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PEEL-AWAY INTRODUCER SET

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 Peel-Away Introducer Set consists of a
coaxial introducer assembly (Peel-Away sheath
and dilator). Sets may also contain a wire guide
in a size fitted to the endhole of the dilator and
may contain an access needle in a gauge that
allows the included wire guide to pass through
its lumen.

INTENDED USE

The Peel-Away Introducer Set is intended for the
percutaneous introduction of balloon, electrode
and closed or non-tapered end catheters into
central and peripheral vasculature, and for
nonvascular use.

CONTRAINDICATIONS

Patient has a known or suspected obstruction
in the vessel.

RELATIVE CONTRAINDICATIONS
During gastroenterologic procedures:
« Ascites
« Colonic interposition
« Portal hypertension
« Gastric varices
« Peritonitis
« Morbid obesity
During pulmonologic procedures:
« Severe chronic lung disease (may increase risk
of pneumothorax)
« Irradiation to the anterior chest (may result in
poor healing)

WARNINGS

« Do not alter this device in any way.

« Do not withdraw the wire guide through a
metal needle; the wire guide may shear or
unravel.

« Aspiration pneumonia may result from feeding
tube placement.

PRECAUTIONS
« The wire guide in the Peel-Away Introducer
Set should not be withdrawn through the
needle once it has been placed beyond the
needle tip.

« This product is intended for use by clinicians
trained and experienced in diagnostic and
interventional techniques.

If you encounter resistance during wire guide
or catheter manipulation, stop and determine
the cause before proceeding further.

NOTE: If you encounter resistance during
insertion, do not force the device.

« The maximum diameter of the instrument

or catheter to be introduced should be
determined to ensure its passage through the
introducer.

When inserting, manipulating, or withdrawing
a device through an introducer, always
maintain introducer position.
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« Pre-clinical data has shown minimal thrombus
formation in the absence of anticoagulation
which is comparable to other peel-away
introducers.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prep and drape the access site according to

hospital protocol.

Introduce an access needle into the target

anatomy.

. Introduce a wire guide through the needle
and into the target anatomy.

. Withdraw the needle, leaving the wire guide
in place. If desired, enlarge the skin access
site with a #11 scalpel blade.

. Introduce the Peel-Away introducer assembly
(sheath and dilator) over the wire guide. With
a twisting motion, advance the assembly into
the target anatomy.

. Leaving the sheath in place, remove the

dilator and wire guide.

NOTE: In venous placements, to prevent

inadvertent air aspiration after removing

the wire guide and dilator, place a thumb or

finger over the proximal end of the sheath.

Introduce the desired catheter/device into

the sheath to the desired depth within the

target anatomy.

Peel the sheath away from the catheter by

grasping the two wings of the sheath and

pulling outward and upward.

NOTE: Once the sheath is removed, the

catheter/device position may need to be

adjusted.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened and undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

SOUPRAVA ZAVADECE
PEEL-AWAY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékaiiim nebo

na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU

Souprava zavadéce Peel-Away sestava ze sestavy
koaxialniho zavadéce (sheath Peel-Away a
dilatator). Soupravy mohou také obsahovat vodici
drét ve velikosti odpovidajici koncovému otvoru
dilatatoru a pfistupovou jehlu vhodné velikosti
umoznuijici prichod vodiciho dratu lumenem
dilatatoru.

URCENE POUZITi

Souprava zavadéce Peel-Away je urcena pro
perkutanni zavedeni balénkovych katetrd,
elektrodovych katetrd, katetri s uzavienym
koncem nebo katetrti s neziizenym hrotem



do centralni a periferni vaskulatury a pro
nevaskularni pouziti.

KONTRAINDIKACE
Pacient se zndmou obstrukci v cévé nebo s
podezienim na ni.

RELATIVNi KONTRAINDIKACE
V priibéhu gastroenterologickych zakroku:
- ascites
« interpozice tracniku
« portélni hypertenze
« zaludecni varixy
« peritonitida
« morbidni obezita
V prabéhu pulmonologickych zakroku:
« zavazné chronické plicni onemocnéni (muze
zvysovat riziko pneumotoraxu)
« ozafovani predni strany hrudniku (m(ize
zpusobit $patné hojeni)

VAROVANI
« Na tomto prostiedku neprovadéjte zadné
zmény.
« Nevytahuijte vodici drét kovovou jehlou; vodici
drat maze prasknout nebo se rozstépit.
« Umisténi vyzivové sondy miize zplsobit
aspiracni pneumonii.

UPOZORNENI

« Vodici drat v soupravé zavadéce Peel-Away
se po umisténi za hrot jehly nesmi vytahovat
skrz jehlu.

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze klinicti
pracovnici, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a intervenénich metod a maji s
nimi zkusenosti.

« Pokud pfi manipulaci s vodicim drétem nebo
katetrem narazite na odpor, zastavte, a nez
budete pokracovat, zjistéte pfic¢inu odporu.
POZNAMKA: Pokud pfi zavédéni narazite na
odpor, prostfedek nezavadéjte silou.

Musi byt zjistén maximalni primér
zavadéného néstroje nebo katetru, aby byl
zajistén jejich prichod zavadécem.

Pfi zasouvéni, manipulaci nebo vytahovani
prostiedku zavadécem musite vzdy udrzovat
zavadéc nehybny.

Predklinicka data ukazuji minimalni vytvareni
trombu v nepfitomnosti antikoagulace, coz je
srovnatelné s jinymi odlupovacimi zavadéci.

NAVOD K POUZITI

. Pistupové misto pfipravte a zarouskujte
podle nemocniénich protokold.

Do cilové anatomické struktury zavedte
pristupovou jehlu.

Skrz jehlu a do cilové anatomické struktury
zavedte vodici drét.

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte
jehlu. Podle potieby piistupové misto na kiizi
zvétsete skalpelem s Cepeli ¢. 11.

Po vodicim dratu zavedte sestavu zavadéce
Peel-Away (sheath a dilatator). Krouzivym
pohybem posouvejte sestavu do cilové
anatomické struktury.

Ponechte sheath na misté a vyjméte dilatator
a vodici drat.
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POZNAMKA: Pfi cévnim umisténi pfilozte
palec nebo prst na proximalni konec sheathu,
abyste zabranili nechténé aspiraci vzduchu
po vyjmuti vodiciho dratu a dilatatoru.
Zavedte pozadovany katetr/prostfedek do
sheathu do pozadované hloubky v cilové
anatomické strukture.

Sheath odloupnéte od katetru tak, ze
uchopite dvé kiidélka sheathu a zatdhnete za
né smérem ven a nahoru.

POZNAMEKA: Po odstranéni sheathu méize
byt nutné upravit polohu katetru/prostfedku.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.
Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se,
Ze neni poskozeny.

PEEL-AWAY INDF@RERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szlges af en
leege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en lges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Peel-Away indfgrersaettet bestar af en koaksial
indferersamling (Peel-Away-sheath og dilatator).
Seettene kan ogsa indeholde en kateterleder i en
starrelse, der passer til dilatatorens endehul, og
kan indeholde en indferingskanyle i en gauge,
der tillader den medfelgende kateterleder at
passere gennem dens lumen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Peel-Away indfgrersaettet er beregnet til perkutan
indfering af ballonkatetre, elektrodekatetre,
lukkede katetre eller katetre uden koniske ender
iden centrale og perifere vaskulatur samt til ikke-
vaskulaer brug.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter, hvor man kender til eller har mistanke
om karobstruktion.

RELATIVE KONTRAINDIKATIONER
Under gastroentrologiske procedurer:
« Ascites
« Interposition af colon
« Portal hypertension
« Gastriske varicer
« Peritonitis
« Sveer overvaegt
Under pulmonologiske procedurer:
« Alvorlig kronisk lungesygdom (kan ege
risikoen for pneumothorax)
« Stralebehandling af anteriore bryst (kan
resultere i darlig opheling)

ADVARSLER

« Denne anordning mé ikke andres p& nogen
made.



Kateterlederen ma ikke traekkes tilbage
gennem en metalkanyle; kateterlederen kan
ga itu eller trevles op.

Aspirationspneumoni kan opsta som resultat
af anlaeggelse af en ernaeringssonde.

FORHOLDSREGLER

Kateterlederen i Peel-Away indferersaettet ma
ikke traekkes tilbage gennem kanylen, nér forst
den er placeret ude over kanylespidsen.
Produktet er beregnet til brug af klinikere
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle teknikker.

Hvis der maerkes modstand under
héndteringen af kateterlederen eller kateteret,
skal proceduren standses og arsagen
fastleegges, inden der fortszettes.

BEMARK: Hvis der mgdes modstand under
indfgring, ma anordningen ikke tvinges frem.
Den maksimale diameter pa det instrument
eller det kateter, der skal indferes, skal
fastleegges for at sikre, at det kan passere
gennem indfgreren.

« Oprethold altid indfererens position ved

indfering, manipulation eller tilbagetraekning
af en anordning gennem indforeren.

« Praekliniske data har pavist minimal

trombedannelse ved fravaer af behandling
med antikoagulanter, hvilket er
sammenligneligt med andre peel-away
indforere.

BRUGSANVISNING
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. Klarger og afdaek indferingsstedet i henhold

til hospitalets protokol.

Indfer en indferingskanyle i mélanatomien.
Indfer en kateterleder gennem kanylen og
ind i malanatomien.

Fjern kanylen og lad kateterlederen blive
siddende. Hudens indferingssted kan om
nodvendigt geres storre med et nr. 11
skalpelblad.

Indfer Peel-Away indfarersamlingen
(sheath og dilatator) over kateterlederen.
For samlingen ind i mélanatomien med en
drejende bevaegelse.

. Fjern dilatatoren og kateterlederen, og lad

sheathen blive siddende.

BEMARK: For at forhindre utilsigtet
luftaspiration efter fjernelse af kateterlederen
og dilatatoren placeres en tommel- eller
pegefinger over sheathens proksimale ende
ved vengse placeringer.

Indfer det enskede kateter/anordning

i sheathen til den enskede dybde i
mélanatomien.

Traek sheathen af kateteret ved at tage fat om
sheathens to vinger og traekke udad og opad.
BEMARK: Nar sheathen er fjernet, kan

det veere ngdvendigt at justere kateterets/
anordningens position.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse



produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

PEEL-AWAY
EINFUHRSCHLEUSEN-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Peel-Away Einfiihrschleusen-Set besteht

aus einem koaxialen Einfiihrsystem (Peel-Away
Einfiihrschleuse und Dilatator). In Sets kénnen
auch ein Fihrungsdraht in der zur distalen
Offnung des Dilatators passenden GroRe sowie
eine Punktionskantile in der Gage-Gr6Re, die eine
Lumenpassage des beiliegenden Fiihrungsdrahts
zuldsst, enthalten sein.

VERWENDUNGSZWECK

Das Peel-Away Einfiihrschleusen-Set ist fiir

die perkutane Einfiihrung von Ballon- und
Elektrodenkathetern sowie Kathetern mit
geschlossenem oder nicht konischem Ende in das
zentrale und periphere Gefasystem sowie fiir
nonvaskuldre Anwendungen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Patient mit bekannter oder vermuteter
Obstruktion im GefaB.

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN
Bei gastroenterologischen Verfahren:
« Aszites
« Koloninterposition
- Pfortaderhochdruck
« Magenvarizen
« Peritonitis
« Krankhafte Adipositas
Bei pulmonologischen Verfahren:
« Schwere chronische Lungenerkrankung
(eventuell erhéhtes Pneumothoraxrisiko)
« Bestrahlung des anterioren Thorax (eventuell
schlechte Heilung)

WARNHINWEISE

- Dieses Produkt darf in keiner Weise modifiziert
werden.

« Den Fiihrungsdraht nicht durch eine
Metallkantile zuriickziehen; dabei kann
der Fiihrungsdraht abscheren oder sich
auftrennen.

« Die Platzierung einer Erndhrungssonde kann
eine Aspirationspneumonie verursachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Fiihrungsdraht im Peel-Away
Einfiihrschleusen-Set darf nicht durch die
Kaniile zuriickgezogen werden, sobald er tiber
die Kantilenspitze hinaus platziert wurde.

« Das Produkt darf nur von Arzten
eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren
sind.

« Falls bei der Manipulation des Fiihrungsdrahts
oder Katheters Widerstand zu spiren ist,

8



anhalten und die Ursache bestimmen, bevor
das Verfahren fortgesetzt wird.

HINWEIS: Tritt beim Einflihren ein Widerstand
auf, das Instrument nicht mit Gewalt
vorschieben.

« Um ungehinderte Passage durch die
Einflihrschleuse sicherzustellen, muss der
maximale Durchmesser des einzufiihrenden
Instruments bzw. Katheters ermittelt werden.

« Wahrend des Einfiihrens, der Manipulation

oder des Zuriickziehens eines Instruments

durch eine Einfiihrschleuse ist die

Einfiihrschleuse stets in derselben Position

zu halten.

Vorklinischen Daten zufolge kommt es ohne

Antikoagulanziengabe zu einer minimalen

Thrombusbildung, die mit anderen

abziehbaren Einfiihrschleusen vergleichbar ist.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die Punktionsstelle gemaR den
Krankenhausvorschriften vorbereiten und mit
Abdecktiichern versehen.

Eine Punktionskaniile in die anatomische
Zielstruktur einfiihren.

Einen Fiihrungsdraht durch die Kaniile und in
die anatomische Zielstruktur einfiihren.

Die Kandile zurlickziehen und den
Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.
Die Punktionsstelle ggf. mit einer
Skalpellklinge der GréBe 11 vergréBern.

Das Peel-Away-Einfiihrsystem (Schleuse und
Dilatator) tiber den Fiihrungsdraht einfiihren.
Das Einfiihrsystem mit einer Drehbewegung
in die anatomische Zielstruktur vorschieben.
. Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen,
wobei die Schleuse in situ verbleibt.
HINWEIS: Bei vendser Platzierung das
proximale Ende der Schleuse mit Daumen
oder Finger verschlieBen, damit nach
Entfernen des Fiihrungsdrahts und Dilatators
nicht versehentlich Luft angesaugt werden
kann.

Den vorgesehenen Katheter bzw. das
vorgesehene Instrument in die Schleuse
vorschieben, bis die vorgesehene Tiefe in der
anatomischen Zielstruktur erreicht ist.

Die beiden Fliigel an der Schleuse ergreifen
und nach auBen und oben ziehen, um die
Schleuse vom Katheter abzuziehen.
HINWEIS: Nach dem Entfernen der Schleuse
muss die Position des Katheters bzw.
Instruments eventuell justiert werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberpriifen.
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EAAHNIKA

ZET EIZAFQrEA PEEL-AWAY

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeaia

Twv H.MLA. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TG
GUGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOANG
atpov (1 amé emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet Aapet tnv KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

To oet elcaywyéa Peel-Away amoteheitat anéd
£va 0poagoVIKO OUYKPOTNHA EloaywyEad (Bnkapt
kat Staotoléa Peel-Away). Ta o€t propei va
mephapBavouy emiong cUpPATIVO 08nyo og
H£yeBOC TIOL AVTIOTOIXE GTNV TEAIKN OTTH TOU
SlaoTohéa Kat pmopei va mepthapBavouv Behova
elcaywyéa oe péyeBog (gauge) mou emTpémnel
SI1ENeVON TOU TTAPEXOHEVOU CUPHATIVOU 08NnyoU
U€Ow Tou aulov TNG.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
To o€t el0aywyéa Peel-Away mpoopiletal yia
S1adepuikn el0aywyn KABETHPWY HE Umalovy,
KABETAPWV UE NAEKTPOSIO Kal KABETpWY
KAELOTOU 1) 1N KWVIKOU GKPOU OTO KEVTPIKO Kal
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CLUOTNHA KABWE Kal yia pn
ayyetakn xprion.

ANTENAEIZEIZ

O aoBevi €xetl yvwoTr 1) mavoloyoupevn
anoepagn oTo ayyeio.

IXETIKEZ ANTENAEIZEIZ
Katd t S1dpKela yaoTpeVTEPONOYIKOV
Sladikaotwv:
« Aokitng
« MapepBolr maxéog eviépou
« Muhaia uméptaon
« faoTpikoi Kipooi
« MNeprroviuda
« Noooydvog maxuoapkia
Katd t SidpKela mveupovoloyIKwy S1adikactiv:
« YoBapr xpovia mveupovonddela (pmopei va
au€roel Tov kivduvo nveupoBwpaka)
« AkTivoBolia oTo mpéadio uecobwpdkio
(umopei va 0dnyroel oe avemapkn emouAwaon)

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« Mnv Tpomomoleite auTrv T CUCKEUT Katd
kavévav tpormo.

+ Mnv anmocUpeTe Tov CUPHATIVO 08NYO
Siapéoou HETAANKTG BENOvag. O cuppaTivog
08NnydG umopei va omacel 1 va EETUNIXTEL.

« Mveupovia amo el6pod@NoN PMopsi va
TIPOKANBEi and TonoBétnon cwhivwv oitong.

NMPO®YAAZEIZ

+ O oUPPATIVOG 08NYOG OTO OET El0AYWYEQ
Peel-Away Sev Ba mpénel va amooUpetat
Slapéoou tne Bedvag petd amd v
TomoB£tnor Tou Mépa amd To AKPo TNG
Behovag.

« To mpoi6v auto mpoopiletal yia xprion
amo KMVIKOUG 1aTPOUG EKTTAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAUEVOUG OE SIaYVWOTIKEG Kal
EMEPPATIKES TEXVIKEG.

« EQv ouvavTroeTe avTioTaon Katd Tov XEIPIoHO
Tou GUPPATIVOU 08NYOU 1) Tou KaBeTrPa,
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OTAHATAOTE Kal TPOoSI0PIoTE TNV aITia
TIPOTOU GUVEXIOETE.

ZHMEIQZH: Eav cuvavtroeTe avtiotaon Katd
TN SIAPKELD TNG E10AYWYNG, HNV QOKAOETE
unepBOAIKN TTiEGN 0T CUOKEUN.

« Oa mpémnel va TPoadIopIoTEl N PéyloTn
SIApETPOG Tou epyaleiou 1 Tou KaBeThpa ou
Ba eloaxBei, wote va Stacpaliotei n SiéAevon
Tou S1aP£COU TOU E10ayWYEQ.

+ Katd v gloaywyn, Tov XEIPIOUO ) ThV

aAmOOoUPCH HIAG CUOKEUNG Slapécou

eloaywyéa, Slatnpeite mAvToTe Tn Béon Tou
gloaywyéa.

Mpokhvika SeSopéva éSel€av oxNUATIOHO

eNay1otou BpopPou eV amoUsia AVTITTNKTIKAG

aywyng, 0 omoiog givat GUYKPIOIMOG HE AAOUG
amokoMoUpEVoUG (peel-away) elcaywyeic.

OAHFIEZ XPHIHZ

. MpogToIpdoTe Kat KAAUYTE TO OnpEio
TIPOOTIEAACNG CUHPWVA LE TO TTPWTOKOAO
TOU VOOOKOMEIOU.

. Eloaydyete pia Belova elcaywyéa otnv

QVATOMIKT SOUr-0TOXO.

Eloayayete évav cuppdtivo odnyo Siapécou

™G BEAGVAG Kal EVTOG TNG avaTopIKhG Sopng-

OTOXOUL.

AmooUpeTe T BeAOVA, a@rivovtag

Tov ouppdTivo 08nyd atn Béon Tou.

Edv emBupeite, SieupUveTe To onpeio

mpoomélaong oTo Séppa pe Aemida

vuoTepLov apt. 11.

. Eloaydyete To ouykpoTnpa eloaywyéa

Peel-Away (Bnkdpt kat S1aoToNéq) mMavw amd

TOV OUPUATIVO 08NYO. Me TIEPITTPOPIKY

Kivnon, TPowBroTE TO CUYKPOTNHA EVTOC TNG

QAVATOMIKNG Sopric-oTdxou.

A@aip£oTe Tov 5100TONEA Kal TOV GUPHATIVO

0dnyo, agrivovtag 1o Bnkdpt otn B£on Tou.

ZHMEIQXZH: & @Aefikri TomoBéTnon, yia va

QmoTPATEi N akovaola EI0POPNON Aépa HETA

NV agaipeon Tou GUPHATIVOL 08Nnyou Kat

Tou S100TONEQ, TOTOBETAHOTE TOV avTiXelpa

1 éva SAKTUNO TAVW Ao To £yyUG AKPO TOU

BOnkaptov.

Ewcaydyete Tov kabetripa/tn cuokeun g

£MAOYNG 0ag EVTOG TOu ONKaplou £wg To

emBuUNTO BABOG HéGA OTNV AVATOUIKY

Soun-otoxo.

AmokoM\oTe To Onkdpt amd Tov kabetipa

TMavovtag Ta Vo MTEPUYIA Tou BnKaplov Kat

£AKOVTAG TTPOC T £€W KAl TIPOG TA TAVW.
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ESPANO

EQUIPO INTRODUCTOR
PEEL-AWAY

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo introductor Peel-Away esta formado
por un conjunto introductor coaxial (dilatador y
vaina Peel-Away). Los equipos también pueden
contener una guia de un tamano ajustado al
orificio terminal del dilatador y pueden contener
una aguja introductora en un calibre que permita
que la guia incluida pase por su luz.

INDICACIONES

El equipo introductor Peel-Away esta disefiado
para la introduccién percutdnea de catéteres
balén, catéteres electrodo y catéteres de extremo
no coénico o cerrado en la vasculatura central y
periférica, y para uso no vascular.

CONTRAINDICACIONES
El paciente dispone de una obstruccién conocida
o presunta en el vaso.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS
Durante los procedimientos gastroenteroldgicos:
« Ascitis
« Interposicion colénica
« Hipertension portal
« Varices gastricas
« Peritonitis
« Obesidad mérbida
Durante los procedimientos pulmonares:
« Enfermedad pulmonar crénica grave (puede
aumentar el riesgo de neumotorax)
« Radiacion al térax anterior (puede provocar
una cicatrizacién deficiente)

ADVERTENCIAS
« No altere este dispositivo de ningin modo.
« No retire la guia a través de una aguja
metalica; la guia podria romperse o soltarse.
« La colocacion de sondas de alimentacion
puede provocar neumonia por aspiracion.

PRECAUCIONES
« La guia del equipo introductor Peel-Away no

debera retirarse a través de la aguja una vez

que aquella esté colocada més alla de la punta
de la aguja.

Este producto est4 concebido para que lo

utilicen médicos con formacién y experiencia

en técnicas diagnosticas e intervencionistas.

« Si nota resistencia durante la manipulacion de
la guia o del catéter, deténgase y determine la
causa antes de seguir.

NOTA: No fuerce el dispositivo si nota
resistencia durante su introduccion.

« Hay que determinar el didmetro maximo
del instrumento o el catéter que se vaya a
introducir para asegurarse de que podra pasar
a través del introductor.



« Al introducir, manipular o retirar un dispositivo
a través de un introductor, mantenga siempre
la posicion del introductor.

« Los datos preclinicos han demostrado una
formacion minima de trombos en ausencia
de anticoagulantes, lo que es comparable con
otros introductores pelables.

INSTRUCCIONES DE USO

. Prepare el lugar de acceso y aplique pafios
quirdrgicos segun el protocolo del hospital.
Introduzca una aguja introductora en la
estructura anatémica diana.

Introduzca una guia a través de la aguja y en
la estructura anatémica diana.

. Retire la aguja y deje la guia en posicion. En
caso deseado, agrande el lugar de acceso de
la piel con una hoja de bisturi del n.o 11.
Introduzca el conjunto introductor Peel-Away
(vaina y dilatador) sobre la guia. Con un
movimiento giratorio, haga avanzar el
conjunto en la estructura anatémica diana.
Deje colocada la vaina, y extraiga el dilatador
y la guia.

NOTA: En colocaciones venosas, para evitar
la aspiracion accidental de aire después de la
extraccion de la guia y el dilatador, ponga el
pulgar u otro dedo sobre el extremo proximal
de la vaina.

Introduzca el catéter/dispositivo deseado en
la vaina hasta la profundidad que desee en la
estructura anatémica diana.

Retire la vaina del catéter, para lo que debera
sujetar las dos alas de la vaina y tirar de ellas
hacia fuera y hacia arriba.

NOTA: Una vez retirada la vaina, podra
ajustar la posicion del catéter/dispositivo.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningtin dario.

SET D'INTRODUCTION
PEEL-AWAY

MISE EN GARDE : 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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'introduction Peel-Away se compose

d’un ensemble d'introduction coaxial (gaine et
dilatateur Peel-Away). Les sets peuvent également
inclure un guide d’une dimension adaptée

a l'orifice terminal du dilatateur et peuvent
comprendre une aiguille de ponction d’un calibre



permettant au guide inclus de passer dans sa
lumieére.

UTILISATION

Le set d'introduction Peel-Away est congu

pour l'introduction percutanée de cathéters a
ballonnet, a électrode et a extrémité fermée ou
non effilée dans le systéme vasculaire central
et périphérique, ainsi que pour un usage non
vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Obstruction connue ou suspectée du vaisseau
chez le patient.

CONTRE-INDICATIONS RELATIVES
Au cours d'interventions en gastroentérologie :

« Ascite

« Interposition colique

- Hypertension portale

« Varices gastriques

« Péritonite

« Obésité morbide

Au cours d'interventions en pneumologie :

« Maladie pulmonaire chronique sévére
(susceptible d’accroitre le risque de
pneumothorax).

- Radiothérapie du thorax antérieur (susceptible
d'entrainer une mauvaise guérison).

AVERTISSEMENTS

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

« Ne pas retirer le guide a travers une aiguille
métallique ; le guide peut rompre ou se
déplier.

+ Une pneumopathie d'inhalation peut étre
provoquée par la mise en place de la sonde
d‘alimentation.

MISES EN GARDE

- Le guide dans le set d'introduction Peel-Away
ne doit pas étre retiré par l'aiguille une fois
qu'il a été positionné au-dela de I'extrémité
de l'aiguille.
Ce produit est destiné a étre utilisé par
des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles.
Si une résistance est ressentie pendant
la manipulation du guide ou du cathéter,
s'arréter et en déterminer la cause avant de
poursuivre.
REMARQUE : En cas de résistance pendant
l'insertion du dispositif, ne pas le forcer.
Il convient de déterminer le diamétre
maximum de l'instrument ou du cathéter a
introduire pour s'assurer de son passage dans
l'introducteur.
« Toujours maintenir la position de
l'introducteur lors de l'insertion, de la
manipulation ou du retrait d’un dispositif a
travers un introducteur.
Les données précliniques ont montré une
formation minime de thrombus en I'absence
d'anticoagulants, ce qui est comparable avec
d‘autres introducteurs de type « peel away ».



MODE D’EMPLOI

. Préparer le site d'accés et le recouvrir de
champs stériles selon les protocoles de
I'hépital.

. Introduire une aiguille de ponction dans
I'anatomie ciblée.

. Introduire un guide dans l'aiguille et dans

I'anatomie ciblée.

Retirer l'aiguille en laissant le guide en place.

Le cas échéant, agrandir le site d'acces cutané

al'aide d'un scalpel n° 11.

Introduire l'introducteur Peel-Away (gaine

et dilatateur) sur le guide. D'un mouvement

rotatif, faire progresser 'ensemble dans

I'anatomie ciblée.

Retirer le dilatateur et le guide en laissant la

gaine en place.

REMARQUE : Pour les positionnements

veineux, afin d'éviter une aspiration d‘air

accidentelle aprés avoir retiré le guide et le

dilatateur, placer le pouce ou un autre doigt

sur I'extrémité proximale de la gaine.

. Introduire le cathéter/dispositif souhaité dans

la gaine jusqu‘a la profondeur souhaitée dans

I'anatomie ciblée.

Détacher la gaine du cathéter en saisissant

les deux ailettes de la gaine et en les tirant

vers l'extérieur et le haut.

REMARQUE : Une fois la gaine retirée, il

peut étre nécessaire de régler la position du

cathéter/dispositif.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il n'est pas endommaggé.

MAGYAR

PEEL-AWAY BEVEZETOKESZLET

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei
értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember) ltal vagy
rendeletére értékesitheté.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Peel-Away bevezetékészlet egy koaxialis
bevezet6 szerelékbdl (Peel-Away hivelybdl és
dilatatorbdl) all. A készlet tartalmazhat tovabba
egy a dilatator végnyilasahoz illeszkedé méreti
vezetédrotot is, illetve egy olyan G méret(i
hozzéférést biztositd t(it, amelynek lumenén
keresztiil a kapott vezetédrét képes athaladni.

RENDELTETES

A Peel-Away bevezet6készlet ballonkatéterek,
elektrodkatéterek és zart vagy nem elkeskenyedd
vég( katéterek centrélis és periférias erezetbe
valo perkutan bevezetésére, illetve nem
vaszkularis alkalmazasra szolgal.



ELLENJAVALLATOK
Ismert vagy gyanitott érelzarédas a betegnél.

RELATIV ELLENJAVALLATOK
Gasztroenteroldgiai eljarasok esetén:
« Ascites
« A vastagbél interpozicidja
- Portalis hypertdnia
« Gyomor varixok
« Peritonitis
« Koéros elhizéas
Pulmonoldgiai eljarasok esetén:
« Sulyos kronikus tiidébetegség (novelheti a
pneumothorax kialakulasanak kockazatat)
« A mellkas eliilsé részének a besugarzasa (lassu
gyégyulast eredményezhet)

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Semmilyen médon ne alakitsa at az eszkozt.

« Ne fémtin keresztiil huzza vissza a
vezetédrotot; a vezetodrot eltorhet vagy
megbomolhat.

« Taplélészonda behelyezése aspiracios
tudégyulladast idézhet el6.

OVINTEZKEDESEK
« A Peel-Away bevezetékészletben talalhato

vezet6drétot nem szabad visszahuzni a tdin

keresztil, ha a behelyezés soran a ti hegyén
tulra lett tolva.

A termék a diagnosztikai és intervencios

technikakra kiképzett és azokban jaratos

orvosok éltali hasznélatra szolgal.

Ha a vezet6drot vagy a katéter manipulaldsa

soran ellenallast tapasztal, fliggessze fel a

miiveletet, és éllapitsa meg az ellenéllas okat,

miel6tt folytatna.

MEGJEGYZES: Ha a bevezetés soran

ellenallast tapasztal, ne eréltesse az eszkozt.

A bevezetend6 miiszer vagy katéter

maximalis atméréjét meg kell hatarozni

a bevezet6eszkézon torténd athaladas

biztositasahoz.

« Amikor bevezet6eszkozon keresztiil vezet
be, manipulél vagy huz vissza egy eszkozt,

a mivelet soran mindvégig tartsa meg a
bevezetéeszkoz helyzetét.

« Akarcsak mas lehdnthaté bevezet6eszkozok
esetén, pre-klinikai adatok minimalis
thrombus kialakulasat mutattak ki
alvadasgétlé hidnyéban.

HASZNALATI UTASITAS

. Készitse el6 és izolalokendével fedje le a
hozzaférési helyet a korhazi protokollnak
megfeleléen.

Vezessen be egy hozzaférést biztosito tit a
céltestrészbe.

Vezessen be egy vezet6drotot a tiin keresztl
a céltestrészbe.

. Huzza vissza a t(it ugy, hogy kozben a
vezet6drot a helyén maradjon. Sziikség
esetén tagitsa ki a béron létrehozott
hozzaférési helyet 11-es méreti szikével.
Vezesse be a Peel-Away bevezet6 szereléket
(hiively és dilatator) a vezetédréton. Csavard
mozdulattal tolja elére a szereléket a
céltestrészbe.
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6. A hiivelyt a helyén hagyva tavolitsa el a
dilatatort és a vezet6drotot.

MEGJEGYZES: Erbe torténd bevezetés esetén
a levegd véletlen aspiralasanak megel6zése
érdekében a vezet6drot és a dilatator
eltavolitasa utan helyezze az egyik ujjat a
hiively proximalis végére.

Vezesse be a kivant katétert/eszkozt a
hiivelybe a céltestrészen beliilre, a kivant
mélységbe.

A huvely két szarnyat megfogva, majd
kifelé és felfelé hizva hantsa le a hiivelyt a
katéterrol.

MEGJEGYZES: A hiively eltavolitdsat
kovetben sziikség lehet a katéter/eszkoz
poziciéjanak korrigalasara.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuizhaté csomagoléasban. Egyszeri hasznélatra.
Felbontatlan, sértetlen csomagoléasban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Sotét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valo
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

ITALIANO

SET CON INTRODUTTORE
PEEL-AWAY

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente

dispositivo a medici, a p: le autorizzato o
a operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con introduttore Peel-Away ¢ costituito da
un gruppo con introduttore coassiale (guaina
Peel-Away e dilatatore). | set possono anche
contenere una guida di una misura compatibile
con il foro terminale del dilatatore e possono
contenere un ago introduttore di un calibro (G)
che permetta il passaggio attraverso il suo lume
della guida inclusa nel set.

USO PREVISTO

Il set con introduttore Peel-Away & previsto per
I'introduzione percutanea di cateteri a palloncino,
cateteri ad elettrodo, cateteri a estremita chiusa
e cateteri a estremita non rastremata nel sistema
vascolare centrale e periferico, e per I'uso non
vascolare.

CONTROINDICAZIONI

Il paziente presenta un'ostruzione del vaso
accertata o sospetta.

CONTROINDICAZIONI RELATIVE
Durante le procedure gastroenterologiche:

« Ascite

« Interposizione colica

« Ipertensione portale

« Varici gastriche

« Peritonite

« Obesita patologica



Durante le procedure pneumologiche:

AV

PRI

Malattia polmonare cronica grave (puo
aumentare il rischio di pneumotorace)
Irradiazione della parte anteriore del torace
(puo compromettere la guarigione)

VERTENZE

Non alterare in alcun modo il dispositivo.
Non ritirare la guida attraverso un ago
metallico, poiché la guida potrebbe lacerarsi
o dipanarsi.

Il posizionamento di un sondino per la
nutrizione enterale pud causare polmonite da
aspirazione.

ECAUZIONI

La guida del set con introduttore Peel-Away
non deve essere ritirata attraverso I'ago dopo
averne oltrepassato la punta.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da
medici competenti ed esperti nelle tecniche
diagnostiche e interventistiche.

In caso di resistenza durante la manipolazione
della guida o del catetere, fermarsi e
determinarne la causa prima di procedere
oltre.

NOTA - Se si incontra resistenza durante
l'inserimento del dispositivo, non forzarne
I'avanzamento.

Il diametro massimo dello strumento o
catetere da inserire va determinato per
garantire il suo passaggio attraverso
l'introduttore.

Durante l'inserimento, la manipolazione

o il ritiro di un dispositivo attraverso un
introduttore, mantenere sempre invariata la
posizione dell‘introduttore.

Dati preclinici hanno indicato una formazione
minima di trombi in assenza di terapia
anticoagulante, comparabile ad altri
introduttori sfilabili.

ISTRUZIONI PER L'USO
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. Preparare il sito di accesso e coprirlo con teli
chirurgici secondo il protocollo ospedaliero.
. Introdurre un ago introduttore nella struttura
anatomica target.
. Introdurre una guida attraverso l'ago e nella
struttura anatomica target.
. Rimuovere I'ago lasciando la guida in
posizione. Volendo, allargare il sito di accesso
cutaneo con un bisturi con laman. 11.
Infilare sulla guida il gruppo dellintroduttore
Peel-Away (guaina e dilatatore). Con un
movimento di torsione, fare avanzare il
gruppo nella struttura anatomica target.
Lasciando la guaina in posizione, rimuovere il
dilatatore e la guida.
NOTA - Nei posizionamenti venosi, per
evitare |'aspirazione accidentale di aria
dopo la rimozione della guida e del
dilatatore, collocare il pollice o un altro dito
sull'estremita prossimale della guaina.
. Introdurre il catetere/dispositivo desiderato
nella guaina fino alla profondita desiderata
all'interno della struttura anatomica target.
Afferrare le due linguette della guaina e
tirarle verso l'esterno e simultaneamente
verso l'alto per staccare la guaina dal catetere.

18



NOTA - Una volta rimossa la guaina,
potrebbe essere necessario regolare la
posizione del catetere/dispositivo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di
etilene ed é fornito in confezioni con apertura a
strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al
riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

NEDERLANDS

PEEL-AWAY INTRODUCERSET

de federal geving van
de Veremgde Staten mag dit hulpmlddel
d worden kocht door of in

opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Peel-Away introducerset bestaat uit een
coaxiaal introducersysteem (Peel-Away sheath en
dilatator). De set kan ook een voerdraad bevatten
in een maat die is afgestemd op de eindopening
van de dilatator en kan een introductienaald
bevatten in een geschikte gaugemaat zodat de
meegeleverde voerdraad door het lumen ervan
kan worden gevoerd.

BEOOGD GEBRUIK

De Peel-Away introducerset is bestemd voor

het percutaan inbrengen van ballon- en
elektrodekatheters en katheters met een gesloten
of niet-taps uiteinde in het centrale en perifere
vaatstelsel, en voor niet-vasculair gebruik.

CONTRA-INDICATIES
Een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat.

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES
Tijdens gastro-enterologische ingrepen:
« Ascites
« Coloninterpositie
« Portale hypertensie
« Maagvarices
« Peritonitis
« Morbide obesitas
Tijdens pulmonologische ingrepen:
« Ernstige chronische longziekte (kan de kans
op pneumothorax vergroten)
« Bestraling op de voorzijde van de thorax (kan
tot slechte genezing leiden)

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel mag op geen enkele wijze
worden gewijzigd.

« Trek de voerdraad niet terug door een metalen
naald; dit kan leiden tot breken of rafelen van
de voerdraad.

« Plaatsing van een voedingssonde kan
aspiratiepneumonie veroorzaken.

19



VOORZORGSMAATREGELEN

« De voerdraad in de Peel-Away introducerset
mag niet door de naald worden
teruggetrokken wanneer hij eenmaal voorbij
de naaldpunt is geschoven.
Dit product dient voor gebruik door clinici
met een opleiding in en ervaring met
diagnostische en interventionele technieken.
Als u bij het manipuleren van de voerdraad of
de katheter weerstand ondervindt, stop dan
en stel de oorzaak vast voordat u verdergaat.
NB: Als u tijdens het inbrengen weerstand
ondervindt, forceer het hulpmiddel dan niet.
De maximale diameter van het in te brengen
instrument of de in te brengen katheter moet
worden vastgesteld om er zeker van te zijn
dat het instrument of de katheter door de
introducer heen kan gaan.
Houd de introducer altijd op zijn plaats tijdens
het inbrengen, manipuleren of terugtrekken
van een hulpmiddel door de introducer.
Uit preklinische gegevens is gebleken
dat er zonder anticoagulantia minimale
trombusvorming optreedt, wat vergelijkbaar is
met andere peel-away introducers.

GEBRUIKSAANWIZING

. Prepareer de introductieplaats en dek deze af
volgens het ziekenhuisprotocol.

Breng een introductienaald in het
anatomische doelgebied in.

Voer een voerdraad via de naald op tot in het
anatomische doelgebied.

. Trek de naald terug, maar laat de voerdraad
op zijn plaats. Vergroot desgewenst de
introductieplaats met een scalpel nr. 11.
Breng het Peel-Away introducersysteem
(sheath en dilatator) over de voerdraad

in. Voer het systeem met een draaiende
beweging op tot in het anatomische
doelgebied.

Verwijder de dilatator en de voerdraad, maar
laat de sheath op zijn plaats.

NB: Bij veneuze plaatsing moet u na
verwijdering van de voerdraad en de dilatator
een duim of vinger over het proximale
uiteinde van de sheath plaatsen om te
voorkomen dat er per ongeluk lucht wordt
aangezogen.

Voer de gewenste katheter/het gewenste
hulpmiddel via de sheath op naar de
gewenste diepte binnen het anatomische
doelgebied.

Pel de sheath van de katheter af door de
twee vleugels van de sheath vast te pakken
en ze naar buiten en boven te trekken.

NB: Na verwijdering van de sheath moet

de positie van de katheter/het hulpmiddel
mogelijk worden aangepast.
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
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product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

PEEL-AWAY-INNF@RINGSSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Peel-Away-innfaringssettet bestar av en
sammensatt koaksial innferingsenhet (Peel-Away-
hylse og dilatator). Settet inneholder kanskje
ogsé en ledevaier i en storrelse som passer til
dilatatorens endehull, og inneholder kanskje

en tilgangsnél i et kaliber som gjer det mulig &
passere den medfelgende ledevaieren gjennom
lumenet.

TILTENKT BRUK

Peel-Away-innferingssettet er beregnet for
perkutan innfering av ballong-, elektrode- og
lukkede katetre eller kateter med ikke-konisk
ende i sentral eller perifer vaskulatur, og for ikke-
vaskulaer bruk.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon
ikaret.

RELATIVE KONTRAINDIKASJONER
Under gastroenterologiske prosedyrer:
« Ascites
« Interposisjon av colon
« Portal hypertensjon
« Gastriske varicer
« Peritonitt
« Sykelig fedme
Under pulmonologiske prosedyrer:
« Alvorlig kronisk lungesykdom (kan oke
risikoen for pneumothorax)
« Straling anteriort pa brystet (kan medfere
darlig tilheling)

ADVARSLER

« Denne anordningen skal ikke endres pa
noen méte.

« Ledevaieren skal ikke trekkes tilbake gjennom
en metallnal; ledevaieren kan knekke eller
rakne.

« Plassering av ernzeringssonde kan medfore
aspirasjonspneumoni.

FORHOLDSREGLER

« Ledevaieren i det Peel-Away-innferingssettet
skal ikke trekkes tilbake gjennom nalen néar
den er blitt plassert utover nalespissen.

« Dette produktet er beregnet til bruk av
klinikere som er oppleert og har erfaring i
diagnostiske og intervensjonelle teknikker.

« Hvis det oppstar motstand under ledevaier-
eller katetermanipuleringen, mé du stoppe og
finne &rsaken for du fortsetter.

MERK: Du mé ikke tvinge inn enheten hvis det
oppstar motstand under innfering.

« Den maksimale diameteren p& instrumentet
eller kateteret som skal innferes, ma
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fastslas for & sikre passasjen gjennom
innferingsenheten.

« Ved innfering, manipulering eller
tilbaketrekking av en anordning gjennom
en innferingsenhet skal innferingsenhetens
posisjon alltid opprettholdes.

« Prekliniske data har vist minimal
trombedannelse ved fraveer av
antikoagulasjon, noe som er sammenlignbart
med andre peel-away-innfaringsenheter.

BRUKSANVISNING

. Klargjer tilgangsstedet og sett pa
avdekkingsklede i henhold til sykehusets
protokoll.

2. Innfer en tilgangsnal i mélanatomien.

3. Innfer en ledevaier gjennom nélen og inn i
malanatomien.

4. La ledevaieren vaere igjen pa plass og
trekk nalen tilbake. Om gnskelig kan
tilgangsstedet pa huden forstarres med et
nr. 11 skalpellblad.

5. For den sammensatte Peel-Away-
innfaringsenheten (hylse og dilatator) over
ledevaieren. Med en roterende bevegelse
fores den sammensatte enheten inn i
mélanatomien.

6. La hylsen vaere igjen pa plass og fjern
dilatatoren og ledehylsen.

MERK: For & unnga utilsiktet aspirasjon av
luft etter fjerning av ledevaier og dilatator
under vengse plasseringer skal du plassere
en tommel eller finger over den proksimale
enden av hylsen.

7. Innfor gnsket kateter/anordning i hylsen til
gnsket dybde i méalanatomien.

8. Skrell hylsen vekk fra kateteret ved & gripe

tak i de to vingene pé hylsen og trekke ut
09 opp.

MERK: Kateterets/anordningens posisjon ma
kanskje justeres nar hylsen er fjernet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er uépnet og uskadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et markt, tort og kjelig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om
at det ikke er skadet.

ZESTAW KOSZULKI
WPROWADZAJACEJ
PEEL-AWAY

PRZESTROGA: dniez p federal
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego
urzadzenia moze by¢ pi w!

przez lekarza lub na zlecenie Iekarza (quz

j osoby posiadaj p
zezwolenle)

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulki wprowadzajacej Peel-Away
skfada sie ze wspotosiowego zespotu koszulki
wprowadzajacej (koszulka Peel-Away oraz
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rozszerzacz). Zestaw moze réwniez zawierac
prowadnik w rozmiarze dopasowanym do
koricowego otworu rozszerzacza; moze
rowniez zawierac igte dostepowa o rozmiarze
umozliwiajagcym przeprowadzenie dotgczonego
prowadnika przez jej swiatto.

PRZEZNACZENIE

Zestaw koszulki wprowadzajgcej Peel-Away jest
przeznaczony do przezskornego wprowadzania
balonu, elektrody oraz cewnikéw, z zamknietym
lub niestozkowym koricem, do naczyn
centralnych i obwodowych, a takze do uzytku
innego niz naczyniowy.

PRZECIWWSKAZANIA

U pacjenta zostata stwierdzona lub jest
podejrzewana niedroznos¢ naczynia.

PRZECIWWSKAZANIA WZGLEDNE
Podczas zabiegéw gastroenterologicznych:
« Wodobrzusze
« Interpozycja jelita
« Nadcisnienie wrotne
« Zylaki zotadka
« Zapalenie otrzewnej
« Chorobliwa otytos¢
Podczas zabiegéw pulmonologicznych:
« Powazna przewlekfa choroba ptuc (moze
zwiekszac ryzyko odmy optucnowej)
« Napromieniowanie przedniej czesci klatki
piersiowej (moze prowadzi¢ do utrudnionego
gojenia)

OSTRZEZENIA

« Nie wolno modyfikowac tego urzadzenia
w zaden sposob.

« Nie nalezy wycofywac prowadnika przez
metalowa igte; moze dojs¢ do uszkodzenia
prowadnika w wyniku dziatania sit Scinajacych
lub jego rozplecenia.

« Umieszczanie cewnika zywieniowego moze
spowodowac zachtystowe zapalenie ptuc.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Prowadnika z zestawu koszulki

wprowadzajacej Peel-Away nie nalezy

wycofywac przez igte po wysunieciu go poza
koncoéwke igty.

Ten produkt jest przeznaczony do

stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i majacych doswiadczenie w zakresie technik

diagnostycznych i interwencyjnych.

W przypadku napotkania oporu podczas

manipulacji prowadnikiem lub cewnikiem,

nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne
przed podjeciem jakichkolwiek dalszych
dziatan.

UWAGA: W przypadku napotkania oporu

podczas wprowadzania, nie nalezy wsuwac

urzadzenia na site.

Nalezy ustali¢ maksymalna srednice

narzedzia lub cewnika przeznaczonego do

wprowadzenia, aby zapewnic jego przejscie
przez koszulke wprowadzajaca.

« Podczas wprowadzania, manipulacji lub
wycofywania wszelkich urzadzen przez
koszulke wprowadzajaca nalezy zawsze
trzymac koszulke wprowadzajaca nieruchomo.
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« W badaniach nieklinicznych stwierdzono
minimalne tworzenie skrzeplin przy
braku leczenia przeciwzakrzepowego, co
jest poréwnywalne do innych koszulek
wprowadzajacych typu peel-away.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przygotowac i obtozy¢ miejsce dostepu
wedtug protokotéw szpitala.

Wprowadzi¢ igte dostepowa do docelowej
struktury anatomicznej.

Wprowadzi¢ prowadnik przez igte do
docelowej struktury anatomicznej.
Wycofac igte, pozostawiajac prowadnik na
miejscu. Jedli jest to pozadane, poszerzy¢
miejsce dostepu w skorze, uzywajac ostrza
skalpelanr 11.

Wprowadzi¢ po prowadniku zespot koszulki
wprowadzajacej Peel-Away (koszulke

i rozszerzacz). Ruchem skretnym nalezy
wprowadzi¢ zespét do docelowej struktury
anatomiczne;j.

Pozostawiajac koszulke na miejscu, usunac
rozszerzacz i prowadnik.

UWAGA: W przypadku umieszczania

w zytach, aby zapobiec nieumysinemu
zaaspirowaniu powietrza po wyjeciu
prowadnika i rozszerzacza, nalezy przytozyc
kciuk lub inny palec do proksymalnego korica
koszulki.

Wprowadzi¢ zadany cewnik/urzadzenie do
koszulki, na zadana gtebokos¢ w obrebie
docelowej struktury anatomicznej.
Oderwac koszulke od cewnika, chwytajac
dwa skrzydetka koszulki i ciagnac je na
zewnatrz i do gory.

UWAGA: Po zdjeciu koszulki moze by¢
konieczne dostosowanie potozenia cewnika/
urzadzenia.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem
etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na $wiatfo. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CONJUNTO INTRODUTOR
PEEL-AWAY

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico (ouaum

profissional de saude licenciado) ou mediante
prescricao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto introdutor Peel-Away é composto

por um conjunto introdutor coaxial (dilatador e
bainha Peel-Away). Os conjuntos também podem
conter um fio guia num tamanho ajustado ao
orificio terminal do dilatador e podem conter uma
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agulha introdutora num calibre que permita que
o fio guia incluido passe através do seu limen.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Conjunto introdutor Peel-Away destina-se a
introducao percutanea de cateteres de baléo,
elétrodo e fechados ou sem extremidade
conica, na vasculatura central e periférica e para
utilizagao nao vascular.

CONTRAINDICAGOES
O doente que tenha uma obstru¢éo conhecida ou
suspeita no vaso.

CONTRAINDICAGOES RELATIVAS
Durante os procedimentos de gastroenterologia:
« Ascite
« Interposicao do célon
« Hipertensao portal
« Varizes gastricas
« Peritonite
« Obesidade moérbida
Durante procedimentos de pneumologia:
« Doenca pulmonar crénica grave (pode
aumentar o risco de pneumotdrax)
« Irradiacao do térax anterior (pode resultar
numa cicatrizagao deficiente)

ADVERTENCIAS
« Nao altere este dispositivo de forma alguma.
« Néo retire o fio guia através de uma agulha
de metal, o fio guia podera cisalhar ou
desembaracar.
«+ A colocacéo do tubo de alimentagao podera
provocar pneumonia por aspiragao.

PRECAUGOES

« O fio guia do Conjunto introdutor Peel-Away
néo deve ser retirado através da agulha
depois de ter sido colocado para |a da ponta
da agulha.
Este produto destina-se a ser utilizado por
profissionais de satde experientes e com
formacgéao em técnicas de diagndstico e
intervencao.

« Se sentir resisténcia durante a manipulacéo

do fio guia ou do cateter, pare e determine a

causa antes de continuar.

NOTA: Caso sinta alguma resisténcia durante a

insercao, nao force o dispositivo.

Deve determinar-se o diametro méaximo do

instrumento ou cateter a ser introduzido, de

modo a assegurar a sua passagem através do

introdutor.

- Durante a insercéo, manipulagdo ou remogéo
de um dispositivo através de um introdutor,
mantenha sempre a posi¢ao do introdutor.

« Dados pré-clinicos mostraram uma formagao
minima de trombos na auséncia de
anticoagulagéo, o que é comparavel a outros
introdutores peel-away.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Prepare e cubra o local de acesso de acordo
com o protocolo hospitalar.
2. Introduza uma agulha introdutora na zona
anatémica alvo.
3. Introduza o fio guia através da agulha e para
o interior da zona anatémica alvo.
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. Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.
Se desejar, amplie o local de acesso cutaneo
com uma lamina de bisturin.° 11.

Introduza o conjunto introdutor Peel-Away
(bainha e dilatador) sobre o fio guia. Com

um movimento de tor¢ao, faca avancar o
conjunto para o interior da zona anatémica
alvo.

Deixando a bainha colocada, retire o
dilatador e o fio guia.

NOTA: Em colocagdes em veias, para impedir
a aspiragao acidental de ar apos a remocao
do fio guia e dilatador, coloque o polegar

ou um dedo sobre a extremidade proximal
da bainha.

Introduza o cateter/dispositivo pretendido na
bainha até a profundidade desejada dentro
da zona anatémica alvo.

Segure nas duas asas da bainha, puxe-as
para cima e para fora para destacar a bainha
do cateter.

NOTA: Depois da bainha ter sido removida,

a posicédo do cateter/dispositivo pode
necessitar de ser ajustada.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposigao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que n&o ocorreram danos.

SVENSKA

PEEL-AWAY INTRODUCERSET

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

Peel-Away Introducersetet bestér av ett koaxialt
introduceraggregat (Peel-Away-hylsa och
dilatator). Seten kan &ven innehalla en ledare i en
storlek som &r anpassad till dilatatorns @ndhal,
och kan innehalla en accessnal i en storlek som
gor att den medféljande ledaren kan passera
igenom dess lumen.

AVSEDD ANVANDNING

Peel-Away introducersetet &r avsett for perkutant
inférande av ballong, elektrod och slutna katetrar
eller katetrar med icke-avsmalnande ande i
centrala och perifera karlsystemet, och for icke-
vaskuldr anvéndning.

KONTRAINDIKATIONER
Patienten har en kand eller misstankt obstruktion
ikarlet.
RELATIVA KONTRAINDIKATIONER
Under gastroenterologiska ingrepp:
- Ascites
« Interposition av colon
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« Portal hypertension

« Gastriska varicer

« Peritonit

« Morbid obesitas

Under pulmonologiska ingrepp:

« Svér kronisk lungsjukdom (kan 6ka risken for
pneumotorax)

« Stralning av den anteriora brostkorgen (kan
leda till dalig ldkning)

VARNINGAR
« Denna enhet far inte @ndras pa nagot satt.
« Dra inte ut ledaren genom en metallnal:
ledaren kan glida eller repas upp.
« Aspirationspneumoni kan resultera efter
placering av matningsslang.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ledaren i Peel-Away-introducersetet bor inte
dras ut genom nalen nér den vél placerats
bortom nélspetsen.

« Denna produkt ar avsedd att anvéndas av
ldkare med utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska och interventionella tekniker.

« Om motstand uppstar under mandvreringen
av ledaren eller katetern, ska ingreppet
avbrytas och orsaken till detta motstand
faststallas innan ingreppet fortsétter.

OBS! Om du stéter pa motstand under
inférande, far du inte tvinga in enheten.

« Du bor faststalla lamplig max. diameter p&
det instrument eller den kateter som ska
inforas, for att sékerstalla att instrumentet eller
katetern kan passera genom inféraren.
Bibehall alltid introducerns lage vid inférande,
hantering eller tillbakadragande av en enhet
genom en introducer.

« Prekliniska data har visat minimal
trombbildning i avsaknad av antikoagulation,
som ar jamforbara med andra peel-away-
introducers.

BRUKSANVISNING

. Forbered och drapera acesstallet enligt
sjukhusets protokoll.

For in en accessnal i malanatomin.

For in en ledare genom nalen och in i
mélanatomin.

Dra tillbaka nalen men ldmna ledaren pa
plats. Om s& dnskas, forstora hudaccesstéllet
med ett skalpellblad nr 11.

. For in Peel-Away-inférarenheten (hylsa och
dilatator) Gver ledaren. For in aggregatet i
malanatomin med en vridrérelse.

Ldmna hylsan pa plats och ta bort dilatatorn
och ledaren.

OBS! Placera tummen eller fingret ver
hylsans proximala ande, for att forhindra
oavsiktlig luftaspiration i vendsa placeringar,
sedan ledaren och dilatatorn avlagsnats.

For in den 6nskade katetern/enheten i hylsan
till 6nskat djup inom malanatomin.

Skala bort hylsan fran katetern genom att ta
tag i de tva vingarna pa hylsan och dra utat
och uppat.

OBS! Nr hylsan vl avlagsnats, maste
katetern/enhetens ldge eventuellt justeras.
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sdkerstélla att den inte &r skadad.
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