sepsa, hipotenzivni $ok in smrt
« Uhajanje zraka, Zol¢a, krvi, tekocine, vsebine prebavil, limfe ali urina
« Vazovagalna reakcija
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« Vnetje, edem, nekroza ali brazgotinjenje
« Zvisana telesna temperatura

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalaZi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta oziroma ni 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

OPOMBA: Ta postopek je treba izvesti pod slikovnim nadzorom.

Vstavite iglo.

Skozi iglo potisnite vodilno Zico premera 0,018 inch.

Izvlecite iglo in pustite vodilno Zico na mestu.

Sestavljeno uvajalo (tulec, dilatator in toga kanila) potiskajte ¢ez vodilno
Zico, pri tem pa ohranjajte nadzor nad vodilno Zico.

. Odstranite dilatator in togo kanilo, pri tem pa pustite tulec na mestu.
Vodilno Zico velikosti 0,018 inch lahko odstranite.

Vodilno Zico (premera do 0,038 inch) potiskajte skozi uvajalni tulec.

. Odstranite uvajalni tulec in pustite vodilno Zico na mestu.

. Nadaljujte z nacrtovanim posegom.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

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

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izku3njah 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 pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi,
ki jih mora pacient poznati. Uporabite lahko edinstveni identifikator
pripomocka za ta pripomocek — (0827002CINC050-181_B12B), - da poiscete
povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na spletni strani Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

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.

NEFF SET FOR PERKUTAN ATKOMST

Las i alla instrukti g 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 siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Neff seten for perkutan atkomst bestér av tre huvudkomponenter:
inforarsetet, ledaren och Chiba-nalen eller troakarnalen for engangsbruk.
Mandrinledaren &r antingen nitinol (-NT) eller rostfritt stal.

Inférarseten bestar av en réntgentat hylsa, en inre dilatator och en

trubbig férstyvande kanyl av rostfritt stal. Vissa yttre hylsor (-RH) har ett
markeringsband av platina/iridium och &r utformade med en hydrofil
beldggning. Den forstyvande kanylen, dilatatorn och hylsan har alla en
overgéangspassform och ar kompatibla med Luer-lasfattningar.
Mandrinledaren av nitinol eller rostfritt stal ar utformad med en bgjlig spets
med fjdderspiral tillverkad av antingen platina eller rostfritt stal. Mandrinen ar
0,018 inch i diameter och har en langd pa 60 cm.

Chiba-nélen pa 22 G fér engangsbruk eller troakarnalen pé 21 G ér tillverkade
av rostfritt stal. Bada nalarna é&r tillverkade som en nal i tva delar med

en nélkanyl och mandréng och finns i lingder pé 15 eller 20 cm. Chiba-

nalen har en snedslipad lansett och troakarnalen har en troakarspets. Den

20 centimeter ldnga Chiba-nalen har en EchoTip som kénnetecknas av ett
forsankningsmonster langs nélens dnde.

Prestandaegenskaper
« Markeringsband
« Rontgentét hylsa
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« Avsmalnande distal spets pa inforarset

« Hydrofil belaggning pé hylsa

« Ledare med bojlig spets

« Hylsa rymmer en 0,038 inch arbetande ledare

Produktens kompatibilitet
« Hylsa kompatibel med ledare med en diameter pa 0,018 inch och 0,038 inch
« Kompatibel med produkter pé 4 Fr

Patientpopulation

Denna produkt anvands pé vuxna patienter med icke-vaskuldra medicinska
tillstdnd som kréver perkutan dtkomst for diagnostiska eller interventionella
ingrepp enligt anvisningar fran en ldkare eller legitimerad vérdgivare.

Avsedd anvindare

Denna produkt &r avsedda fér anvandning av ldkare och andra licensierad
praktiker med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker. Standardtekniker for placering av perkutana katetrar ska anvandas.

1 d

med kropp
Denna produkt ar externt kommunicerande och kommer i kontakt med icke-
vaskuldr vavnad.

Driftsprincip

Nélen ger perkutan atkomst under bildvéagledning (t.ex. ultraljuds- eller
DT-skanning) till ett avsett anatomiskt malstalle for att underlatta en
arbetskanal som anvénds for att fora in en ledare med en diameter pa
0,018 inch i malstéllet. Inférarenheten placeras sedan 6ver ledaren med

en diameter pa 0,018 inch. Nér inférarenheten ar pa plats avlagsnas den
férstyvande kanylen och dilatatorn. Ledaren med en diameter pé 0,018 inch
kan avlagsnas eller limnas pa plats eftersom en ledare med en diameter pa
0,038 inch placeras genom inférarhylsan.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt bestar av ett inforarset, en ledare och en introducernal och
ar avsett for perkutan atkomst via enkel mikropunktion fér att underlatta
placering av en arbetande ledare eller inféringskateter for icke-vaskulara
interventionella réntgeningrepp.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna produkt &r indicerad for perkutan &tkomst (for diagnos och/eller
medicinsk behandling) vid icke-vaskulara interventionella rontgeningrepp.

KLINISK NYTTA
Skapa perkutan atkomst till ett icke-vaskulart lumen, kanal, indlvor, abscess,
vatskeansamling eller halighet.

KONTRAINDIKATIONER
« Okorrigerbar koagulopati
« Tarmischemi (for ingrepp med enteral dtkomst)
« Peritonit (for ingrepp med enteral tkomst)
« Portal hypertension eller gastriska varicer (for ingrepp med enteral dtkomst)

VARNINGAR

« Nér mandrinledaren placerats bortom nélspetsen far den inte dras tillbaka
genom nalen.

« Neff set for perkutan atkomst ska inte anvéndas pé patienter som &r
allergiska mot ndgot av dess material. Ledare av nitinol ska inte anvandas
pa patienter med nickelallergi.

- Denna engangsprodukt &r inte avsedd for dteranvéndning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvidnda produkten kan leda till
att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd bildvagledning vid placering av den har anordningen.

« Denna produkt far endast anvandas for icke-vaskuldra procedurer.

« Aktivera den hydrofila belaggningen, om sadan finns, genom att blota
hylsan med sterilt vatten eller steril koksaltlosning. For bésta resultat, hall
hylsans yta blét vid placering.

. Denna symbol pa etiketten anger att anordningen innehaller kobolt

(Co) pa en niva dver 0,1 viktprocent. Kobolt &r ett amne som &r giftigt
Co for reproduktion samt ett cancerframkallande d&mne (klass 1B).
Produkten som daremot innehéller kobolt som en koboltlegering
(eller legering med rostfritt stdl som innehéller kobolt), vilket inte
orsakar ndgon 6kad risk for cancer eller negativ effekt p&
reproduktion i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Eventuella negativa hdndelser som kan uppsta omfattar, men begrénsas inte
till féljande:

« Blédning, hematom

« Feber
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« Fistel

« Infektion

« Inflammation, 6dem, nekros eller drrbildning

« Lackage av luft, galla, blod, vétska, gastrointestinalt innehéll, lymfa eller urin

« Sepsis, hypotensiv chock och dodsfall

« Skada, laceration eller perforation av nerv, organ, vavnad eller karl

- Skada pa anvandaren

« Skador forknippade med produktfraktur

« Skador forknippade med separation, brott av ledare eller att ledare
repas upp

« Smarta

« Tumérutsadd i nalkanal

« Vasovagal reaktion

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril forutsatt att forpackningen &r ooppnad
och oskadad. Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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 ndgon skada fére
anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats p& ndgot satt.

BRUKSANVISNING

0BS! Denna procedur ska utféras under bildvagledning.

Fér in nalen.

Avancera ledaren pa 0,018 inch genom nalen.

Avldgsna nalen och lamna ledaren pa plats.

Avancera den monterade inféraren (hylsa, dilatator och férstyvande kanyl)
o6ver ledaren samtidigt som kontroll 6ver ledaren bibehélls.

. Avlagsna dilatatorn och den férstyvande kanylen och lamna hylsan pa
plats. Ledaren pa 0,018 inch kan nu avlagsnas.

Avancera en ledare (upp till 0,038 inch i diameter) genom inférarhylsan.
Avlagsna inférarhylsan och ldmna kvar ledaren pa plats.

Fortskrid med det planerade ingreppet.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den héar produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa amnen med manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning
som patienten bor kanna till. Det gar att anvanda den allménna unika
produktidentifieringen fér den har produkten - (0827002CINC050-181_B12B) -
for att hitta sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) pa

Eudameds webbplats (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till
Cook Medical och ocksa de behériga myndigheterna i det land dér produkten
anvandes.

TURKGE

NEFF PERKUTAN ERIiSiM SETLERI

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde uyulmamasi
cihazin amaglanan sekilde performans goster ine veya
yaralanmasina yol acabilir.
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DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca bir hekim (veya

uygun lisansh pratisy findan veya tali yla yapilacak sekilde
siirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Neff Perkiitan Erisim Setleri, ti¢ ana bilesenden olusur: introdiiser seti, kilavuz
tel ve tek kullanimlik Chiba ignesi veya trokar igne. Kilavuz tel mandreli, nitinol
(-NT) veya paslanmaz geliktir.

introd(iser setleri bir radyopak kilif, bir i¢ dilatér ve bir kiint paslanmaz gelik
sertlestirme kanuiliinden olusur. Bazi dis kiliflarda (-RH) platin/iridyum isaret
bandi bulunur ve bunlar hidrofilik kaplamali olarak tasarlanmistir. Sertlestirme
kantili, dilatér ve kilifin her birinin bir gegici oturma unsuru vardir ve Luer lock
gdbekleriyle uyumludur.
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Nitinol veya paslanmaz ¢elik mandrel kilavuz tel, platin veya paslanmaz
celikten Uretilmis esnek bir yayli sarmal uglu olarak tasarlanmistir. Mandrelin
capi1 0,018 inch ve uzunlugu 60 cm'dir.

22 G tek kullanimlik Chiba ignesi veya 21 G trokar igne, paslanmaz celikten
Gretilmistir. Her iki igne de 15 veya 20 cm uzunlugunda bir igne kanilii ve
stileyle iki parcali bir igne olarak uretilir. Chiba ignesinde lanset egimi ve
trokar ignede trokar ucu bulunur. Chiba 20 santimetre uzunlugundaki ignede
ignenin ucu boyunca gukurlasmayla karakterize bir EchoTip bulunur.

Performans Ozellikleri
- Isaret Bantlar
- Radyopak Kilif
- introdiiser Setinin Konik Distal Ucu
« Kilifin izerindeki Hidrofilik Kaplama
« Esnek Uglu Kilavuz Tel
« Kilif, 0,038 inch calisma kilavuz teline uygundur

Cihaz Uyumlulugu
« 0,018 ve 0,038 inch gapli kilavuz telle uyumlu kilif
« 4 Fr cihazlarla uyumludur

Hasta Popiilasyonu

Bu cihaz, hekim veya lisansli saglik uzmani tarafindan yonlendirildigi Gizere
tanisal veya girisimsel islemler icin perkitan erisim gerektiren vaskdler digi
tibbi kondisyonu bulunan yetiskin hastalarda kullanilir.

Amaglanan Kullaniai

Bu cihaz, tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli
hekimler veya diger uygun lisansh saglayicilar tarafindan kullaniimak izere
tasarlanmistir. Perkitan kateterlerin yerlestirilmesi igin standart teknikler
kullanilmahdir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz, vaskiiler disi dokuyla temas ederek haricen iletisim kurmaktadir.

Calisma Prensibi

Goriintlileme kilavuzlugu altinda (6r., ultrason veya BT taramasi) cihazin ignesi,
0,018 inch capli kilavuz teli hedef bélgeye sokmak icin kullanilan ¢alisma
kanalina yardimci olmak tizere hedeflenmis anatomik bélgeye perkiitan erisim
saglar. introduser tertibati daha sonra 0,018 inch capl kilavuz telin Gizerine
yerlestirilir. introdiser tertibati yerine yerlestiginde sertlestirme kaniilii ve
dilator gikarilir. 0,018 inch capli kilavuz tel, introduser kilifin i¢inden 0,038 inch
capli kilavuz tel sokulduktan sonra cikarilabilir veya yerinde birakilabilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz introduser seti, kilavuz tel ve erisim ignesinden olusur ve vaskiiler
disi girisimsel radyoloji islemleri igin ¢alisma kilavuz telinin yerlestirilmesini
veya giris kateterinin sokulmasini kolaylastirmak tizere tek mikroponksiyonlu
perkiitan erisim icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihaz, vaskiiler disi girisimsel radyoloji islemlerinde perkiitan erisim (tani
ve/veya tibbi tedavi icin) icin endikedir.

KLINiK FAYDALAR
Vaskiiler disi ltimen, kanal, i¢ organ, apse, birikmis sivi veya bosluga perkiitan
erisim elde edilmesi.

KONTRENDIKASYONLAR
« Duzeltilemeyen koagiilopati
« Bagirsak iskemisi (enteral erisim islemleri igin)
« Peritonit (enteral erisim islemleri icin)
« Portal hipertansiyon veya gastrik varisler (enteral erisim islemleri igin)

UYARILAR

« Mandrel kilavuz tel, igne ucunun 6tesine yerlestirildikten sonra ignenin
icinden geri cekilmemelidir.

« Neff Perkiitan Erisim Setleri, materyallerinden herhangi birine alerjisi olan
hastalarda kullanilmamalidir. Nikel alerjisi olan hastalarda nitinol kilavuz
teller kullanilmamalidir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme
alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri cihazin
arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa cihazi
kullanmayin.

ONLEMLER
« Bu cihazin yerlestirilmesi i¢in gortintileme kilavuzu kullaniimalidir.
« Bu Urlin yalnizca vaskiiler disi islemler igin kullaniimalidir.

« Kilifi steril su veya salinle islatarak varsa hidrofilik kaplamay aktive edin.
En iyi sonuglar icin kilif ylizeyini yerlestirme sirasinda islak tutun.
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. Etiketteki bu sembol, cihazin, tireme igin toksik ve kanserojen
(Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir
Co  seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel
bulgulara gore artan kanser riskine veya olumsuz tireme etkisine
neden olmayan kobalt alagimi (veya kobalt iceren paslanmaz celik
alagimi) formunda kobalt ierir.

OLASI ADVERS OLAYLAR
Olusabilecek potansiyel advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli olmamak
tizere sunlar vardir:
< Agn
« Ates
« Cihaz kinlmasyla iliskili zararlar
« Enfeksiyon
« Enflamasyon, 6dem, nekroz veya skarlasma
« Fistdil
« Hava, safra, kan, sivi, gastrointestinal icerik, lenf veya idrar kagag
- Igne kanalinda timér ekimi
- Kanama, hematom
« Kilavuz telin ayrilmasi, kirlmasi veya sokiilmesiyle iliskili zararlar
« Kullanici yaralanmasi
« Sepsis, hipotansif sok ve 6lim
« Sinir, organ, doku veya damarda yaralanma, laserasyon veya perforasyon
« Vazovagal reaksiyon

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim igin amaglanmistir. Ambalaj agilmadiysa veya
hasar gérmediyse sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak igin Griinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZI iINCELEME

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tim katmanlari dahil (gegerli oldugu lzere) cihazi detayli bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitiinligunan
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

NOT: Bu islem goriintileme kilavuzlugu altinda gergeklestirilmelidir.
igneyi sokun.

0,018 inch kilavuz teli igneden gecirerek ilerletin.

Kilavuz teli yerinde birakarak igneyi geri gekin.

Monte edilmis introduseri (kilif, dilator ve sertlestirme kantilt), kilavuz
telin kontroliinii koruyarak kilavuz telin tizerinden ilerletin.

. Kilifi yerinde birakarak dilatorii ve sertlestirme kanuliind gikarin.
0,018 inch kilavuz tel gikarilabilir.

Kilavuz teli (0,038 inch ¢apa kadar) introdiiser kiliftan gegirerek ilerletin.
Kilavuz teli yerinde birakarak introdtser kilifi gikarin.

Planlanan girisimle devam edin.

CiHAZLARIN BERTARAFI
islemden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine
olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

REFERANSLAR
Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis

literattirin temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi i¢in yerel Cook
satis temsilcinize basvurun.
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HASTA DANISMANLIK BILGILERI

Liitfen hastay! hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari,
uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda
gerektikge bilgilendirin. Eudamed web sitesinde Guivenlik ve Klinik Performans
Ozetini (SSCP) bulmak icin bu cihazin temel benzersiz cihaz tanimlayicisini
(0827002CINC050-181_B12B) kullanabilirsiniz (ec.europa.eu/tools/eudamed).
CiDDi OLAY BiLDIRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Single Sterile Barrier System with

Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging
Inside « €S Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim
ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttelsesemballage indvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung «

EL Mové cUotnpa @payuol anooTeipwong e
TIPOCTATEVTIK ECWTEPIKK ouokevaoia « ES Sistema

de barrera estéril individual con embalaje protector
sisepakendiga Fl Yksinkertainen steriilisuojajarjestelma,
jossa on suojapakkaus sisapuolella « FR Systéme de
barriére stérile simple avec emballage protecteur interne «
HR Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim
zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril védézaras
rendszer belsé védécsomagolassal « IT Sistema a
barriera sterile singola con confezionamento protettivo
interno « LT Viengubo sterilaus barjero sistema su
apsaugine vidine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras
sistéma ar aizsargiepakojumu iek3pusé « NL Systeem
met enkele steriele barriére met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én steril
barriere med beskyttende emballasje pa innsiden «

PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz « PT Sistema de barreira Unica
estéril com embalagem interna protetora « RO Sistem de
barierd sterild unicd cu ambalaj de protectie in interior «
SK Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym
obalom - SL Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo
zascitno embalazo « SV System med en steril barridr
med skyddsférpackning pé insidan « TR iginde Koruyucu
Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « CS Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti - DA Brug ikke,
hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «

DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt

ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOILOTIOIEITE EQV N CUOKEVQAGIA £XEL UTTOOTEL {NIA

Kat oupBouleuteite Tig odnyieg xpriong « ES No utilizar

si el envase esta dafado y consultar las instrucciones

de uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja
tutvuge kasutusjuhendiga - FI Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja perehdy kayttoohjeisiin « FR Ne

pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter

le mode d’emploi « HR Nemojte upotrebljavati ako je
ambalaza ostecena te procitajte upute za uporabu - HU Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata

e consultare le istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir zidréti naudojimo instrukcijg «

LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas
instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing «

NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se
bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Nao
utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizacéo « RO A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare
SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte

si ndvod na poutitie - SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo «

SV Fér inte anvandas om férpackningen &r skadad, las
bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina basvurun




Co

MD

Contains the hazardous substance
cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt - CS Obsahuje
nebezpeénou latku kobalt - DA Indeholder det skadelige
stof kobolt - DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet
TNV emkivéuvn ouaia koBdAtio « ES Contiene la sustancia
peligrosa cobalto « ET Sisaldab ohtlikku ainet koobaltit «

FI Sisaltaa vaarallista ainetta, kobolttia « FR Contient

une substance dangereuse, le cobalt « HR Sadrzi opasnu
tvar kobalt « HU Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot
tartalmaz - IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto «

LT Sudétyje yra pavojingosios medziagos kobalto « LV Satur
bistamu vielu kobaltu « NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt «
NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL Zawiera
substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém a substancia
perigosa cobalto « RO Contine substanta periculoasa cobalt
cobalt - SK Obsahuje nebezpecnu latku kobalt - SL Vsebuje
nevarno snov kobalt « SV Innehéller det farliga amnet kobolt
cobalt « TR Tehlikeli madde kobalt ierir

Medical Device

EN Medical Device - CS Zdravotnicky prostiedek «

DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt

EL latpotexvoloyiko mpoidv « ES Producto sanitario «

ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif
médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai
eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné «
LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel «

NO Medisinsk utstyr « PL Dispositivo médico « PT Medical
Device « RO Dispozitiv medical « SK Zdravotnicka pomocka «
SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk produkt «
TR Tibbi Cihaz

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor «

EL Xopnyog yta tnv Auctpahia « ES Patrocinador
australiano « ET Austraalia sponsor Fl Australialainen
rahoittaja « FR Partenaire australien « HR Australski
narucitelj « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano «
LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors «

NL Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor «
PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «

RO Sponsor australian - SK Zadavatel z Australie «

SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya
Sponsoru

Importer

EN Importer « CS Dovozce « DA Importer - DE Importeur «
EL Eloaywyéag « ES Importador « ET Importija «

FI Maahantuoja « FR Importateur - HR Uvoznik

HU Importér « IT Importatore « LT Importuotojas «

LV Importétajs - NL Importeur « NO Importer « PL Importer «
PT Importador « RO Importator « SK Dovozca « SL Uvoznik «
SV Importér - TR ithalatgi
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