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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician with appropriate training.
1.  DESCRIPTION

The Quick-Access Needle Holder is used to extend the proximal portion of the access
needle during standard vascular access technique. The Quick-Access Needle Holder is a
sterile, single-use, single lumen rigid polymer tube having a male luer connector at the
distal end to provide connection to a standard needle. A wire lock shut-off connector
is located at the proximal end to lock a guidewire in position or release it. A side port is
located adjacent to the connector.

Shut Off
Side Port Connector

Distal Luer

2. INDICATIONS FOR USE

The Quick-Access Needle Holders are intended to facilitate the placement of guidewires
into the vascular system.

3. CONTRAINDICATIONS
None

4. WARNINGS

. Do not advance the guidewire or the Quick-Access Needle Holder if resistance
is met.
. Use only appropriate guidewires of size 0.035" and below.

5.  PRECAUTIONS

. Procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate
x-ray equipment.

. The sealed needle container should be inspected prior to opening. If the seal is
broken, or the container has been damaged, sterility cannot be assured.

. Careful attention must be paid to maintain tight connection between the Quick-

Access Needle Holder and needle.

. Do not re-sterilize or reuse this device, as these actions can compromise device
performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate
reprocessing.

. Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and
voids manufacturer warranties.

6.  POTENTIAL COMPLICATIONS OR ADVERSE EVENTS

Potential complications related to angioplasty include, but are not limited to clot
formation and embolism, nerve damage, vascular perforation requiring surgical repair,
damage to the vascular intima, or death.

7. HOWSUPPLIED

7.1 Sterilization

Supplied sterilized and sealed in peel-open package. Intended for single use; do not re-
sterilize, re-process or re-use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether packaging has been compromised.

7.2 Inspection prior to use

. Upon removal from the package, thoroughly inspect the product to ensure that
no damage has occurred during shipment.

. Do not use Quick-Access Needle Holder if its expiration date, found on the

package labeling, has passed.

8.  COMPATIBILITY
Guidewire: compatible with guidewire sizes up to and including 0.035”

9. PROCEDURE SET-UP AND DIRECTIONS FOR USE
a) Remove the Quick-Access Needle Holder from its packaging.
b) Inspect the Quick-Access Needle Holder for damage before use.

Q) Purge the Quick-Access Needle Holder through lumen, observing for
obstructions.

d) Attach a needle to the Quick-Access Needle Holder.

e) Insert guidewire at least 3 cm into Quick-Access Needle Holder’s proximal end.

f) Fully engage the shut-off connector slider so that the guidewire is locked in
position.

g) Insert the needle into the target vessel and advance using standard vascular

access technique.

h) Confirm vascular access via blood back flow, disengage the shut-off connector
slider and advance the guidewire.

i) Maintain guidewire position and remove the needle and Quick-Access Needle
Holder.
j) Proceed with further percutaneous intervention as planned.
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k) Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital
protocol after removing all catheters and guidewires.

10. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the Quick-Access Needle Holder is free from defects in
material and workmanship when used by the stated “Use By” date and when package
is unopened and undamaged immediately before use. Manufacturer’s liability under
this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any defective
Quick-Access Needle Holder. Manufacturer will not be liable for any incidental, special,
or consequential damages resulting from use of the Quick-Access Needle Holder.
Damage to the Quick-Access Needle Holder caused by misuse, alteration, improper
storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void this
limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity,
including any authorized representative or reseller of Manufacturer, has the authority to
extend or expand this limited warranty and any purported attempt to do so will not be
enforceable against Manufacturer.

11. NON-STANDARD SYMBOLS

Guidewire L_Gw =) | Quantity
Compatibility <A Max OD Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. Rx ONLY
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1 OMUCAHNUIE, L. e 5
2 MOKA3AHVIABAYIOTPEBA, .. ... i 5
3 MPOTUBOMOKA3AHVIE, . ... o e 5
4 NPEAYNPEXIAEHNA, .5
5 MPEAMASHUMEPKIL L 5
6 Bb3MOXHW YCNOMXHEHWA UMW HEXENAHWU ABNEHWA, ... .......... 5
7 BAOTMPUAOCTABAHE. ... e
8 CBBMECTUMOCT, L.ttt
9. MPOLIEAYPA 3A HACTPOVBAHE U YKA3AHWA 3A YITOTPEBA,

10.  OrPAHVYEHA TAPAHUMA HATIPOV3BOAUTENA, . ... . e
11, HECTAHOAPTHU CUMBOIIVL i

1.  ONMUCAHUE

Urnopbpxaubt Quick-Access ce U3non3sga 3a paslumpsaBaHe Ha NPOKCUManHaTa YyacT Ha
nrnata 3a fOCTbM N0 Bpeme Ha CTaHfapTHa TeXHUKa 3a CbAoB AOCTbN. Mrnogbpaubt
Quick-Access npeacTaBnABa CTepuiHa efHONYMeHHa TpPbOWuYKa 3a eAHoKpaTHa
ynotpeba OT TBbPA MOAMMEP C ,MBXKKW" NyepOB KOHEKTOP Ha AUCTAaNHUA Kpan 3a
ocurypAaBaHe Ha BPb3Ka CbC CTaHAapTHa urna. Ha npokcumanHua Kpaii ce Hamupa
3aKYBaly cnnpaTtesieH KOHEKTOP Ha BOAA4a, 3a [a 3aK/toyuM BodaYva Ha nosnymna nnm
fla ro ocobopu. B HenocpeacTBeHa 6n130CT A0 KOHEKTOPa € Pa3nosioXKeH CTpaHnyeH
nopr.
CnupateneH

KOHEKTOop
DuctaneH nyep CTpaHuveH nopt

2. NMOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

I/Irno/:rbp)KaqMTe QUiCk-ACCESS canpefHa3HavyeHn fa ynecHAT NOCTaBAHETO Ha BOAavnTe
B CboOBaTa cuctema.

3. MPOTUBOMOKA3AHUE

Hama

4. NMPEAYNPEXAEHUA

. He npuaBmxBante Hanpes Bopaya wnu urnopgbpxava Quick-Access, ako
cpeLyHeTe CbNpoTUBNEHNE.

. M3non3BainTe camo nogxopaaALm Bogaun ¢ pasmepu 0,035” 1 no-manku.

5. NPEANA3HU MEPKU

. Mpouenypute TpabBa fa ce npoBexaaT noj ¢nyopoCKONCKN KOHTPOn C
NOAXOAALIO PEHTreHOBO obopyaBaHe.

. 3anevaTaHVAT KOHTelHep 3a urnata TpAbBa fa ce NpoBepy Npeau oTBapAHe.
AKo nnombata e cuyneHa WM KOHTENHEPHT e 61N NoBpefeH, He Moxe fa 6bae
rapaHTMpaHa CTEPUIHOCT.

. OcobeHo BHIMaHvie TpsibBa fa ce 06bpHe Ha NOAABbPKAHETO Ha 34paBa BPb3Ka
Mexay urnoabpxaya Quick-Access u nrnata.

. M3penneto pa He ce cTepunusvpa WK M3Mon3Ba MOBTOPHO, Tbil KaTo ToBa

MOXe Aa Hapylw GYHKLMOHMPAHETO My N Aa YBENNYM PUCKA OT KPBCTOCAHO
3amMbpcsABaHe BCIEACTBUE Ha HeNpaBuiiHa NOBTOPHa 06paboTka.

. [OBTOPHOTO M3ron3BaHe Ha TOBA W3feNMe 3a efHOKpaTHa ynotpe6a Moxe
[1a AoBefe [0 TeXKa TenecHa NoBpesa WA CMbPT Ha MauveHTa v fa aHynupa
rapaHuumuTe oT NPON3BOANTENA.

6. Bb3MOXHU YCNOXHEHUA U HEXKENAHWU ABNEHNA

MoTeHUManHU YCNOXHEHWsA, CBbP3aHW C aHIMOMIAcTKata, BKIOYBAT, HO He ce
orpaHuyaBar 4o obpasyBaHe Ha TPOM6 1 eMBONVA, yBpeXAaHe Ha HepPBUTe, CbOBa
nepdopauus, U3UCKBaLLa XMPypruyHa Hameca, yBpexaaHe Ha CboBaTa UHTUMA Unu
CMBPT.

7. BUA NPU AOCTABAHE

7.1 Crepunusaumsa

JlocTaBa ce CTEPUAM3MPAHO 1 3aneyaTaHo B JIeCHa 3a OTBapAHE OMaKoBKa C OTNensHe.
MpenHa3sHaueHo 3a efHoKpaTHa ynoTtpeba. [la He ce cTepunu3npa, obpaboTtsa wnu
13non3sa NoBTOpHO. CTEPUHO, ako OMakoBKaTa He e OTBOPEeHa WM MoBpefeHa.
MpofyKTBT fla He ce M3MON3Ba, ako MMa CbMHEHME 3a HapyllaBaHe Ha LienocTTa Ha
OonakoBKarTa.

7.2 MpoBepKa npeau n3nonspaHe

. Mpy n3BaxpaHe OT onakoBKaTa BHUMATENHO OrfefjaiiTe MpoaykTa, 3a fa ce
YBEPUTE, Ye Mo BPeMe Ha TPaHCMopTa He ca HaCTbNVAN NOBPeaN.

. [la He ce n3non3Ba urnoabpxaubT Quick-Access, ako AaTaTta Ha M3TWYaHe Ha

CpoKa Ha rofiHOCT BbpPXY eTUKeTa Ha OnakoBKaTa e M1Hana.
8. CbBMECTUMOCT

Bopau: cbBMeCTMM € BoAaum € pasmepu Ao v BkaoumTenHo 0,035”

9. MPOLIEAYPA 3A HACTPOMBAHE U YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
a) M3Bagete nrnogbpxaua Quick-Access oT onakoBkara.
6) Mpean ynotpeba ornepaiite urnogbpava Quick-Access 3a nospepa.

B) Mpouncrete nymeHa Ha urnogbpxava Quick-Access v3uano, Kato cnegute 3a
3anyLBaHe.

r) Mpukpenerte urna Kkbm urnoabpxayva Quick-Access.

n) BbBefeTe BoAaya Hail-manko 3 cm B MPOKCUMANHWA Kpai Ha WUrnofbpKaya
Quick-Access.

e) BKapaI?ITe HaMbNHO Niib3rada Ha CNUpaTenHMA KOHEKTOP, Taka 4Ye BOAaubT Aa

6bae dUKCMpaH B No3nuvATa.
K) BbBefeTe vrnata B NpuUUENHUA CbA U NPUABMXKETE Hanped, Kato U3nonssate
CTaHAapTHa TeXHUKa 3a Cb/0B [OCTbIM.
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3) MoteBbpAeTe CbAOBMA AOCTbN upe3 obpaTeH KpbBeH MOTOK, ocBobopete
nnb3ravya Ha cnupaTenHnA KOHEKTOP 1 NpuAaBUXKeTe BOAaYa Hanpena.

n) MopabpiKaiTe NO3MUMATa Ha BoJada v M3BafeTe urnata u nrnogbpxkava Quick-
Access.

I7I) I'Ipom;n)KeTe Cno-HaTaTblUHaTa NepKyTaHHa NHTEPBEHUMA, KaKTO € NiaHnpaHo.

K) MpuTCHeTE MACTOTO Ha BbBEXAaHe CrMopej CTaHAApTHaTa MpakTuKa wau
npoToKona Ha 6onHMLaTa cney U3BaxaaHe Ha BCUUKM KaTeTpu 1 Bofauu.

10. OrPAHUYEHA TAPAHUUA HA NPOU3BOAUTENA

MpoussoanTeNnaT rapaHTrpa, Ye urnogbpxaubt Quick-Access He nposBaABa fedekTn B
MaTepuanuTe uNpon3BOACTBOTO, KOraTo Cen3nosn3Bafo nocoyeHaTaaata,/snonssango”
1 KOraTo orakoBKaTa He € OTBOpPeHa UM NoBpefeHa HenocpeCcTBEHO Npeam ynoTpeba.
OTroBOpHOCTTa Ha MPOW3BOAWTENA MO HacToAlaTa rapaHuusA ce orpaHuyaBa [o
NoAMAHa UM Bb3CTaHOBABAHE Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha BCeK lepeKTeH UrNoAbpKay
Quick-Access. Mpon3BogUTENAT He HOCM OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO U fja 6uno ciyvaitu,
cneyuanHn WayM NPousTUYaLM LWeTH, Bb3HWKBaWWM B pe3yntaT Ha ynoTpe6ata Ha
nrnopbpxauva Quick-Access. MNMoBpeaa Ha nrnogbpxava Quick-Access, npryrHeHa oT
HenpasuiHa ynotpeba, MoauduULMpaHe, HENPaBUAHO CbXPaHEHVe WAV W3NON3BaHe,
W1 KaKBOTO U Aa 6Uno HecrmasBaHe Ha Te3n YKasaHuA 3a ynoTpeba lie Hanpasu
HeBanMAHa Tasu orpaHuyeHa rapaHuyua. TASU OFPAHUYEHA TAPAHUUA U3PUYHO
OTMEHA BCUYKWU APYFU TAPAHUUW, U3PUYHU WU MOAPA3BUPALLU CE,
BKNIIOYUTENHO MOAPA3BUPALLATA CE TAPAHUMA 3A MPOAAMBA WU
rOAHOCT 3A OMPEAENEHA YMNOTPEBA. Hukoe ¢wusnyecko vnu opugnyecko
e, BKIIOUYUTENIHO BCAKaKBM YMbAHOMOLWIEHWU NpeACTaBUTeNy WM AUbPY Ha
Mpown3BoanTens, HAMa NPaBOTO fa yBenuyaBa Wi pasilpaABa Ta3n rapaHLysa 1 HUKOW
YMULUEH OMUT [ja Ce Hanpasu ToBa HAMa [la ce npunara cpelly Mponssoantena.

11. HECTAHAAPTHU CUMBOJIN

Guidewire Compatibility <¢ w ) Quantity
CbBMeCTMMOCT Ha Bojaya T Max 0D Konuyectso

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

BHumaHue: OefepanHuaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHnyaBa npopaxbata
Ha ToBa n3fenuve oT UK NO NpeAnucaHre Ha nekap.

P007286-03 07Jan19 (2019-01-07) 6



© Spectranetics’| ypute za
/\
Quick-Access’ uporabu

Drzac za Iglu

Croatian / Hrvatski

Sadrzaj
L O Ot 7
2. INDIKACUEZAUPORABU, ... ... iiiieetiieiiiiiee e eeeaaaans 7
3. KONTRAINDIKACHA, ..ttt e e 7
4. UPOZORENJA, ..ttt ettt e e eaans 7
5. MIEREOPREZA, ... ...ttt e eaaaen 7
6.  MOGUCE KOMPLIKACIJE ILI NUSPOJAVE, . . 7
7. ISPORUKAUREDAJA, | e .7
8. KOMPATIBILNOST. ... ..ottt .7
9. POSTUPAK POSTAVLJANJATUPUTE ZAUPORABU., . ... .o, 7
10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA, .. ........ .8
11. NESTANDARDNISIMBOLL, ..............c.eeeeee .8

1. OPIS

Drzac za iglu Quick-Access koristi se za produljenje proksimalnog dijela igle za pristup
tijekom standardnih tehnika vaskularnog pristupa. Drza¢ za iglu Quick-Access je
sterilna, kruta polimerna cijev jednostrukog volumena za jednokratnu primjenu koja
na distalnom kraju ima muski luer priklju¢ak za spajanje sa standardnom iglom. Zi¢ani
prikljucak za iskljucivanje smjesten je na proksimalnom kraju kako bi zakljuc¢ao zicu
vodilicu na mjestu ili je otpustio. Bo¢ni priklju¢ak smjesten je odmah do prikljucka.
Prikljuéak za
Distalni Luer priklju¢ak Boni priklju¢ak Skliuieanis

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Drzaci za iglu Quick-Access namijenjeni su olaksavanju postavljanja Zica vodilicia u
krvotok.

3.  KONTRAINDIKACIJA

Nema

4. UPOZORENJA
. Nemojte gurati Zicu vodilicu ili drzac za iglu Quick-Access ako naidete na otpor.
. Koristite samo odgovarajuce zice vodilice veli¢ine 0,035"i manje.

5.  MJERE OPREZA

. Postupke treba provoditi pod dijaskopskim navodenjem uz odgovarajuc¢u
rentgensku opremu.

. Neraspakirane spremnike za iglu potrebno je pregledati prije otvaranja. Ako je
pecat na pakiranju prekinut ili ako je spremnik ostecen, sterilnost ne moze biti
zajamcena.

. Posebnu pozornost treba obratiti odrzavanju ¢vrste veze izmedu drzaca za iglu
Quick-Access iigle.

. Nemojte ponovno sterilizirati niti koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti

ucinkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije zbog neprikladnog
ponovnog koristenja.

. Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati tesko
ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.

6. MOGUCE KOMPLIKACLJE ILI NUSPOJAVE

Potencijalne komplikacije povezane s angioplastikom ukljucuju ali nisu ogranic¢ene na
stvaranje ugruska i emboliju, ostecenje Zivca, perforacije krvnih Zila koje zahtijevaju
kirurske popravke, ostec¢enje unutarnje stijenke krvne zile (tunica intima) ili smrt.

7. ISPORUKA UREDAJA

71 Sterilizacija

Uredaj se isporucuje steriliziran i upakiran u posebnu sterilnu vreéicu. Namijenjen
je samo za jednokratnu uporabu; nemojte ga ponovno sterilizirati, preradivati niti
ponovno koristiti. Uredaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno. Ne koristite
uredaj ako je upitna cjelovitost pakiranja.

7.2 Provjera prije primjene

. Odmah nakon vadenja iz pakiranja temeljito pregledajte proizvod kako biste
provjerili da nije ostecen tijekom otpreme.

. Nemojte koristiti drzac za iglu Quick-Access nakon isteka datuma roka valjanosti

koji se nalazi na naljepnici paketa.

8. KOMPATIBILNOST
Zica vodilica: kompatibilno sa Zicama vodilicama veli¢ine do i uklju¢ujuci 0,035”

9. POSTUPAK POSTAVLJANJA | UPUTE ZA UPORABU

a) Izvadite drzac za iglu Quick-Access iz pakiranja.

b) Prije uporabe pregledajte drzac za iglu Quick-Access ima li znakova ostecenja.

c) Protjerajte drzac za iglu Quick-Access kroz lumen pridrzavajuci se uputa.

d) Pricvrstite iglu na drzac za iglu Quick-Access.

e) Umetnite Zicu vodilicu najmanje 3 cm u proksimalni kraj drzaca za iglu Quick-
Access.

f) Do kraja pogurajte kliza¢ prikljucka za iskljucivanje tako da je Zica vodilica
zaklju¢ana na polozaju.

g) Umetnite iglu u ciljnu Zilu i pogurajte je primjenom standardne tehnike
vaskularnog pristupa.

h) Potvrdite vaskularni pristup putem povratnog toka krvi, odspojite kliza¢
prikljucka za iskljucivanje i pogurajte Zicu vodilicu.

i) Odrzite polozaj zice vodilice i uklonite iglu i drzac za iglu Quick-Access.

j) Nastavite s daljnjom perkutanom intervencijom sukladno planu.

k) Nakon uklanjanja svih katetera i Zica vodilica primijenite pritisak na mjesto
uvodenja u skladu sa standardnom praksom ili bolni¢kim protokolom.
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10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvodac jam¢i da drzac za iglu Quick-Access nema nedostataka u materijalu i izradi
kada se koristi do datuma oznacenog s, Upotrebljivo do” i kada je pakiranje neotvarano
i neosteceno prije koriStenja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca
ogranicena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog drzaca za iglu Quick-Access
s nedostatkom. Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne
ili posljedicne Stete izazvane uporabom drzaca za iglu Quick-Access. Ostecenja
drzaca za iglu Quick-Access izazvana pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim
skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem ovih uputa za
uporabu poniétavaju ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO
SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH,
UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU. Nijedna osoba ili tijelo, ukljucujudi i sve
ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti ili prosiriti
ovo ogranic¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nec¢e se moci primijeniti protiv
proizvodaca.

11. NESTANDARDNI SIMBOLI

Guidewire Compatibility
Kompatibilnost zZice
vodilice

aw Quantity

)
™ Max OD Koli¢ina ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na Rx ONLY

lijecnike ili prema nalogu lije¢nika.
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11. NESTANDARDNISYMBOLY. .. ... .o,
1. POPIS

Drzék jehly Quick-Access slouzi k prodlouzeni proximalni ¢asti pistupové jehly béhem
standardnitechniky cévnihopfistupu.Drzékjehly Quick-Accessjetvorensterilnitrubickou
z tuhého polymerniho materidlu s jednim luminem, kterd je ur¢ena pro jednorazové
pouziti a na distalnim konci ma samci spojku (luer) umoznujici pfipojeni standardni
jehly. Na proximélnim konci je umistén uzaviraci, pojistny konektor slouzici k zajisténi
vodiciho dratu nebo jeho uvolnéni. Pobliz konektoru je umistén bocni port.

Uzaviraci
konektor

Distalni spojka (luer) Bogni port

2.  INDIKACE PRO POUZITI

Drzaky jehly Quick-Access jsou urceny pro snadnéjsi umisténi vodicich dratti do cévniho
systému.

3. KONTRAINDIKACE

Zadné

4.  VAROVANI

. Narazite-li na odpor, vodici drét ani drzék jehly Quick-Access neposouvejte.

. Pouzivejte pouze vhodné vodici draty o velikosti 0,035” nebo o mensi velikosti.

5.  BEZPECNOSTNIi OPATRENI

. Postupy je nutné provadét pod fluoroskopickou kontrolou za vyuziti vhodného
rentgenového zatizeni.

. Pred otevienim si hermeticky uzavienou kazetu s jehlou dikladné prohlédnéte.
V pfipadé poruseného uzavéru nebo je-li obal poskozeny, sterilitu nelze zajistit.

. Zvysenou pozornost vénujte zachovani tésného spojeni mezi drzakem jehly
Quick-Access a jehlou.

. Toto zafizeni se nesmi opakované pouzivat ani sterilizovat, protoze by se tim

mobhla snizit jeho funkénost a také by se mohlo zvysit riziko kfizové kontaminace
z dlivodu nespravného zpracovani.

. Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpusobit vazné
poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoZ i zruseni zaruky vyrobce.

6. MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné komplikace souvisejici s angioplastickym postupem mimo jiné patfi vznik
krevni srazeniny a embolie, poskozeni nerv(i, perforace cévy vyzadujici chirurgickou
opravu, poskozeni vnitini vrstvy stény cévy a smrt.

7. zPUSOB DODANI

7.1 Sterilizace

Dodavéd se sterilni v hermeticky uzavieném obalu, ktery Ize otevfit
odtrzenim. Vyrobek je ur¢en pro jednordzové pouziti.  Nesterilizujte
opakované. Nezpracovavejte opakované. Nepouzivejte opakované. Sterilni
v pfipadé, Ze baleni je neoteviené a neposkozené. Mate-li pochybnosti
o neporusenosti obalu, vyrobek nepouzivejte.

7.2 Kontrola pied pouzitim

. Po vyjmuti vyrobku z obalu vyrobek dikladné zkontrolujte a presvédcte se, ze
béhem prepravy nedoslo k jeho poskozeni.

. Drzék jehly Quick-Access nepouzivejte po datu exspirace, které je uvedeno na

etiketé na obalu vyrobku.

8. KOMPATIBILITA
Vodici drat: kompatibilni s vodicimi draty do velikosti max. 0,035"

9. PRIPRAVA POSTUPU A NAVOD K POUZITI

a) Z obalu vyjméte drzak jehly Quick-Access.

b) Pred pouzitim drzak jehly Quick-Access duikladné prohlédnéte, zda neni
poskozeny.

Q) Drzak jehly Quick-Access proplachujte pfes lumen a soucasné sledujte, zda
nedochéazi k ucpani.

d) Do drzéku jehly Quick-Access pfipojte jehlu.

e) Vodici drat zasurite nejméné 3 cm do proximalniho konce drzéku jehly Quick-
Access.

f) Posuvnou soucast uzaviraciho konektoru zcela zajistéte, aby doslo k zablokovani
vodiciho dratu.

9) Jehlu zasunte do cilové cévy a posunujte pomoci standardni techniky cévniho
pfistupu.

h) Cévni pristup potvrdte prostfednictvim zpétného toku krve, uvolnéte posuvnou
soucast uzaviraciho konektoru a posunujte vodici drat.

i) Udrzujte polohu vodiciho dratu a jehlu a drzék jehly Quick-Access vyjméte.

j) Pokracujte s dalsim perkutannim zékrokem dle planu.
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Drzak Jehly

Czech / Cesky
k) Po vyjmuti vSech katetrl a vodicich dratd misto zavedeni stlacte podle
standardniho postupu nebo nemocni¢niho protokolu.

10. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobcezaru¢uje,zedrzakjehlyQuick-Access, pokudbyluzavienvpivodnimneporuseném
baleni, nebude mit pfi pouziti do uvedeného data (viz,Spotiebujte do”) vady materialu
a zpracovani. Odpovédnost vyrobce v rdmci této zaruky je omezena na vyménu nebo
vraceni kupni ceny u defektniho drzaku jehly Quick-Access. Vyrobce nebude odpovédny
za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé v dusledku pouziti drzéku
jehly Quick-Access. Poskozeni drzéku jehly Quick-Access zpUsobené nevhodnym
pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo jinym nedodrzenim
tohoto navodu k pouziti zpdsobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA
ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE (I
PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadna osoba nebo spole¢nost, véetné
jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat
nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni
u vyrobce vymahatelny.

11. NESTANDARDNI SYMBOLY

Guidewire Compatibility

- L LWy Quantity
Kompatibilita vodiciho TREOD Mnogstvi QTY

dratu

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Upozornéni: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni Rx ONLY

na lékare nebo na jejich objednéni.
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Indholdsfortegnelse
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3. KONTRAINDIKATION. ... ..ttt n
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6. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER ELLER BIVIRKNINGER, , .
7. LEVERING, I
8. KOMPATIBILITET, 1
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11.  IKKE-STANDARDISEREDE SYMBOLER 12

1.  BESKRIVELSE

Quick-Access-naleholderen bruges til at forleenge den proksimale del af adgangsnélen
under standardteknikker til vaskulaer adgang. Quick-Access-naleholderen er et engangs,
enkeltlumen, stift polymert rer med han-luer-konnektor i den distale ende til tilslutning
af en standardnal. Der er placeret en lukkekonnektor til tradlasning i den proksimale
ende til at fastlase en ledetrad eller til at udlgse den. Der er placeret en sideport ved
siden af konnektoren.

Lukkekonnektor
Distal luer Sideport

2.  INDIKATIONER FOR BRUG

Quick-Access-naleholderne er beregnet til at lette placeringen af ledetrade i det
vaskuleere system.

3. KONTRAINDIKATION
Ingen

4. ADVARSLER

. Stop indfering af ledetraden eller Quick-Access-néleholderen, hvis der modes
modstand.

. Brug kun egnede ledetrade i sterrelse 0,035” og derunder.

5. FORHOLDSREGLER

. Procedurerne skal udfgres under fluoroskopisk guidning med egnet
rontgenudstyr.

. Den forseglede nalebeholder skal efterses, inden den abnes. Hvis forseglingen er
brudt, eller hvis beholderen er beskadiget, kan der ikke garanteres for steriliteten.

. Man skal veere omhyggelig med at bevare en taet forbindelse mellem Quick-
Access-naleholderen og nalen.

. Dette instrument ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne

kompromittere dets funktion eller gge risikoen for krydskontaminering pga.
utilstraekkelig genbehandling.

. Genbrug af dette engangsinstrument kan medfore alvorlige skader pa patienten
eller dedsfald og seetter producentens garantier ud af kraft.

6. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER ELLER BIVIRKNINGER

Potentielle komplikationer i forbindelse med angioplastik omfatter, men er ikke
begraenset til propdannelse og emboli, nervebeskadigelse, perforering af blodkar, der
kraever kirurgisk reparation, beskadigelse af den vaskulzere intima og dedsfald.

7. LEVERING

7.1 Sterilisering

Leveres steriliseret og forseglet i indpakning, der skal rives op. Beregnet til engangsbrug;
ma ikke resteriliseres, genforarbejdes eller genbruges. Steril, hvis indpakningen ikke
er dbnet eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er tvivl om, hvorvidt
pakken er beskadiget.

7.2 Eftersyn for brug

. Ved udtagning fra emballagen skal produktet efterses omhyggeligt for at sikre, at
det ikke er blevet beskadiget under forsendelsen.

. Quick-Access-naleholderen ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen pa
emballagens etikette er overskredet.

8. KOMPATIBILITET
Ledetrad: Kompatibel med ledetradsterrelser op til og med 0,035”

9. OPSATNING AF PROCEDURE OG BRUGSANVISNING

a) Tag Quick-Access-naleholderen ud af dens emballage.

b) Efterse Quick-Access-néleholderen for beskadigelse inden anvendelse.

Q) Gennemskyl Quick-Access-naleholderen gennem dens lumen for at se, om den
er tilstoppet.

d) Fastger en nal i Quick-Access-néleholderen.

e) Sat en ledetrad mindst 3 cm ind i Quick-Access-nédleholderens proksimale ende.

f) Luk lukkekonnektoren helt med skyderen, sa ledetraden bliver last fast.

9) Indszet nalen i det pagzeldende blodkar, og fer den frem med brug af standard
teknik til indfering i blodkar.

h) Bekraeft adgang til blodkarret via tilbagelobende blod, lgsn lukkekonnektoren
og for ledetraden frem.

i) Fasthold ledetradens placering, og fiern nalen og Quick-Access-naleholderen.

j) Fortsaet med yderligere perkutan intervention som planlagt.

k) Pafor tryk pa indferingsstedet i henhold til standard praksis eller hospitalsprotokol
efter udtagning af alle katetre og ledetrade.
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10. PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI

Producenten garanterer, at Quick-Access-naleholderen er uden fejl og mangler, hvad
angar materialer og fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og safremt emballagen er udbnet og ubeskadiget indtil umiddelbart
inden brugen. Producentens ansvar er i henhold til denne garanti begranset til
udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis Quick-Access-naleholderen skulle vise sig
at vaere defekt eller mangelfuld. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader,
konkret dokumenterede skader samt falgeskader som fglge af brugen af Quick-Access-
naleholderen. Skade pa Quick-Access-naleholderen som falge af forkert brug, eendring,
forkert opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugsanvisning pa anden vis ikke
efterleves, vil medfare, at denne begraensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE
GARANTITRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDRGRENDE
SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller
juridiske enheder — herunder producentens autoriserede repraesentant eller forhandler
- har bemyndigelse til at forlenge eller udvide denne begraensede garanti, og
producenten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forseg pa dette.

11. IKKE-STANDARDISEREDE SYMBOLER

Guidewire Compatibility <¢ GW Quantity

Ledetradskompatibilitet T Max0D Antal Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.
Advarsel: | henhold til federal lov (USA) ma dette udstyr kun szelges Rx ONLY

efter ordination af en laege
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1. NIET-STANDAARD SYMBOLEN 14

1.  BESCHRUVING

De Quick-Access naaldhouder is bedoeld voor het verlengen van het proximale
gedeelte van de naald die wordt gebruikt bij de standaardtechniek voor het verkrijgen
van een vasculaire toegang. De Quick-Access naaldhouder is een steriel buisje voor
eenmalig gebruik gemaakt van een stug polymeer. Het heeft één lumen en is aan het
distale uiteinde voorzien van een mannelijke luer-connector voor aansluiting op een
standaardnaald. Aan het proximale uiteinde bevindt zich een afsluitconnector met
draadvergrendeling om de voerdraad op zijn plaats te vergrendelen of deze vrij te
geven. Naast de connector bevindt zich een zijpoort.

Afsluit-
Distale luer Zijpoort connector

2.  INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Quick-Access naaldhouders zijn bedoeld om de plaatsing van voerdraden in het
vaatstelsel te vergemakkelijken.

3. CONTRA-INDICATIE

Geen
4. WAARSCHUWINGEN
. Voer de voerdraad of de Quick-Access naaldhouder niet verder op als u

weerstand ondervindt.
. Gebruik alleen de geschikte voerdraden van maat 0,035" en kleiner.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

. De procedures dienen te worden uitgevoerd onder fluoroscopie met behulp van
geschikte rontgenapparatuur.
. De verzegelde naaldcontainer moet véo6r opening worden gecontroleerd. Als de

verzegeling is verbroken of de verpakking beschadigd of nat geworden is, is de
steriliteit niet meer gewaarborgd.

. Let goed op en zorg dat er een stevige aansluiting blijft bestaan tussen de Quick-
Access naaldhouder en de naald.
. Dit instrument niet opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de

prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van
kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.

. Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of
dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

6.  MOGELIJKE COMPLICATIES OF BIJWERKINGEN

Tot de mogelijke complicaties in verband met angioplastiek behoren o.a. stolselvorming
en embolie, zenuwbeschadiging, vaatperforatie die chirurgisch moet worden
gerepareerd, schade aan de vasculaire intima of overlijden.

7. LEVERING

7.1 Sterilisatie

Steriel geleverd en verzegeld in een open te trekken verpakking. Bedoeld voor eenmalig
gebruik; niet opnieuw steriliseren, opnieuw verwerken of hergebruiken. Steriel als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product niet gebruiken als u niet zeker
weet of de verpakking onbeschadigd is.

7.2 Inspectie voor gebruik

. Nadat u het product uit de verpakking hebt gehaald, moet u het controleren om
er zeker van te zijn dat het geen transportschade heeft opgelopen.

. Gebruik de Quick-Access naaldhouder niet als de houdbaarheidsdatum op het

etiket van de verpakking is verstreken.

8.  COMPATIBILITEIT
Voerdraad: compatibel met voerdraadmaten tot en met 0,035”

9. OPSTELLING VOOR DE PROCEDURE EN AANWIJZINGEN VOOR HET
GEBRUIK

a) Haal de Quick-Access naaldhouder uit de verpakking.

b) Controleer de Quick-Access naaldhouder voorafgaand aan het gebruik op
beschadiging.

Q) Ontlucht het doorvoerlumen van de Quick-Access naaldhouder en let daarbij op
obstructies.

d) Bevestig een naald aan de Quick-Access naaldhouder.

e) Steek de voerdraad minimaal 3 cm in het proximale uiteinde van de Quick-Access
naaldhouder.

f) Laat het afsluitconnectorschuifje volledig aangrijpen zodat de voerdraad op zijn
plaats wordt vergrendeld.

g) Plaats de naald in het doelvat en voer deze op met behulp van de
standaardtechniek voor het verkrijgen van een vasculaire toegang.

h) Bevestig de vasculaire toegang aan de hand van terugbloeding, maak het
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afsluitconnectorschuifje los en voer de voerdraad op.

i) Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald en de Quick-Access
naaldhouder.

j) Ga door met de verdere percutane interventie zoals gepland.

k) Oefen druk uit op de punctieplaats nadat alle katheters en voerdraden verwijderd
zijn, in overeenstemming met de standaardpraktijk of het ziekenhuisprotocol.

10. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat de Quick-Access naaldhouder vrij is van materiaal- en
fabricagefouten als deze wordt gebruikt voor de uiterste gebruiksdatum en als de
verpakking direct voor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid
van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling
van de aankoopprijs van een defecte Quick-Access naaldhouder. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die resulteert uit het
gebruik van de Quick-Access naaldhouder. Bij schade aan de Quick-Access naaldhouder
die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren of het
niet opvolgen van een andere instructie in deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze
beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE
ANDERE GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip van de erkende
vertegenwoordiger of wederverkoper van de fabrikant, is bevoegd om deze beperkte
garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen om dit te doen zijn niet
afdwingbaar jegens de fabrikant.

11. NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Guidewire Compatibility Quantity

L L ew
Compatibiliteit met W Aantal QTY
voerdraden

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit Rx ONLY

apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

P007286-03 07Jan19 (2019-01-07) 14



< Spectranetics’ i
P K.asutus
Quiick-Access’ juhend

Néelahoidja
Estonian / Eesti
Sisukord
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10. TOOTJAPIRATUD GARANTIL ... o et iiiiiiieeeeens 16
11.  MITTESTANDARDSED SUMBOLID, 16

1.  KIRJELDUS

Noelahoidja Quick-Access on méeldud juurdepaasundela proksimaalse osa
pikendamiseks standardse vaskulaarse juurdepaasutehnika kasutamisel. Noelahoidja
Quick-Access on steriilne ja ihekordseks kasutamiseks méeldud (ihe valendikuga jéik
polimeertoru, mille distaalses otsas on Luer-tiitipi sormkonnektor, mis voimaldab
nodelahoidjat Gihendada standardnéelaga. Proksimaalses otsas on juhtetraadi fiksaator,
mille abil saab juhtetraadi oma kohale kinnitada voi lahti Ghendada. Kilgport asub
konnektori korval.

Juhtetraadi fiksaator

Distaalne Luer-tiiipi konnektor Kiilgport

2.  KASUTUSNAIDUSTUSED

Néelahoidjad Quick-Access on méeldud juhtetraatide veresoonestikku viimise
lihtsustamiseks.

3.  VASTUNAIDUSTUS

Puudub.

4. HOIATUSED

. Arge viige juhtetraati ega ndelahoidjat Quick-Access edasi, kui tunnete takistust.
. Kasutage ainult sobivaid juhtetraate, mille maksimaalne suurus on 0,035".

5.  ETTEVAATUSABINOUD

. Protseduuride tegemisel tuleb sobiva rontgeniseadmestiku abil kasutada
fluoroskoopiat.

. Enne avamist tuleb kontrollida hermeetilist ndela konteinerit. Kui tihend on katki
voi konteiner kahjustunud, ei ole steriilsus tagatud.

. Erilist tadhelepanu tuleb poodrata ndelahoidja Quick-Access ja noela

Uhenduskindluse hoidmisele.

. Argeresteriliseerige ega korduskasutage seda seadet, sest need véivad kahjustada
seadme tehnilisi omadusi voi suurendada sobimatust taastootlemisest tingitud
ristsaastumise ohtu.

. Selle tihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduskasutamine voib
pohjustada patsiendile raskeid vigastusi voi surma ning tiihistada tootja
garantiid.

6. VOIMALIKUD TUSISTUSED VOI KORVALNAHUD
Angioplastikaga seotud voimalike tusistuste hulka voivad muu hulgas kuuluda trombi

teke ja emboolia, narvikahjustus, kirurgilist sekkumist vajav veresoone perforatsioon,
veresoone sisekesta kahjustus voi surm.

7.  TARNEVIIS

71 Steriliseerimine

Tarnitakse steriliseeritult ja lahtitommatavasse hermeetilisse pakendisse pakendatult.
Méeldud tihekordseks kasutamiseks; mitte resteriliseerida, taastoddelda ega kasutada
mitu korda. Steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. Arge kasutage toodet,
kui kahtlustate, et pakend ei ole terve.

7.2 Kasutuseelne iilevaatus

. Kontrollige toodet parast pakendist eemaldamist hoolikalt ning veenduge
transpordi ajal tekkinud kahjustuste puudumises.

. Arge kasutage néelahoidjat Quick-Access, kui pakendi etiketil toodud kasutamise

|6pptdhtaeg on moddunud.

8.  UHILDUVUS
Juhtetraat: Ghilduv juhtetraatidega, mille suurus on 0,035" v6i sellest vaiksem.

9. PROTSEDUURI ETTEVALMISTUSED JA KASUTUSSUUNISED
a) Eemaldage noelahoidja Quick-Access pakendist.
) Kontrollige néelahoidjat Quick-Access enne kasutamist kahjustuste suhtes.

Taitke noelahoidja Quick-Access jatkuvalendik, péorates tahelepanu voimalikele
takistustele.

o T

d) Kinnitage noel néelahoidja Quick-Access kilge.
e) Sisestage juhtetraati vahemalt 3 cm ulatuses noéelahoidja Quick-Access
proksimaalsesse otsa.

f) Sulgege taielikult juhtetraadi fiksaatori liugur, et juhtetraat oleks oma kohale
kinnitatud.

g) Sisestage noel ette nahtud veresoonde ja viige seda edasi, kasutades standardset
vaskulaarset juurdepaasutehnikat.

h) Kontrollige vere tagasivoolu abil vaskulaarset juurdepédsu, lahtistage juhtetraadi
fiksaatori liugur ja viige juhtetraati edasi.

i) Hoidke juhtetraati oma kohal ning eemaldage néel ja ndelahoidja Quick-Access.
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j) Jétkake kavandatud edasise nahakaudse sekkumisega.

k) Rakendage paérast koigi kateetrite ja juhtetraatide eemaldamist sisestuskohale
survet, jargides standardprotseduuri véi haigla eeskirju.

10. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et noelahoidjal Quick-Access puuduvad materjali- ja
tootmisdefektid, kui seda kasutatakse enne kuupdeva, mida tdhistab marge
,Realiseerimise ja tarvitamise |opptahtpdev’, ning kui pakend on vahetult enne
kasutamist avamata ja kahjustusteta. Garantii alla kuuluv tootja vastutus on piiratud
iga defektse néelahoidja Quick-Access asendamise voi ostuhinna tagasimaksmisega.
Tootja ei vastuta mis tahes juhuslike, spetsiaalsete voi kaasuvate kahjude eest, mis
tulenevad néelahoidja Quick-Access kasutamisest. Selle piiratud garantii tiihistavad
néelahoidja Quick-Access kahjustused, mille pohjuseks on vaarkasutus, muutmine,
nduetele mittevastav hoiundamine, kasitsemine voi kasutusjuhendi mittejargimine.
SEE PIIRATUD GARANTII ASENDAB SELGESONALISELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI
KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI
KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel,
sealhulgas tootja volitatud esindajal voi edasimutjal pole volitust seda piiratud
garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune arvatav katse seda teha ei ole tootja
suhtes tditmisele pooratav.

11. MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Guidewire Compatibility L GW Quantity

Juhtetraadi Ghilduvus T Max 0D Kogus Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda Rx ONLY

seadet mila vaid arstil voi arsti ettekirjutusel.
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1. KUVAUS

Quick-Access-neulapidiketta kaytetaan sisaanvientineulan proksimaalisen osan
jatkamiseen tavanomaisen verisuonistoon viennin aikana. Quick-Access-neulapidike
on steriili, kertakdyttoinen, yksiluumeninen, jaykka polymeeriletku, jonka distaalipaassa
on luer-urosliitin vakioneulan liittamista varten. Proksimaalipdéssa sijaitsee langan
sulkuliitin, jolla ohjainlanka voidaan lukita paikalleen tai vapauttaa. Liittimen vieressa
sijaitsee kylkiportti.

Sulkuliitin

Kylki{r:ti l

Distaalinen Luer-liitin

2.  KAYTTOAIHEET

Quick-Access-neulapidikkeet on tarkoitettu helpottamaan ohjainlankojen sijoittamista
verisuonistoon.

3. VASTA-AIHEET
Eiole

4.  VAROITUKSET

. Ala vie ohjainlankaa tai Quick-Access-neulapidikettd eteenpdin, jos tuntuu
vastusta.

. Kdyta vain asianmukaisia ohjainlankoja, joiden koko on enintaan 0,035"

5.  VAROTOIMENPITEET

. Toimenpiteet tulee suorittaa asianmukaisella rontgenlaitteistolla tehtavéssa
lapivalaisussa.

. Sinetdity neulakotelo tulee tarkastaa ennen sen avaamista. Jos sinetti on
rikkoutunut tai kotelo on vaurioitunut, steriiliytta ei voida varmistaa.

. On huolehdittava siitd, ettd Quick-Access-neulapidikkeen ja neulan valinen liitos
pysyy tiukkana.

. Al3 steriloi tai kdytd tatd laitetta uudelleen, silli se voi heikentdd laitteen
toimintakykya tai lisata asiattomasta kasittelysta aiheutuvan ristisaastumisen
vaaraa.

. Taméan kertakayttolaitteen uudelleenkdytto voi aiheuttaa potilaalle vakavan

vamman tai kuoleman ja mitat6i valmistajan takuut.

6.  MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT TAI HAITTATAPAHTUMAT

Angioplastiaan liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hyytymien
muodostuminen ja embolia, hermovauriot, kirurgista korjausta edellyttava verisuonen
puhkeaminen, verisuonen sisdkalvon vauriot ja kuolema.

7. TOIMITUSTAPA

71 Sterilointi

Toimitetaan steriloituna repdisypakkaukseen suljettuna. Tarkoitettu kertakayttoiseksi;
ala steriloi, kasittele tai kdyta uudelleen. Steriili, mikdli pakkaus on avaamaton ja ehja.
Al3 kdyta tuotetta, jos pakkauksen eheydestd on epavarmuutta.

7.2 Kayttoa edeltdva tarkastus

. Tarkasta pakkauksesta ottamisen yhteydessa tuote perusteellisesti ja varmista,
ettei kuljetuksessa ole tapahtunut vahinkoja.

. Ald kdytd Quick-Access-neulapidikettd, jos pakkausmerkinndistd ilmeneva

viimeinen kéyttopdivé on umpeutunut.
8.  YHTEENSOPIVUUS
Ohjainlanka: yhteensopiva enintdén 0,035” ohjainlankakokojen kanssa
9.  TOIMENPITEEN VALMISTELU JA KAYTTOOHJEET
a) Ota Quick-Access-neulapidike pakkauksestaan.

b) Tarkasta ennen kaytto4, ettei Quick-Access-neulapidike ole vaurioitunut.
Q) Tyhjennd Quick-Access-neulapidike luumenin kautta tarkkailen, ettei esteitd

esiinny.

d) Kiinnita Quick-Access-neulapidikkeeseen neula.

e) Pistd ohjainlanka vahintdan 3 cm Quick-Access-neulapidikkeen proksimaalipdan
sisaan.

f) Laita sulkuliittimen liukuri kokonaan kiinni, jotta ohjainlanka on lukitussa
asennossa.

g) Pistd neula kohdesuoneen ja vie sitd eteenpdin kdyttden verisuoniin paasyn
vakiotekniikkaa.

h) Totea veren takaisinvirtauksen perusteella suoneen paasy, avaa sulkuliittimen
liukuri ja vie ohjainlankaa eteenpain.

i) Pida ohjainlanka paikallaan ja poista neula ja Quick-Access-neulapidike.

j) Jatka perkutaanista interventiota suunnitellulla tavalla.
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k) Paina kaikkien katetrien ja ohjainlankojen poistamisen jalkeen sisddnvientikohtaa
vakiokdytannon tai sairaalan toimintasaantéjen mukaisesti.

10. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistajatakaa,ettd Quick-Access-neulapidikeeisisédlla materiaali-eikdvalmistusvirheitd,
kun se kaytetaan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivaan mennessa ja
pakkaus on avaamaton ja ehja juuri ennen kéyttéd. Valmistajan korvausvastuu tdmén
takuun puitteissa rajoittuu viallisen Quick-Access-neulapidikkeen vaihtoon tai sen
ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistdan satunnaisista, erityisista tai
valillisista vahingoista, jotka ovat aiheutuneet Quick-Access-neulapidikkeen kaytosta.
Quick-Access-neulapidikkeelle vadrinkdytén, muuntelun, virheellisen sailytyksen
tai késittelyn aiheuttamat vahingot tai muu ndiden kayttoohjeiden laiminlydminen
mitatéivat timan rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN
NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN,
TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAI
KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkaan henkil6lla tai entiteetilla,
mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa
pidentda tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle
tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

11.  MUUT KUIN VAKIOSYMBOLIT

Guidewire Compatibility
Ohjainlankojen
yhteensopivuus

Z. oW =y | Quantity

T MaxOD Maara QTY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tétd laitetta saa myyda Rx ONLY

vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
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1.  DESCRIPTION

Le porte-aiguille Quick-Access est utilisé pour prolonger la partie proximale de l'aiguille
d'accés lors d'une technique d'accés vasculaire standard. Le porte-aiguille Quick-Access
est un tube stérile en polymeére rigide a une seule lumiére réservé a un usage unique,
équipé d'un raccord Luer male a son extrémité proximale pour pouvoir le connecter
a une aiguille standard. Un connecteur de verrouillage du fil est situé sur I'extrémité
proximale pour maintenir le guide en place ou I'6ter. Un port latéral se situe a c6té du
connecteur.

Connecteur de
verrouillage

Luer distal Port latéral

2. MODED’EMPLOI

Les porte-aiguilles Quick-Access sont congus pour faciliter le placement des guides
dans le systéme vasculaire.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune

4. MISES EN GARDE

. Ne pas faire avancer le guide ou le porte-aiguille Quick-Access en cas de
résistance.
. Utiliser uniqguement des guides appropriés de 0,035 po ou moins.

5.  PRECAUTIONS

. Les procédures doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique a l'aide de
I'équipement radiographique approprié.

. L'emballage d'aiguille scellé doit étre inspecté avant l'ouverture. Si le scellé est
brisé ou si I'emballage a été endommagé, la stérilité ne peut pas étre garantie.

. Une connexion étroite doit étre maintenue entre le porte-aiguille Quick-Access
et l'aiguille.

. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les

performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d'un
retraitement inadéquat.

. La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves,
voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.
6. POSSIBLES COMPLICATIONS OU EFFETS INDESIRABLES

Les complications possibles liées a 'angioplastie comprennent notamment : formation
de caillots, embolies, lésions des nerfs, perforations vasculaires nécessitant une
intervention chirurgicale, dommages sur l'intima vasculaire ou décés.

7.  PRESENTATION

7.1 Stérilisation

Fourni stérile et scellé sous emballage décollable. Produit a usage unique : ne pas
restériliser, retraiter ou réutiliser. Stérile signifie que I'emballage n'a pas été ouvert et est
intact. Ne pas utiliser le produit en cas de doute sur l'intégrité de 'emballage.

7.2 Inspection avant utilisation

. Aprés le déballage, inspecter soigneusement le produit pour vérifier I'absence de
dommages causés lors de I'expédition.

. Ne pas utiliser le porte-aiguille Quick-Access au-dela de la date de péremption

indiquée sur I'étiquette du conditionnement.

8. COMPATIBILITE
Guide : compatible avec les tailles de guide de 0,035 po ou moins

9.  PREPARATION A LA PROCEDURE ET MODE D'EMPLOI

a) Sortir le porte-aiguille Quick-Access de son emballage.

b) Inspecter le porte-aiguille Quick-Access pour vérifier qu'il ne présente aucun
dommage avant utilisation.

) Purger le porte-aiguille Quick-Access a travers le lumen et vérifier 'absence

d'obstructions.

d) Fixer une aiguille au porte-aiguille Quick-Access.

e) Insérer le guide dans I'extrémité proximale du porte-aiguille Quick-Access sur au
moins 3 cm.

f) Enclencher a fond le connecteur de verrouillage pour que le guide soit verrouillé
en position.

g) Insérer l'aiguille dans le vaisseau ciblé et progresser a I'aide de la technique

d'acces vasculaire standard.

h) Confirmer l'accés vasculaire en faisant refluer le sang, désenclencher le
connecteur et faire progresser le guide.

P007286-03 07Jan19 (2019-01-07) 19



Spectranetics
/p\ Mode

Quick-Access’ d’emploi

Porte-aiguille

French / Francais

i) Maintenir le guide en position et retirer I'aiguille et le porte-aiguille Quick-Access.
j) Procéder a toute autre intervention percutanée prévue.
k) Apreés le retrait de tous les cathéters et guides, appliquer une pression au site

d'insertion conformément a la pratique standard ou au protocole hospitalier.

10. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le porte-aiguille Quick-Access est exempt de vices
de matériau et de fabrication lorsquil est utilisé avant la date de péremption
indiquée et lorsque I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé immédiatement
avant l'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie
se limite a l'échange ou au remboursement du prix d'achat du porte-aiguille
Quick-Access défectueux. Le fabricant n'est tenu responsable d'aucun dommage
consécutif, particulier ou indirect résultant de l'utilisation du porte-aiguille
Quick-Access. Les dommages au porte-aiguille Quick-Access causés par une mauvaise
utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation incorrects ou toute autre
inobservation de ce mode d'emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE
LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES
OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris
tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n'a l'autorité d'étendre cette
garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

11. SYMBOLES NON STANDARD

Guldew'lrt'e‘clompatlblllt.y <: W Quant‘ltly Q1Y
Compatibilité des fils-guides MaxOD | Quantité

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Mise en garde : conformément a la législation fédérale américaine, Rx ONLY

ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.
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BESCHREIBUNG

Der Quick-Access-Nadelhalter wird bei Standardverfahren zum Gefédzugang
zur Verléngerung des proximalen Teils der Zugangsnadel verwendet. Der Quick-
Access-Nadelhalter ist ein steriles, einlumiges, starres Polymer-Rohrchen fiir den
Einmalgebrauch mit einem maénnlichen Luer-Lock-Anschluss am distalen Ende zum
Anschluss einer Standardnadel. Am proximalen Ende befindet sich ein Fiihrungsdraht-
Absperranschluss, um einen Fiihrungsdraht zu arretieren oder freizugeben. Direkt
neben dem Anschluss befindet sich ein seitlicher Anschluss.

Distaler Luer-Lack-Anschluss Seitlicher Anschluss dbsperanschiuss

2. INDIKATIONEN

Quick-Access-Nadelhalter sollen das Einsetzen von Flhrungsdrahten in das
GeféBsystem erleichtern.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Keine

4.  WARNHINWEISE

. Den Fihrungsdraht oder den Quick-Access-Nadelhalter nicht weiter
voranschieben, wenn ein Widerstand spurbar ist.

. Nur geeignete Fiihrungsdrahte der Starke 0,035 Zoll und darunter verwenden.

5.  VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die Eingriffe sollten unter Rontgendurchleuchtung mit einem geeigneten
Rontgengerét durchgefiihrt werden.

. Der versiegelte Nadelbehilter sollte vor dem Offnen gepriift werden. Wenn

das Siegel nicht intakt oder der Behélter beschadigt ist, kann die Sterilitat nicht
gewabhrleistet werden.

. Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass der Quick-Access-Nadelhalter
und die Nadel stets fest miteinander verbunden sind.

. Dieses Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu
einer Beeintrachtigung der Leistung des Produkts fiihren oder das Risiko einer
Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung
erhéhen kann.

. Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum Tod fiihren,
und die vom Hersteller gewéhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

6. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN ODER UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit einer Angioplastie gehoren
u. a. Blutgerinnsel und Embolien, Nervenschadigungen, Gefal3perforationen, die eine
chirurgische Wiederherstellung erfordern, Beschadigung der GefaRintima oder Tod.

7. LIEFERFORM

71 Sterilisation

Sterilisiert und versiegelt in aufreibarer Verpackung geliefert. Fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt, nicht erneut sterilisieren, aufbereiten oder wiederverwenden.
Steril bei ungedffneter oder unbeschédigter Verpackung. Nicht verwenden, wenn
Zweifel an der Unversehrtheit der Verpackung bestehen.

7.2 Untersuchung vor der Verwendung

. Das Produkt bei der Entnahme aus der Verpackung griindlich untersuchen, um
zu gewadhrleisten, dass es beim Versand nicht beschadigt wurde.

. Den Quick-Access-Nadelhalter nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum auf der

Verpackung uberschritten ist.

8. KOMPATIBILITAT

Flihrungsdraht: kompatibel mit Fihrungsdréhten bis zu einer Stéarke von einschlieB8lich
0,035 Zoll

9. EINRICHTUNG DES VERFAHRENS UND GEBRAUCHSANWEISUNG

) Den Quick-Access-Nadelhalter aus der Verpackung herausnehmen.

) Den Quick-Access-Nadelhalter vor Gebrauch auf Beschadigungen untersuchen.

[

Q) Das Lumen des Quick-Access-Nadelhalters spilen und dabei beobachten, ob
Blockierungen vorhanden sind.
d) Eine Nadel in den Quick-Access-Nadelhalter einsetzen.

e) Den Fuhrungsdraht mindestens 3 cm in das proximale Ende des Quick-Access-
Nadelhalters einfiihren.

f) Den Schieber des Absperranschlusses vollstandig einrasten lassen, sodass der
Flhrungsdraht arretiert ist.
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a) Die Nadel entsprechend dem Standardverfahren zum Gefal3zugang in das
ZielgefaR einfiihren und voranschieben.

h) Gefédl3zugang tuberBlutriickfluss bestatigen, den Schieber des Absperranschlusses
16sen und den Fiihrungsdraht voranschieben.

i) Flhrungsdrahtposition beibehalten und die Nadel und den Quick-Access-
Nadelhalter entfernen.

j) Mit der weiteren perkutanen Intervention wie geplant fortfahren.

k) Nach dem Entfernen aller Katheter und Fihrungsdréhte gemaf3
Standardverfahren oder Krankenhausvorschrift Druck auf die Einflhrstelle
anwenden.

10. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass der Quick-Access-Nadelhalter frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist, sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird
und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungeéffnet und unbeschadigt
ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder
die Erstattung des Kaufpreises fir fehlerhafte Quick-Access-Nadelhalter beschréankt.
Der Hersteller haftet nicht fir zuféllige, spezifische oder Folgeschaden, die durch
die Verwendung des Quick-Access-Nadelhalters entstehen. Eine Beschddigung
des Quick-Access-Nadelhalters durch die fehlerhafte Verwendung, Anderung,
falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der
vorliegenden Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte Garantie nichtig.
DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder Firma, einschlieBlich der
autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt, diese
beschrankte Garantie zu verldngern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche
sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

11.  NICHT-NORMGERECHTE SYMBOLE

Guidewire Compatibility <V oW Quantity Qry

Fuhrungsdrahtkompatibilitat * Max OD Anzahl

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von Rx ONLY

einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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1. MNEPIFPA®H

To Belovokdatoxo Quick-Access Xpnowornolgitar  yla  va EMEKTEIVEL
T0 &ylu¢ TuApa NG Peddvag  mpdoPaong katd TN Sidpkela
TUTTIKAG TEXVIKAG QAYYELOKNAG npdoPaonc. To Belovokdroxo
Quick-Access gival évag OTEiPOg, GKAUMTOG OwARVaAg Hovoy aulol amd TOAUHEPES, O
OTI0i0G €XEl APOEVIKO OUVSETIKO luer 0To TIEPIPEPIKO AKPO WOTE Va TIAapEXEL OUVEEDN
yia tumikny BeAOVa. STO €yyUG GKPO UMIAPXEL £va CUVSETIKO SIOKOTIG KAl ac@ANong
oLPUATOG, YIa TNV A0PANON Tou 08NnyoL cUPUATOG aTn B€on Tou 1 TNV aneheuBépwon
Tou. Mia meupikr) BUpa Bpioketat Sima 0To CUVSETIKO.

Tovdetikd

Neprpepiksd Luer Sakormig

MNAgupkr Bupa

2.  ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Belovokatoxo Quick-Access mpoopiletal yia tn SieukdAuvon TG Tomobétnong
08NYWV CUPHATWY OTO AYYEIAKO CUCTNHA.

3.  ANTENAEIZH

Kapia

4. MPOEIAOMNOIHZEIX

. Mnv mpowBeite 0 06nyd olppa 1 To Belovokdtoxo Quick-Access av
OUVAVTNOETE avtiotaon.

. XpnotUomoloTe povo KatdAnAa odnyd cupuata peyédoug 0,035” kat KATw.

5. MPOO®YAAZEIZ

. O1 Sadikacieg mpémel va Sievepyouvtal unmd akTivookomikr) kabodrynon pe
KATAANAO akTIvoAoyikd eE0TAIOUO.

. O ogpaylopévog mepiéktng Behovag mpémel va embewpeital mpwv and To

Gvotypa. Av To 0QpAylopa €xXel TapaBlaoTei i} 0 MEPIEKTNG EXEL UTTOOTEL (NI, N
anooTteipwon Sev pmopei va Slac@aMoTei.

. Mpémnelva €i0Te MPOOEKTIKOI WOTE vVa S1ATNPAOETE TN 0PI TH oUVSEDN peTAgL Tou
Behovokdtoxou Quick-Access kat Tng BeAovag.
. Mnv emavamooTelpwVeTe OUTE va EMAVAXPNOIUOTIOLEITE AUTO To Gpyavo, SidTt

QUTEG OL EVEPYELEG UTOPOUV va BEcouv oe kivbuvo Tnv anddoon Tou opyavou
1 va avérioouv Tov Kivduvo empoAuvong Adyw akatdAnAng emavenegepyaoiag.

. H emavaypnotpomnoinon autou Tou 0pYAvou HIAE XPriong UITOpPEi va o8nyroel oe
ooBapd Tpavpatiopd 1 1o BAvato Tou acBeVoUC Kal AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU
KOTAOKEVAOTH.

6.  MIOANEX ENINAOKEZ 'H ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

Sug mBavég emmAokég mou oxetifovtal Ye TV ayyelomAaoTiKh mephapfavovtal,
€VOEIKTIKA, O OXNMATIONOG BpoduPou Kat n euPolr, n PAAPN vevpwv, n ayyelokn
Siatpnon mou xpnlel XePoupyikng amokatdotaong n PAAGRN tou éow XITWva Tou
ayyeiou i o Bavaroc.

7. TPOMOZ AIAGEZHZ

71 Anooteipwon

Mopéxetal OmOCTEIPWHEVO KAl O@PAYIOHEVO OE  ATTOKOMOUMEVN OUOKEUATia.
Mpoopiletal yla povo xpron. Mnv €mMavamooTelpwVeTe, emaveneéepydleote n
EMAVAXPNOIUOTIOIEITE. ATTOOTEIPWHEVO EQOCOV N CUOKELACIA €ival KAEWOTH i} ABIKTN.
Mn xpnoluoroleite To MPOIOV av umdpxel umoyia yla evéexduevn StakuBeuon g
OUOKEVLATIaC.

7.2 EmBewpnon mptv ané tn xprion

. MeTd TNV agaipeon amod Tn CUOKEVAOIQ, EMOEWPHOTE EVOENEXWS TO TIPOIOV yla
va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel MPokANOei kapia {NUia KATd TNV AMOCTOAN.

. Mn xpnotpomoleite To Behovokdatoxo Quick-Access av éxel map€NBeL n nuepopnvia

M€NG Tou, n omoia avaypdAgeTal 0T GrUAVON TNG CUCKELATTAG.

8. IYMBATOTHTA

08nyd ouppa: cuppato pe peyédn odnyol cupuatog éwg kat 0,035”

9. MPOETOIMAZIA A TH AIAAIKAZIA KAl OAHTIEZ XPHIHX

a) Bydikte To Behovokatoxo Quick-Access amd Tn cuokevacia Tou.

B) EmBswpriote to Behovokatoxo Quick-Access yia Tuxov {nuid mptv and t xprion.

y) E€agpwote 1o Belovokdatoxo Quick-Access HEGW TOU auAOU, TAPATNPWVTAG Yia
TUXOV aMOPPAEELG.

8) Mpooaptriote pia Behova oto Behovokdtoxo Quick-Access.

€) Eicaydayete 08ny6 oUppa TOUNAXIOTOV 3 cm OTO €yyUG AKPO Tou BENOVOKATOXOU
Quick-Access.

o1)  SupmAé€te MAPWG TO CUPOUEVO GTOIXEIO TOU CUVSETIKOU SIOKOTIHG £TOL WOTE TO
0dnyo olpua va ac@ahioel otn B€on Tou.
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Q) Ewcayayete ™ PeNdva OTO OTOXEUOUEVO ayyeio Kat Tpowbnote Tnv
XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKH TEXVIKI AYYEIAKNG TPdoaonc.

n) EmBePaiote tnv ayyelakn mpdofaon péow NG avadpoung pong Tou aipatog,
AMEUTAEETE TO CUPOUEVO OTOLXEIO TOU CUVSETIKOU SIAKOTIAG Kal TPowBroTe To
odnyo oupua.

0) Awatnpriote Tn Béon tou 08nyol cUPHATOG Kal a@alpEcTe Tn BeAova Kal To
Behovokdtoxo Quick-Access.

1) Mpoxwpnote otnv  mepartépw  Sadepuikry  mapépuPaon  OnMwg  gival
TIPOYPAMHATIONEVO.

10) ACKAOTE migon oTn B€on &l0aywyns cUNPWVA ME TNV TUTTIKA TTPAKTIKA i TO
VOOOKOUEIOKO TIPWTOKOMO a@oU a@aipéoeTe OAOUG TOuG KABEeTPEG Kal Ta
odnya ovpparta.

10. MEPIOPIZMENH EFTYHZH KATAZKEYALTH

O KATaoKELOOTAG gyyudtat ott To Belovokdtoxo Quick-Access Sev mpokertal va
TIOPOUCIAcEl ENATTWHATA O LAIKA Kal €pyacia, Otav XPnolJomolEital péXpl TNV
ava@epopevn nuepopnvia ARENG kat e@doOV N ocuokevacia eival KAEOTH Kat
4Bktn apéowg mptv and Tn xprion. H guBvvn Tou KATAOKEUAOTH) CUPPWVA HE TNV
mapovoa eyyvnon TeplopieTal TNV avTIKATAOTACN OTOIOUSHTIOTE EAATTWHATIKOU
Belovokdroxou Quick-Access i TNV EMOTPOPN TWV XPNHUATWY TTOU AVTICTOIKOUV OTNV
TR ayopdg tou. O kataokeuaotrig Sev Ba @épetl kapia euBivn yla omoleodrimote
TIOPETOHEVEG, EIOIKEG 1 OmMOBETIKEG {nUieG TTOU TIPOKUMTOUV amd TN XPrion Tou
Belovokdtoxou Quick-Access. H mpokAnon {nuiag oto Pehovokdatoxo Quick-Access
amd Kakf xprion, tpomomoinon, akatdAAnAn @UAagn 1 XEPIOPo 1 omoladnmote
GA\N pn tpnon autwv Twv odnyiwv xpriong Ba kataotrioel dkupn tnv Tapoloa
neptoptopévn eyyonon. H MAPOYZA NMEPIOPIZMENH EFTYHEH ANTIKAGIZTA PHTA
OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZEIX, PHTEZ ‘H ZIQMHPEZ, ZYMMEPINAMBANOMENHE
THZ ZIQMNHPHXI EFTYHXIHXI EMMOPEYIIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAX TIA
ZYTKEKPIMENO XKOMO. Kavéva AGtopo 1 ovtotnta, CUMMEPINAMBAVOUEVWY TWV
£€0UOI000TNHEVWV QVTITIPOOWTTWY 1) HETATTWANTWY TOU KOTOOKEUAOTH, Ogv €xel
v €€ouotodOTNON Va EMEKTEIVEL 1) va SIEUPUVEL QUTAV TNV TIEPIOPIOUEVN EyyUnon
Kat omoladnmoTe mpoondbela va yivel KAt Tétolo Sev Ba gival EKTENEOTH KATA TOU
Kataokevaotn.

11. MHTYNIKA XYMBOAA

Guidewire Compatibility

. . Z. _GW =) | Quantity
ZLVJMBGTOTI’]TG odnyou <A T MocotTa QTY
cUpUaTOG

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A) emtpénet tnv  |Rx ONLY
TIWANON TOU OPYyAvVOU AUTOU HOVO amd 10TPO 1} KATOTIV EVTOARG

1atpou.
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1. LEIRAS

A Quick-Access tlitartdo a bekotétld proximalis részének kibévitésére hasznélatos a
standard érbehatolasi technika soran. A Quick-Access t(tarto steril, egyszer hasznalatos,
egylumen(, merev polimercsé, melynek a disztalis végén egy kiilsé menetes Luer-
csatlakozo talalhato a standard tu csatlakoztatasahoz. A vezetddrét elzard csatlakozdja
a proximalis végen taldlhat6, ez a vezetédrotot az adott helyzetben rogziti, illetve
kioldja. Mellette egy oldalsé nyilas taldlhato a csatlakoztatashoz.

Elzéré

Disztalis Luer csatlakozo

Oldalsé n{a’z

g

2.  FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Quick-Access tltartok a vezetédrétok érrendszerbe torténé behelyezésének
megkonnyitésére szolgalnak.

3.  ELLENJAVALLAT

Nincs

4.  FIGYELMEZTETESEK

. Ne tolja elére a vezetédrotot vagy a Quick-Access tiitartot, ha ellenallasba
utkozik.

. Csak olyan vezetédrotokat hasznaljon, melyek mérete 0,035” vagy kisebb.

5.  OVINTEZKEDESEK

. Az eljarast fluoroszkopias kovetéssel kell végezni, melyhez megfelelé
rontgenberendezést kell hasznalni.

. Felnyitds el6tt meg kell vizsgalni a lezért t(itarolét. Ha a zarérész torétt vagy a
tarold megsérllt, a sterilitdés nem garantélhato.

. Figyeljen a Quick-Access tltarto és a tl kozotti szoros illeszkedés fenntartésara.

. Ne sterilizalja Ujra és ne hasznalja Ujra ezt az eszkozt, mert ezek csokkenthetik

ateljesitményét, illetveanemmegfelelé djrafeldolgozaskovetkeztébenndvelhetik
a keresztfert6z6dés kockazatat.

. Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az ujrafelhasznéldsa a beteg sulyos
sériiléséhez vagy halalahoz vezethet, valamint érvénytelenné teszi az eszkdzre
vonatkozo, gyérto altal biztositott jotallast.

6. LEHETSEGES SZOVODMENYEK VAGY NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az angioplasztika lehetséges szovédményei kozé tobbek kozott a kovetkezék tartoznak:
vérrogképzédés és embolizacio, idegsériilés, sebészi helyredllitast igényl6 érperforacio,
az érintima sériilése vagy halal.

7.  KISZERELES

71 Sterilizalas

Sterilen, széthuzassal nyithatd csomagoldssal lezérva kertil szllitasra. Az eszk6z egyszeri
hasznalatra késziilt. Nem szabad ujrasterilizaIni, Ujrafeldolgozni és tjrafelhasznélni. Akkor
tekinthet6 sterilnek, haa csomagoldst nem nyitottak ki, és nincs rajta sériilés. Ne hasznalja
a terméket, ha kételyek meriiltek fel a csomagolas érintetlenségét illetéen.

7.2 Hasznalat el6tti ellenérzés

. Amikor kiveszi a csomagolasbdl a terméket, alaposan vizsgalja meg, hogy nem
sérilt-e meg a szallitas soran.

. Ne hasznalja a Quick-Access t(itartot a csomagolds cimkéjén feltiintetett lejarati
id6 utan.

8.  KOMPATIBILITAS
Vezetddrét: 0,035" vezetédrétméretig kompatibilis

9. AZ ELJARASHOZ SZUKSEGES TEENDOK ES HASZNALATI UTMUTATO

a) Vegye ki a Quick-Access ttitartét a csomagolasbol.

) Hasznalat el6tt vizsgélja meg a Quick-Access titartot, hogy nincs-e rajta sériilés.

Fejtsen ki nyomast a Quick-Access tlitarton keresztilfuté lumenre, hogy

megvizsgalja, nincs-e eltomdbdés.

d) Csatlakoztasson egy ttit a Quick-Access tlitartéhoz.

e) Vezesse be a vezetédrotot legaldbb 3 cm-re a Quick-Access tiitartd proximalis
végébe.

f) Az elzaro csatlakozo csuszkajanak teljes eléretolasaval rogzitse a vezetédrotot az
adott helyzetben.

g) Helyezze a tlt a megcélzott érbe és tolja el6re standard érbehatolasi technika
alkalmazasaval.

h) A vér visszafolyasaval ellendrizze az érbe torténd behatolast, engedje fel az elzaro
csatlakozo csuszkéjat, és tolja elére a vezetédrotot.

i) Tartsa fenn a vezet6drét helyzetét, és tavolitsa el a tit és a Quick-Access tiitartot.

o T
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j) Folytassa a miveletet tovabbi perkutan intervencidval a tervnek megfelelen.

k) Az Osszes katéter és vezetddrot eltdvolitasat kovetéen fejtsen ki nyomast
a behatoldsi helyre az altalanos gyakorlatnak vagy a kérhazi protokollnak
megfelelGen.

10. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarté garantédlja, hogy a Quick-Access tiitartd anyag- és gydrtasi hibatol
mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén belul hasznéljak fel, és
amennyiben csomagoldsa kozvetlenil a felhasznalas el6tt bontatlan és sértetlen.
A jelen jotéllas alapjan a gyarto feleléssége a hibas Quick-Access tlitartd cseréjére
vagy vételardnak visszafizetésére korlatozodik. A gyarté nem vallal felelésséget
semmilyen véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes karosodasért, amely a
Quick-Access tltarté hasznalatdbdl ered. Ezt a korlatozott jotallast érvényteleniti a
Quick-Access tlitartd olyan kéarosodasa, amely annak helytelen hasznalatabdl,
modositasdbdl, nem megfelelé tarolasabdl vagy kezelésébdl, illetve az ebben
a hasznalati Utmutatoban szereplé utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A
KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY
KOZVETETT JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN
KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES KOZVETETT GARANCIAJAT. Semmilyen
maganszemély, illetve jogi személy, ideértve a gyarté barmely hivatalos képvisel6jét
vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast kiterjeszteni vagy
meghosszabbitani, és egyetlen erre irdnyulé probélkozas sem érvényesitheté a
gyartéval szemben.

11.  NEM SZABVANYOS SZIMBOLUMOK

Guidewire Compatibility .
21 L_GW Quantity

A vezetc})d}rf)tl w Mennyiség QTY

kompatibilitasa

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei |Rx ONLY
értelmében ez az eszkéz kizérolag orvos é&ltal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.
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1. LYSING

Quick-Access nalahaldarinn er notadur til ad steekka nzerleega hluta nalarinnar vid
venjulega a&darstunguadferd. Quick-Access nalahaldarinn er daudhreinsud, einnota, stif
fijollida slanga med einu holi og luer karltengi a fjzerendanum til ad tengja vid venjulega
nél. Tengi med virlasarlokun er & neerendanum til ad festa leidarvirinn a videigandi stad
eda losa hann. Hlidartengi er vid hlidina & tenginu.

Tengi med

Luer tengi & flerenda lokara

Hlidartengi

2.  ABENDINGAR UM NOTKUN
Quick-Access nalaholdurum er zetlad ad audvelda innsetningu leidarvira inn i &2dakerfid.

3. FRABENDINGAR

Ekkert

4. VIDVARANIR

. Ekki yta leidarvir eda Quick-Access nalahaldaranum lengra ef fundid er fyrir
vidnami.

. Notadu eingdngu leidarvira sem eru 0,035"” eda minni.

5. VARUDARRADSTAFANIR

. Adgerdir & ad framkvaema med skyggningu og videigandi réntgenbunadi.

. Athugadu innsigladar umbudir nélarinnar 4dur en peer eru opnadar. Ef innsiglid
er rofid, eda umbudirnar skemmdar, er ekki haegt ad abyrgjast daudhreinsun.

. Adgaeta parf vel hvort tenging Quick-Access nalahaldarans og nalarinnar haldist
nagilega pétt.

. Ekki daudhreinsa eda nota petta teeki aftur, pvi vid pad versnar virknin og pad
eykur haettu a viximengun vegna 6fullnaegjandi endurvinnslu.

. Endurnotkun & pessu einnota taeki getur leitt til alvarlegra kvilla eda dauda

sjuklings og dgildir alla ébyrgd framleidanda.

6. HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR EDA AUKAVERKANIR

Hugsanlegir fylgikvillar sem tengjast aedavidgerdum eru, en takmarkast ekki vid,
blédtappamyndun og adastiflun, taugaskemmdir, adaslit sem krefst skurdadgerdar,
skemmdir & aedapeli, eda daudi.

7. SOLUUMBUDIR

71 Daudhreinsun

Faanlegt daudhreinsad i innsigludum pakkningum sem flett er upp. Atlad til notkunar
i eitt skipti; daudhreinsid ekki aftur, endurvinnid ekki eda notid aftur. Daudhreinsad ef
umbudir eru érofnar eda 6skemmdar. Notid ekki voruna leiki grunur & ad umbudirnar
séu ekki heilar.

7.2 Skodun fyrir notkun

. begar umbudirnar eru flarleegdar skal athuga voruna vandlega til ad tryggja ad
engar skemmdir hafi ordi® medan & flutningi st6d.

. Ekki nota Quick-Access nalahaldara ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu

sem finna ma & merkimi®a pakkningarinnar.

8. SAMHAFI
Leidarvir: samhaeft vid leidarvir sem 0,035” eda minni

9. UPPSETNINGARFERLI OG NOTKUNARLEIDBEININGAR
a) Taktu Quick-Access nalahaldarann Gr umbudunum.
b) Athugadu hvort Quick-Access nalahaldarinn sé skemmdur fyrir notkun.

Q) Skoladu hol Quick-Access nalahaldarans og athugadu hvort einhverjar hindranir
séu til stadar.

d) Festu nal vid Quick-Access nalahaldarann.

e) Stingdu leidarvirnum a.m.k. 3 cm inn i naerenda Quick-Access nalahaldarans.

f) Leestu lokaratenginu pannig ad leidarvirinn festist a réttum stad.

g) Stingdu nalinni inn i videigandi 20 og yttu henni inn med venjulegri
adarstunguadferd.

h) Gakktu ur skugga um ad pu hafir nad til edarinnar med pvi ad athuga bakflaedi
bléds, aflaestu lokaratenginu og yttu leidarvirnum lengra inn.

i) Haltu leidarvirnum & sinum stad og fjarleegdu nélina og Quick-Access
nélahaldarann.

j) Framkvaemdu sidan adrar inngripsadgerdir um hud samkvaemt dzetlun.

k) brystu a stungustadinn med venjulegum haetti eda eftir sjukrahtsreglum eftir ad
allir holleggir og leidarvirar hafa verid flarlaegdir.
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10. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad Quick-Access nalahaldarinn sé laus vid galla
hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta
notkunardag” og pegar umbudirnar eru o6opnadar og 6skemmdar rétt fyrir
notkun. Abyrgd framleidanda samkveemt abyrgd bessari er takmorkud
vid ad skipta vorunni eda endurgreida kaupverd vegna hvers kyns galla i
Quick-Access nalahaldara. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir hvers kyns 6beinu, sérstoku
eda afleiddu tjoni vegna notkunar & Quick-Access nalahaldara. Skemmd & Quick-Access
nélahaldara vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhondlunar
eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad 6dru leyti mun
6gilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR | STADINN
FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD
UM SOLUHAFI EDA HAFI TIL AKVEPINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila,
p.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltriia eda endurséluadila framleidanda, er heimilt ad
framlengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki
framfylgjanleg gagnvart framleidanda.

11. OSTOPLUD TAKN

Guidewire Compatibility <V aw =y | Quantity Qry

Samhaefi leidarvirs * Max OD Magn

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu & pessu taeki vid sélu beint Rx ONLY

til leknis eda samkveaemt tilvisun laeknis.
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1.  DESCRIZIONE

Il portaghi Quick-Access € utilizzato per estendere la parte prossimale dell'ago di
accesso durante la tecnica di accesso vascolare standard. Il portaghi Quick-Access &
un tubo polimerico rigido a singolo lume, monouso, con un connettore luer maschio
all'estremita distale per fornire la connessione ad un ago standard. Un connettore di
chiusura per il blocco dei fili & ubicato all'estremita prossimale per bloccare una guida in
posizione orilasciarla. Una porta laterale € ubicata in posizione adiacente al connettore.

Connettore

" di chiusura
Luer distale Porta laterale

2. INDICAZIONIPERL'USO

| portaghi Quick-Access sono ideati per facilitare il posizionamento delle guide nel
sistema vascolare.

3.  CONTROINDICAZIONI

Nessuna

4. AVVERTENZE

. Non far avanzare la guida o il portaghi Quick-Access se si incontra resistenza.
. Utilizzare esclusivamente guide appropriate da 0,035" al massimo.

5.  PRECAUZIONI

. Le procedure vanno condotte utilizzando una guida fluoroscopica ottenuta da
un‘apparecchiatura a raggi X adeguata.

. Il contenitore dell’ago sigillato deve essere ispezionato prima dell’apertura. Se il
sigillo & spezzato o se il contenitore presenta dei danni, la sterilita non é garantita.

. Prestare particolare attenzione nel mantenere un collegamento corretto tra il
portaghi Quick-Access e I'ago.

. Non risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali operazioni possono

comprometterne le prestazioni o aumentare il rischio di contaminazione crociata
a causa del ritrattamento inadeguato.

. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o il decesso
del paziente e invalida le garanzie del produttore.

6. POTENZIALI COMPLICANZE O EVENTI AVVERSI

Le potenziali complicanze relative all'angioplastica comprendono, in via non esclusiva,
la formazione di coaguli ed emboli, danni ai nervi, perforazione vascolare che richiede la
riparazione chirurgica, danni alla parete vascolare dell'intima o il decesso.

7.  MODALITA DI FORNITURA

71 Sterilizzazione

Fornitosterilizzatoesigillatoin confezioneastrappo.Monouso; nonristerilizzare, ritrattare
o riutilizzare. Sterile se la confezione ¢ chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla compromissione della confezione.

7.2 Ispezione prima dell’'uso

. Dopo l'estrazione dalla confezione, ispezionare con cura il prodotto per verificare
che non abbia subito danni durante la spedizione.

. Non utilizzare il portaghi Quick-Access oltre la data di scadenza, riportata

sull'etichetta della confezione.

8.  COMPATIBILITA
Guida: compatibile con guide di dimensione massima 0,035"

9. IMPOSTAZIONE DELLA PROCEDURA E ISTRUZIONI PER L'USO

a) Rimuovere il portaghi Quick-Access dalla relativa confezione.

b) Esaminare il portaghi Quick-Access per rilevare eventuali danni prima dell'uso.
) Purificare il lume cavo del portaghi Quick-Access, rilevando eventuali ostruzioni.
d) Fissare un ago al portaghi Quick-Access.

e) Inserire la guida per almeno 3 cm nell'estremita prossimale del portaghi Quick-
Access.

f) Inserire completamente il connettore di chiusura in modo da bloccare la guida in
posizione.

9) Inserire I'ago nel vaso di destinazione e farlo avanzare utilizzando una tecnica di

accesso vascolare standard.

h) Confermare l'accesso vascolare tramite riflusso ematico, liberare il cursore del
connettore di chiusura e fare avanzare la guida.

i) Mantenere la posizione della guida e rimuovere l'ago e il portaghi Quick-Access.

j) Procedere con ulteriore intervento percutaneo come previsto.

k) Dopo la rimozione di tutti i cateteri e di tutte le guide esercitare pressione
sulla sede di inserimento in conformita alle procedure standard o al protocollo
ospedaliero.
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10. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il portaghi Quick-Access & privo di difetti materiali
e di lavorazione se usato entro la data di scadenza e se la confezione non é stata
aperta e/o danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata in questa
garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto dei portaghi
Quick-Access difettosi. Il produttore non é responsabile di danni accidentali, di natura
straordinaria o derivanti dall'uso del portaghi Quick-Access. Il danneggiamento del
portaghi Quick-Access causato da un uso improprio, alterazione, conservazione
impropria 0 maneggiamento o ancora da qualsiasi altra inadempienza a queste
Istruzioni per l'uso annulla questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE
OIMPLICITE, INCLUSELEGARANZIEIMPLICITEDICOMMERCIABILITAOIDONEITAAD
UNO SCOPO PARTICOLARE. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante
o rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell'autorizzazione a estendere o
ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere
fatto valere ai danni del produttore.

11. SIMBOLINON STANDARD

Gu|dew'|rle‘c‘ompat|b!l|ty <: WS QuantA|t\y QTY
Compatibilita della guida Max 0D Quantita

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita  |Rx ONLY
di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione di un

medico.
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1.  APRAKSTS

Quick-Access adatas turétaju izmanto piek|uves adatas proksimalas dalas pagarinasanai
procedira ar standarta pieejas metodi asinsvadam. Quick-Access adatas turétajs
ir sterils, vienreizéjai lietosanai paredzéts, viena limena, ciets poliméra stobrins ar
virisko Luera savienotaju distalaja gala, kas paredzéts standarta adatas pievienosanai.
Vada fiksésanas un noslégsanas savienotajs atrodas proksimalaja gala, un to izmanto
vadstigas fiksé$anai pozicija vai atbrivosanai. Sanu ports atrodas lidzas savienotajam.

Noslegsanas

Distalais Luera savienojums Sanu ports SEVTIRE £

g

2.  LIETOSANAS INDIKACIJAS

Quick-Access adatu turétaji paredzéti tam, lai vadstigas klatu vieglak ievietojamas
asinsvadu sistéma.

3. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

4. BRIDINAJUMI

. Ja jutama pretestiba, neievietojiet ne vadstigu, ne Quick-Access adatas turétaju.

. Izmantojiet tikai piemérotas vadstigas: 0,035” un mazakas.

5.  PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Proceduras javeic fluoroskopijas kontrolé ar atbilstigu rentgena iekartu.

. Hermétiski aizdarinatais adatas iesainojums pirms atvérsanas ir japarbauda. Ja
tas nav hermétisks vai ir bojats, sterilitate netiek garantéta.

. Japievers ipasa uzmaniba, lai savienojums starp Quick-Access adatas turétaju un
adatu allaz batu ciess.

. So ierici nedrikst ne atkartoti sterilizét, ne atkartoti lietot, jo $adas darbibas

var vajinat ierices veiktspéju vai nepareizas atkartotas apstrades dél| palielinat
savstarpéja piesarnojuma risku.

. Atkartota $is vienreizéjai lietosanai paredzétas ierices izmantosana pacientam var
radit nopietnu traumu vai izraisit navi, turklat uz to neattiecas razotaja garantijas.

6. IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS VAI NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar angioplastiju, ir, pieméram, $adas: recek|u
veidosanas un embolija, nervu bojajumi, asinsvada perforacija, kuras novérsanai
nepiecieSama kirurgiska iejauksanas, asinsvada iekséja slana bojajumi vai nave.

7. PIEGADES VEIDS

7.1. Sterilizacija

Piegada sterilizétu un hermétiski noslégtu, atlobama iesainojuma. Paredzéts vienreizéjai
lietosanai. Nav atlauts sterilizét, apstradat un lietot atkartoti. Sterils, ja iesainojums nav

atvérts vai bojats. Ja ir Saubas par to, vai iesainojums nav ticis bojats, izstradajumu
nelietojiet.

7.2 Parbaude pirms lietosanas

. Lai parliecinatos par to, ka transportésanas laika izstradajums nav bojats, tas péc
iznem3anas no iesainojuma rapigi japarbauda.

. Neizmantojiet Quick-Access adatas turétaju, ja beidzies ta deriguma termins, kas

noradits uz iesainojuma uzlimes.
8.  SADERIBA
Vadstiga: saderigs ar vadstigam, kuru izmérs neparsniedz 0,035".

9.  IESTATISANAS PROCEDURA UN LIETOSANAS NORADLJUMI

a) Quick-Access adatas turétaju iznemiet no iesainojuma.

b) Pirms Quick-Access adatas turétaja lietosanas parbaudiet, vai tas nav bojats.
Q) Quick-Access adatas turétaju izvadiet caur lumenu, vérojot, vai nav skérslu.
d) Quick-Access adatas turétajam piestipriniet adatu.

e) Vadstigu vismaz 3 cm talu ievietojiet Quick-Access adatas turétaja proksimalaja
gala.

f) Noslégsanas savienotaja slidni parbidiet lidz galam, lai vadstiga batu fikséta
vieta.

g) Adatu ievietojiet mérka asinsvada un bidiet, izmantojot standarta pieejas metodi
asinsvadam.

h) Parbaudiet pieeju asinsvadam, izmantojot asins atpakalpladi, parbidiet
noslégsanas savienotaja slidni un bidiet vadstigu uz prieksu.

i) Saglabajiet vadstigas poziciju un iznemiet adatu un Quick-Access adatas turétaju.
j) Turpiniet, veicot planoto zemadas operaciju.
k) Péc visu katetru un vadstigu iznemsanas to ievietosanas vietu nospiediet

atbilstigi standarta praksei vai slimnicas protokolam.
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10. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka Quick-Access adatas turétajam nav nekadu materialu
un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam (“izlietot
lidz") un iesainojums pirms lietoSanas nav ticis atvérts un bojats. Atbilstigi Sai
garantijai razotaja atbildiba attiecas tikai uz defektiva Quick-Access adatas
turétdja nomainu vai pirkuma iegades cenas atlidzinasanu. Razotdjs nav
atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrietoSu zaudéjumu, ko rada
Quick-Access adatas turétaja lietosana. lerobezota garantija nav spéka tada
Quick-Access adatas turétaja defekta dél, kas radies péc nepareizas izmantosanas,
parveidojumiem, nepareizas glabasanas vai lietosanas, vai $is pamacibas nosacijumu
neievéro$anas dé|. SI IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS
CITAS GARANTIJU SAISTIBAS - GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS,
PIEMERAM, IZRIETOSAS GARANTIJAS PAR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU
TALAKPARDOSANAI VAI TA PIEMEROTIBU KADAM IPASAM NOLUKAM. Neviena
persona un organizacija (nedz ari razotaja pilnvarotais parstavis vai izplatitajs) nav
tiesigi pagarinat vai paplasinat So ierobezoto garantiju, un neviens méginajums to darit
nevar but vérsts pret razotaju.

11. NESTANDARTA SIMBOLI

Guidewire Compatibility < WS Quantity QTY

Vadstigas saderiba Max 0D Daudzums

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Uzmanibu! ASV federala likumdosana nosaka $is ierices pardosanu Rx ONLY

tikai péc arsta pasutijuma vai rikojuma.
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1. APRASAS

»Quick-Access” adatos laikiklis yra skirtas prieigos adatos proksimalinei daliai pailginti
taikant standartinj prieigos per kraujagysles metoda.,Quick-Access” adatos laikiklis yra
sterilus, vienkartinis, vieno spindzio standus polimerinis vamzdelis, kurio distaliniame
gale yra kistukiné Luerio jungtis, jungiama prie standartinés adatos. Proksimaliniame
gale yra vielinio kreipiklio fiksatorius, skirtas vieliniam kreipikliui uzfiksuoti arba
atlaisvinti. Prie jungties yra Soniné anga.

Vielinio kreipiklio
fiksatorius

Distaliné Luerio jungtis Soniné anga

2. NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,Quick-Access” adaty laikikliai palengvina vieliniy kreipikliy jvedima j kraujagysliy
sistema.

3.  KONTRAINDIKACIJA

Néra

4.  |SPEJIMAI

. Nestumkite vielinio kreipiklio arba ,Quick-Access” adatos laikiklio, jei juntate
pasipriesinima.

. Naudokite tik tinkamus 0,035 col. arba mazesnio skersmens vielinius kreipiklius.

5. ATSARGUMO PRIEMONES

. Proceduras reikia atlikti naudojant tinkama rentgeno jranga ir tikrinant padétj
su rentgenoskopija.

. Prie$ atidarant uzplombuota adatos pakuote, ja reikia patikrinti. Jei plomba arba
pakuoté yra pazeista, sterilumas negarantuojamas.

. Reikia bati itin atidiems, kad ,Quick-Access” adatos laikiklis ir adata baty tvirtai
sujungti.

. Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai

gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio uztersimo rizika del
netinkamo pakartotinio apdorojimo.

. Naudojant 3j vienkartinj prietaisa pakartotinai, pacientas gali bati rimtai suzeistas
arba mirti, be to, negalioja prietaiso gamintojo garantijos.

6.  GALIMOS KOMPLIKACIJOS ARBA NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galincios atsirasti su angioplastika susijusios komplikacijos (jomis neapsiribojama):
kreduliy susidarymas ir embolija, nervy pazeidimas, kraujagysliy pradarimas, kuris yra
gydomas operaciniu badu, kraujagysliy vidinio dangalo pazeidimas arba mirtis.

7.  PLATINIMO BUDAS

7.1 Sterilizavimas

Tiekiamas sterilizuotas ir uzplombuotas atplésiamoje pakuotéje. Skirtas naudoti
viena karta; pakartotinai nesterilizuoti, neapdoroti ir nenaudoti. Sterilus, jei pakuoté
neatidaryta ar nepazeista. Nenaudokite produkto, jei kyla abejoniy, kad pakuoté galéjo
bati sugadinta.

7.2 Tikrinimas prie$ naudojant

. ISimdami i$ pakuotés, kruopsciai apzirékite produkta, kad jsitikintuméte, ar
pristatant neatsirado jokiy pazeidimy.

. Nenaudokite ,Quick-Access” adatos laikiklio, jei jo galiojimo data, nurodyta ant

pakuotés, yra pasibaigusi.
8. SUDERINAMUMAS
Vielinis kreipiklis: tinka vieliniai kreipikliai, kuriy skersmuo yra ne didesnis nei 0,035 col.
9. PASIRUOSIMAS PROCEDURAI IR NAUDOJIMO NURODYMAI
a) 1Simkite ,Quick-Access” adatos laikiklj i$ pakuotés.
b) Prie$ naudodami patikrinkite, ar,Quick-Access” adatos laikiklis néra pazeistas.
) Praplaukite ,Quick-Access” adatos laikiklj per spindj, stebédami, ar néra klitciy.
d) Pritvirtinkite adatg prie,Quick-Access” adatos laikiklio.

e) |kiskite vielinj kreipiklj bent 3 cm j,Quick-Access” adatos laikiklio proksimalinj
gala.

f) Iki galo pastumkite vielinio kreipiklio fiksatoriaus Sliauziklj, kad vielinis kreipiklis
baty uzfiksuotas.

g) |veskite adatg j reikiama kraujagysle ir stumkite taikydami standartinj prieigos

per kraujagysles metoda.
) Pagal kraujo atgalinj tekéjima patikrinkite, ar pataikéte j kraujagysle, atlaisvinkite
vielinio kreipiklio fiksatoriaus $liauziklj ir stumkite vielinj kreipiklj.
1$laikykite vielinio kreipiklio padétj, iSimkite adatg ir,Quick-Access” adatos laikiklj.
j) Teskite suplanuota poodinés intervencijos procedura.

=)
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k) Kai iSimsite visus kateterius ir vielinius kreipiklius, jvedimo vieta uzspauskite
pagal standartine praktika arba ligoninés protokola.

10. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ,Quick-Access” adatos laikiklis yra be medZiagy ir gamybos
defekty, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta
arba pazeista prie$ naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal 3ig garantijg apsiriboja
bet kurio sugedusio ,Quick-Access” adatos laikiklio pakeitimu arba pirkimo islaidy
grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokig atsitiktine, specialig arba netiesiogine zalg,
patirta naudojant ,Quick-Access” adatos laikiklj. Jei ,Quick-Access” adatos laikiklis yra
pazeidziamas jj netinkamai naudojant, laikant ar priziarint arba jei nesilaikoma Sioje
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy, $i ribotoji garantija negalioja. I RIBOTOJI
GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS
GARANTUAS, |SKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kokj
igaliota gamintojo atstova arba perpardavéja, neturi teisés pratesti arba isplésti Sios
ribotosios garantijos, bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos
pakeitimus vykdyti.

11. NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Guidewire Compatibility
Suderinamumas su

<V GW =) [ Quantity
vieliniais kreipikliais

T Max 0D Kiekis ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati Rx ONLY
parduodamas tik gydytojui paskyrus.
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1.  BESKRIVELSE

Quick-Access-nalholderen brukes til a forlenge den proksimale delen av tilgangsnalen
ved standardteknikk for vaskuleer tilgang. Quick-Access-nélholderen er en steril, stiv
polymerslange med én lumen til engangsbruk som har en hannluertilkobling pa den
distale enden for & muliggjere tilkobling til en standardnal. En avstengningstilkobling
med vaierlas er plassert pa den proksimale enden for a lase en ledevaier pa plass eller
for a frigjere den. En sideport er plassert ved siden av tilkoblingen.

Avstengningstilkobling

™~

Distal luer
Sideport

2. INDIKASJONER FOR BRUK

Quick-Access-nalholdere er beregnet pa & lette plasseringen av ledevaiere i
kretslgpssystemet.

3. KONTRAINDIKASJONER

Ingen

4. ADVARSLER

. Du ma ikke fore ledevaieren eller Quick-Access-ndlholderen lenger frem hvis du
megter motstand.

. Du ma kun bruke egnede ledevaiere med en maksimal sterrelse pa 0,035 tommer.

5. FORHOLDSREGLER

. Prosedyrer skal utferes under fluoroskopisk veiledning ved bruk av egnet
rentgenutstyr.

. Den forseglede nalbeholderen mé inspiseres far den dpnes. Hvis forseglingen er
brutt, eller hvis beholderen har blitt skadet, kan det ikke garanteres at den er
steril.

. Du ma passe noye pa at det opprettholdes en tett tilkobling mellom Quick-
Access-nalholderen og nalen.

. Du mé ikke sterilisere eller bruke denne anordningen pa nytt, ettersom

dette vil kunne kompromittere anordningens ytelse eller oke risikoen for
krysskontaminasjon som felge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.

. Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fere til alvorlig pasientskade eller
pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.

6. POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner tilknyttet angioplastikk inkluderer, men er ikke begrenset til,
dannelse av blodpropper og embolisme, nerveskade, gjennomhulling av blodkar som
krever kirurgisk reparasjon, skade pa vaskulaer intima eller ded.

7.  LEVERINGSMATE

71 Sterilisering

Produktet leveres i en sterilisert og forseglet innpakning med avtrekkbart lokk. Det
er beregnet for engangsbruk og skal ikke steriliseres, rengjores eller brukes pa nytt.
Anordningen er steril sa lenge innpakningen er udpnet og uskadet. Du ma ikke bruke
produktet hvis du er i tvil om innpakningen har blitt kompromittert.

7.2 Inspeksjon for bruk

. Nar du tar produktet ut av innpakningen, ma du inspisere det ngye for a sikre at
det ikke har blitt pafert skade under transporten.

. Du ma ikke bruke Quick-Access-nalholderen hvis utlgpsdatoen er overskredet.

Du finner utlgpsdatoen pa etiketten pa innpakningen.

8.  KOMPATIBILITET
Ledevaier: kompatibel med ledevaiere med en maksimalstorrelse pa 0,035 tommer

9.  OPPSETTSPROSEDYRE OG BRUKSANVISNINGER

a) Ta Quick-Access-nalholderen ut av innpakningen.

b) Undersgk om Quick-Access-nalholderen er skadet for du tar den i bruk.

) Spyl gjennom den gjennomgéende lumenen til Quick-Access-nalholderen, og
undersgk om den er tilstoppet pa noe sted.

d) Koble en nal til Quick-Access-nélholderen.

e) Sett en ledevaier minst 3 cm inn i den proksimale enden til Quick-Access-
nalholderen.

f) Koble inn glidebryteren for avstengningstilkoblingen fullstendig, slik at
ledevaieren lases pa plass.

g) Sett nélen inn i malkaret, og fer den frem ved & bruke standardteknikk for
vaskuleer tilgang.

h) Bekreft vaskulaer tilgang via tilbakestramning av blod, koble ut glidebryteren til
avstengningstilkoblingen og for frem ledevaieren.

i) Oppretthold posisjonen til ledevaieren, og trekk ut nalen og Quick-Access-
nalholderen.
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j) Ga videre med andre planlagte perkutane inngrep.

k) Pafer trykk pa innsettingsstedet i henhold til standardpraksis eller sykehusets
protokoll nar du har trukket ut alle katetre og ledevaiere.

10. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at Quick-Access-nalholderen er fri for defekter i materiale
og arbeidsutferelse nér det brukes for den angitte «Brukes innen»-datoen og pakken
er udpnet og uskadet umiddelbart fer bruk. Produsentens ansvar under denne
garantien er begrenset til erstatning eller tilbakebetaling av kjepsprisen for en
defekt Quick-Access-nalholder. Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for eventuelle
tilfeldige eller spesielle skader eller folgeskader som har sitt opphav i bruken av
Quick-Access-nalholderen. Skade pa Quick-Access-nalholderen som er forarsaket
av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering eller noen annen unnlatelse
av a folge denne bruksanvisningen, vil ugyldiggjere denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen
personer eller foretak, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter
eller forhandlere, har myndighet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien,
og ethvert forsgk pa dette vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

11. IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

Guidewire Compatibility . 6w ) | Quantity
Ledevaierkompatibilitet <A Max OD Antall aQry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or

on the order of a physician. -
Advarsel: Foderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges Rx ONLY

av eller etter rekvisisjon fra lege.
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1. OPIS

Obsadka igly dostepowej Quick-Access stuzy do przedtuzania proksymalnego
odcinka igly  dostepowej podczas standardowe;j techniki dostepu
naczyniowego. Obsadka igly  dostepowej  Quick-Access jest  jatowa,
jednokanatowa rurkg  polimerowg jednorazowego  uzytku, wyposazona
na dystalnym koficu w meskie zitacze typu luer zapewniajace potaczenie
ze standardowga igta. Na proksymalnym koricu obsady znajduje sie ztacze odcinajace,
pozwalajace na zablokowanie lub zwolnienie prowadnika. Obok ztgcza umieszczony jest
port boczny.

Ztacze
odcinajace

Dystalne zkycze luer Port boczny

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Obsadki igiet Quick-Access sa przeznaczone do utatwiania wprowadzania prowadnikéw
do ukfadu naczyniowego.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

4.  OSTRZEZENIA

. Nie nalezy probowa¢ dalszego wprowadzania prowadnika ani obsadki igty
dostepowej Quick-Access w przypadku napotkania oporu.

. Nalezy uzywac jedynie odpowiednich prowadnikéw o rozmiarze 0,035 cala lub
mniejszym.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

. Zabiegi nalezy wykonywac¢ pod kontrola fluoroskopowa z wykorzystaniem
odpowiedniego sprzetu RTG.
. Przed otwarciem nalezy skontrolowac zapieczetowany pojemnik igty. W

przypadku przerwania pieczeci lub uszkodzenia pojemnika nie mozna
zagwarantowac jatowosci wyrobu.

. Nalezy uwaznie zaktadac igte na obsadke Quick-Access, aby zapewni¢ szczelne
potaczenie obu elementéw.

. Wyrobu nie wolno ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywac, poniewaz
mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznosc i zwiekszyc ryzyko zakazen krzyzowych
w wyniku nieodpowiedniego przygotowania wyrobu do ponownego uzycia.

. Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego moze spowodowac powazne
urazy u pacjentéw lub $mier¢ i skutkuje uniewaznieniem gwarancji producenta.

6. EWENTUALNE POWIKLANIA LUB DZIALANIA NIEPOZADANE

Do ewentualnych powiktarn zwigzanych z angioplastykg nalezg miedzy innymi
tworzenie zakrzepéw i zatorow, uszkodzenia nerwdw, przebicie naczyn krwionosnych
wymagajace operacji chirurgicznej, uszkodzenie btony wewnetrznej naczyn lub zgon.

7. SPOSOB DOSTARCZANIA
71 Sterylizacja

Produkt dostarczany jest w stanie jatowym, zapieczetowany w rozrywanym opakowaniu.
Przeznaczony do jednorazowego uzytku; nie sterylizowac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie uzywac powtérnie. Zachowuje sterylnos¢, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac produktu w razie
watpliwosci, czy opakowanie nie zostato naruszone.

7.2 Kontrola przed uzyciem

. Wyjmujac produkt z opakowania nalezy dokfadnie obejrze¢ go w celu
upewnienia sie, ze nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu.

. Nie nalezy uzywac¢ obsadki igty dostepowej Quick-Access po uptywie daty
waznosci podanej na etykiecie opakowania.

8. KOMPATYBILNOSC

Prowadnik: Produkt kompatybilny z prowadnikami o rozmiarach do 0,035 cala wtacznie.

9. PRZYGOTOWYWANIE PROCEDURY | INSTRUKCJA UZYCIA
a) Wyjac¢ obsadke igty dostepowej Quick-Access z opakowania.

b) Przed uzyciem sprawdzi¢, czy obsadka igty dostepowej Quick-Access nie jest
uszkodzona.

) Przedmuchac swiatto obsadki igty dostepowej Quick-Access w celu sprawdzenia
ewentualnych niedroznosci.

d) Podtaczy¢ igte do obsadki Quick-Access.

e) Wprowadzi¢ prowadnik na gtebokos¢ co najmniej 3 cm ponizej proksymalnego
konca obsadki igty dostepowej Quick-Access.

f) Docisng¢ suwak ztacza odcinajacego tak, aby zablokowaé prowadnik w jego
pozycji.
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g) Wprowadzi¢ igte w docelowe naczynie i przesuwac ja w giab naczynia z
zastosowaniem standardowej techniki dostepu naczyniowego.

h) Potwierdzi¢ dostep do naczynia poprzez stwierdzenie zwrotnego przeptywu
krwi, zwolni¢ suwak zlacza odcinajacego i wsuna¢ prowadnik do wnetrza

naczynia.
i) Utrzymujac pozycje prowadnika, zdjac igte i obsadke Quick-Access.
j) Kontynuowac interwencje przezskérng zgodnie z planem.

k) Po usunieciu wszystkich cewnikéw i prowadnikéw docisna¢ miejsce ich
wprowadzenia zgodnie ze standardowg praktykg lub protokotem szpitalnym.

10. OGRANICZONA GWARANCIJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze obsadka igly dostepowej Quick-Access jest wolna od wad
materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej
daty waznosci oraz jesli produkt do momentu uzycia znajdowat sie w nieotwartym
i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega wymiana i
refundacja kosztow kazdej uszkodzonej obsadki igly dostepowej Quick-Access.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne,
szczegdlne lub nastepcze wynikajace ze stosowania obsadek igiet dostepowych
Quick-Access. Uszkodzenia obsadki igly dostepowej Quick-Access bedace wynikiem
nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub
obstugi lub jakiegokolwiek odstepstwa od niniejszej instrukcji obstugi nie podlegaja
niniejszej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB
JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE,
WTYMDOROZUMIANE GWARANCJEPRZYDATNOSCIHANDLOWEJIUZYTECZNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym réwniez autoryzowany
przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata upowazniona do rozszerzania
zakresu tej ograniczonej gwarancji, a wszelkie Swiadome préby rozszerzenia
ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed producenta.

11. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Guidewire Compatibility . Gw Quantity
Kompatybilnos¢ prowadnika «wﬁ lloge ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego Rx ONLY

wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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1.  DESCRICAO

O Suporte da agulha Quick-Access € utilizado para prolongar a porgéo proximal da
agulha de acesso utilizando uma técnica de acesso vascular padréo. O Suporte da agulha
Quick-Access consiste num tubo de polimero rigido estéril, com um unico limen e
para uma Unica utilizacdo, com um conector luer macho na extremidade distal para
permitir a ligagdo a uma agulha padrao. Um conector de bloqueio do fio esta situado
na extremidade proximal para bloquear um fio-guia na respectiva posi¢ao ou liberta-lo.
Esta situada uma porta lateral junto ao conector.

Conector de

. bloqueio
Luer distal Porta lateral l

2. INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os Suportes da agulha Quick-Access destinam-se a facilitar a colocagéo de fios-guia no
sistema vascular.

3. CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma

4.  ADVERTENCIAS

. Néo faga avancar o fio-guia ou o Suporte da agulha Quick-Access se encontrar
resisténcia.

. Utilize apenas fios-guia apropriados de tamanho igual ou inferior a 0,035 pol.

5. PRECAUGOES

. Os procedimentos devem ser realizados sob orientacéo fluoroscopica com
equipamento de raios X apropriado.

. A bolsa selada da agulha deve ser inspeccionada antes da abertura. Se o selo
estiver quebrado, ou a bolsa tiver sido danificada, ndo é possivel assegurar a
esterilidade.

. Devera ter muito cuidado em manter uma ligagcao segura entre o Suporte da
Agulha Quick-Access e a agulha.

. Néao reesterilize nem reutilize este dispositivo dado que tais ac¢des podem

comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagéo
cruzada devido um reprocessamento inapropriado.

. A reutilizacao deste dispositivo de utilizagéo Unica pode causar lesdes graves ou
a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

6.  POSSIVEIS COMPLICACOES OU EFEITOS ADVERSOS

As possiveis complicagoes relacionadas com o procedimento de angioplastia incluem,
mas nao se encontram limitadas a formacao de coagulos e embolia, lesdes nervosas,
perfuracao vascular que requeira reparacao cirurgica, lesées na intima vascular ou
morte.

7. APRESENTACAO

71 Esterilizacao

Fornecido esterilizado e selado numa embalagem destacdvel. Destina-se a uma
unica utilizacdo; nao volte a reesterilizar, processar ou utilizar. Estéril se a embalagem
estiver fechada e ndo apresentar danos. Nao utilize o produto se houver duvidas que a
embalagem se encontra comprometida.

7.2 Inspecgéo antes da utilizagao

. Apds a remocgao da embalagem, inspeccione integralmente o produto para
assegurar que ndo ocorreram quaisquer danos durante o transporte.

. N&o use o Suporte da agulha Quick-Access se a data de validade, que se encontra

no rétulo da embalagem, tiver vencido.

8. COMPATIBILIDADE
Fio-guia: compativel com fios-guia de tamanho igual e inferior a 0,035 pol.

9.  PROCEDIMENTO DE PREPARAGAO E INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
a) Retire o Suporte da agulha Quick-Access da respectiva embalagem.

b) Inspeccione o Suporte da agulha Quick-Access quanto a existéncia de danos
antes de utilizar.

) Purgue o Suporte da agulha Quick-Access através do limen, inspeccionando
para verificar a existéncia de obstrugoes.

d) Encaixe a agulha no Suporte da agulha Quick-Access.

e) Insira o fio-guia pelo menos 3 ¢cm na direccao da extremidade proximal do
Suporte da agulha Quick-Access.

f) Active completamente o mecanismo de deslizamento do conector de bloqueio
para bloquear o fio-guia na respectiva posicao.

g) Insira a agulha no vaso-alvo e faca-a avancar utilizando uma técnica de acesso
vascular padrao.
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h) Confirme o acesso vascular através do retorno de fluxo sanguineo, desengate
o mecanismo de deslizamento do conector de bloqueio e faca avancar o fio-guia.

i) Mantenha a posicao do fio-guia e retire a agulha e o Suporte da agulha Quick-
Access.
j) Prossiga com intervencgdes percutaneas adicionais, conforme planeado.

k) Exerca pressdo no local de insercdo de acordo com a pratica padrao ou o
protocolo do seu hospital, apds remover todos os cateteres e fios-guia.

10. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o Suporte da agulha Quick-Access ndo possui defeitos
de material nem de fabrico quando for utilizado até a “Data de validade” indicada
e quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da
utilizacao. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta
limitada a substituicao ou reembolso do valor de compra de qualquer Suporte da
agulha Quick-Access defeituoso. O fabricante nédo serd responsavel por quaisquer
danos incidentais, especiais ou consequenciais resultantes da utilizagao do Suporte
da agulha Quick-Access. Os danos provocados no Suporte da agulha Quick-Access
devido a ma utilizagao, alteracdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem
como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucdes para
utilizacdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO
A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer
representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para prolongar
ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer nao podera
ser aplicada ao Fabricante.

11. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Guidewire Compatibility L. Gew Quantity
Compatibilidade do fio-guia «wﬁ Quantidade ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.
Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a Rx ONLY

um médico ou a pedido do mesmo.
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1.  DESCRIERE

Suportul de ac Quick-Access este utilizat pentru a prelungi portiunea proximala a acului
de acces in timpul procedurii standard de acces vascular. Suportul de ac Quick-Access
este un tub steril, de unica folosintd, cu un singur lumen, din polimer rigid, prevazut cu
un conector luer tata la capatul distal pentru a realiza conectarea la un ac standard. La
capatul proximal este prevazut un conector de inchidere cu blocaj pentru a bloca un fir
de ghidaj sau pentru a-l elibera. Langa conector este pozitionat un port lateral.

Conector de

Conector luer distal - inchidere

2.  INDICATII DE UTILIZARE

Suportii de ac Quick-Access sunt proiectati pentru a facilita pozitionarea firului de
ghidaj in sistemul vascular.

3. CONTRAINDICATII
Nu exista

4.  AVERTISMENTE

. Nu impingeti firul de ghidaj sau suportul de ac Quick-Access daca intampinati
rezistenta.

. Utilizati doar fire de ghidaj adecvate de 0,035” sau chiar mai mici.

5. PRECAUTII

. Procedurile trebuie realizate sub control fluoroscopic cu echipament radiologic
corespunzator.

. Verificati cutia sigilata a acului inainte de deschidere. Daca sigiliul a fost rupt, sau
in cazul in care cutia a fost deteriorata, sterilitatea produsului nu mai poate fi
garantata.

. Trebuie acordata o atentie deosebita mentinerii unei conexiuni stranse intre
suportul de ac Quick-Access si ac.

. Nu resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot

compromite performanta dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare
incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.

. Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca vatamarea
grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza garantiile producatorului.

6.  POSIBILE COMPLICATII SAU REACTII ADVERSE

Posibilele complicatii ce pot apérea in cadrul unei angioplastii includ, fara a se limita
la formarea de cheaguri si embolie, leziuni nervoase, perforatii vasculare ce necesita
interventie chirurgicald, leziuni ale tunicii interne a vaselor, sau chiar decesul.

7. MODUL DE FURNIZARE

71 Sterilizare

Furnizat sterilizat si sigilat in ambalaj cu deschidere prin exfoliere. De unica folosinta;
nu resterilizati, nu reprocesati si nu reutilizati dispozitivul. Steril dacd ambalajul nu

este deschis si nici deteriorat. Nu utilizati produsul daca aveti dubii ca ambalajul ar fi
compromis.

7.2 Inspectarea inaintea utilizarii

. La scoaterea din ambalaj, inspectati cu atentie produsul pentru a va asigura ca nu
a fost deteriorat in timpul transportului.

. Nu utilizati suportul de ac Quick-Access dacd data de expirare, marcatd pe

eticheta ambalajului, a fost depasita.
8.  COMPATIBILITATE
Fir de ghidaj: compatibil cu fire de ghidaj cu dimensiuni de pana la 0,035”

9. PROCEDURA DE POZITIONARE S| INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
a) Scoateti suportul de ac Quick-Access din ambalaj.

b) Tnainte de utilizare, asigurati-va c& suportul de ac Quick-Access nu este deteriorat.
Q) Introduceti suportul de ac Quick-Access prin lumen, avand grija la obstructii.

d) Atasati un ac la suportul de ac Quick-Access.

e) Introduceti firul de ghidaj cel putin 3 cm prin capatul proximal al suportului de ac

Quick-Access.

f) Trageti complet cursorul conectorului de inchidere pentru a bloca firul de ghidaj
in pozitie.

g) Introduceti acul in vasul dorit si inaintati utilizand procedura standard de acces
vascular.

h) Confirmati accesul vascular prin refluxul de sange, deblocati cursorul
conectorului de inchidere si impingeti firul de ghidaj.

i) Mentineti pozitia firului de ghidaj si scoateti acul si suportul de ac Quick-Access.
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j) Continuati cu interventia percutana conform planului.

k) Dupa scoaterea tuturor cateterelor si firelor de ghidaj, aplicati presiune pe locul
insertiei, conform practicilor standard sau protocolului spitalului.

10. GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca suportul de ac Quick-Access nu contine defecte de
material si executie atunci cand este utilizat pana la ,Data de expirare” indicata si cand
ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea
Producatorului in baza prezentei garantii este limitata la inlocuirea sau rambursarea
pretului de cumparare al oricarui suport de ac Quick-Access defect. Producatorul nu
va fi rdspunzator pentru orice daune indirecte, speciale sau subsecvente rezultate din
utilizarea suportului de ac Quick-Access. Deteriorarea suportului de ac Quick-Access
cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau manevrarea
inadecvata a acestuia sau de orice altd nerespectare a prezentelor instructiuni de
utilizare va anula prezenta garantie limitati. PREZENTA GARANTIE LIMITATA
ESTE DATA IN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE
SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME. Nicio persoana fizica sau juridica, incluzand
orice reprezentant sau distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea de a
extinde sau prelungi prezenta garantie limitatd si nicio tentativd intentionatd in acest
sens nu va fi executorie pentru Producator.

11. SIMBOLURI NON-STANDARD

Guidewire Compatibility <V aw =y | Quantity Qry
 Max OD

Compatibilitatea firelor de ghidaj Cantitate

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv Rx ONLY

numai de catre un medic sau pe baza unei prescriptii medicale.
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NPOTWBOMOKA3AHNA 43
NPEAYNPEXAEHWA 43
MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTW 43

NOTEHUMABbHBIE OCNOXHEHWA W HEXEJTATENIbHbBIE ABJTEHAA .......... 43
COCTOAHWE NMOCTABKM
COBMECTUMOCTb
MPOLIEAYPA YCTAHOBKIM U YKA3AHUA MO UCMOJIb3OBAHUIO ..
0. OrPAHWMYEHHAA TAPAHTWA NPOU3BOAWTENA .

1. HECTAHAAPTHbIE OBO3HAYEHUA

1.  ONMUCAHUE

Urnopepxatens Quick-Access ucrnonb3yetca Ans  NPOANEHUs MPOKCUManbHON
4acT MPOBOAHUKOBOW Wbl BO BPeMA BbINOSHEHWA CTaHAAPTHOW npouenypbl
cocyauctoro poctyna. Urnopepxatenb Quick-Access cTepuneH u npefHasHaueH
[ANA  OAHOPA30BOrO MCMoONb3oBaHMA. OH MNpeAcTaBnAeT co6on OAHOMPOCBETHYLO
TPy6KYy ©3 TBEPAOro MonvMMepa, Ha AWCTaNbHOM KOHLe KOTOPOW HaxopuTca
NIO3POBCKWIM  pasbeM, MpefHa3HaYeHHbIl A8 MOACOEAVHEHUA  06blYHOM
urnbl. COeAVHUTENbHDBI KOHHEKTOP C MNPYXXWHHBIM  GUKCATOPOM  PaCcronoXeH
Ha NMPOKCMMasibHOM KOHLIe 1 NpeAHa3HaueH Ana prkcaLmy unm ypaneHna npoBoaHKa.
BokoBol MopT pacrnonoXeH PAJOM C KOHHEKTOPOM.

SS9V NOU A WN =

CoeHUTENbHbIA

OucTanbHbIN NIO3POBCKMIA pazbeM BoKoBOii NopT KOHHEeKTOp

2. MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

Wrnogepxatenn  Quick-Access npepHasHaueHbl AnA  obneryeHus — npouecca
pasmelLeHnA NPOBOAHNKA B COCYAUCTOI cucTeme.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

OTcyTCTBYIOT.

4. NPEAYNPEXAEHUA

. He npopsuraiiTe npoBogHuk wunu urnogepxatenb Quick-Access B cryvyae
COMPOTUBIIEHUA.

. Mcnonb3yiiTe TONbKO Hagnexallye NpoBoAHNKM pasmepa 0,035” 1 MeHblLue.

5. MEPDBI MPEAOCTOPOXHOCTU

. Mpouenypbl cnepyeT npoBoauTb MNof  GIOOPOCKONMYECKUM  KOHTposiem

C CNONb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLErO PEHTFEHOBCKOTO 060PYy/A0BaHUA.

. Mepepn OTKpbITMEM ChefyeT OCMOTPETb FePMETUYHbIN KOHTEeHep C WMo,
B cnyyae HapyweHWAa repMeTUHYHOCTM WM MOBPEXAEHNA KOHTelHepa
CTEPUSIBHOCTb HE MOXET BbITb rapaHTUpPOBaHa.

. HeobxoanmMo BHUMATENbHO CNeAUTb 3a HAAEXHOCTbIO COeAUHEHVA Mexay
vrnopepxatenem Quick-Access 1 nrnoi.
. 3anpeljaeTca MOBTOpHaA CTepuiM3auMAa W MOBTOPHOE  WCMOfb30BaHMUe

yCTpOVICTBa, MOCKOMbKY 3TO MOXeT NoBeYb HapyLleHne ero pa6OTbI M NOBbICUTb
PUCK MepeKpPecTHOro 3apaXeHuA B pesynbrate MPOBEAEHUA Hempuemnemon
NOBTOPHOW 06PaBOTKM.

. [OBTOPHOE MCMO/b30BaHNE YCTPOWCTB OAHOKPATHOrO MPUMEHEHWA MOXET
noBneyb 3a cobo NonyyeHne NaLMeHToM Cepbe3HO TPaBMbI UMW €ro CMepTb, a
TaKXe Cnyxut FIpI/I‘-II/IHOI;I ANA CHATUA rapaHTvuthlx ob6s3aTenbCTs.

6. MOTEHUWANbHbIE OCJIOXKHEHWUA U HEXKEJTATEJIbHBIE ABJIEHNA

nOTeHLlVIaanble OCNOXHEHNA, CBA3aHHble C aurmonnacmmﬁl, BKNOYaAKT, Cpegn
npouero: obpasoBaHVe TPOMOGOB W 3aKynmopKy cocyfa, NOBpeXAeHVNe HepBa,
nepdopaumio cocyfa (TpebyloLyio XMPYPruyeckor PeKOHCTPYKLWM), NOBPeXAeHne
BHYTPeHHel 0605104k CoCyfa NN CMepTb.

7. COCTOAHUE NOCTABKU

7.1 Crepunusaums

MocTaBnAeTcA CTepuibHbIM B repMeTUYHOW ynakoBKke. [lpegHasHauyeH pAna
OfJHOPA30BOrO WCMONb30BaHWA, He MOANEXKMT MOBTOPHOI CTepunusaumm, obpaboTke
VAN UCMONb30BaHMI0. YCTPOCTBO ABMAETCA CTEPUbHBIM MPU OTCYTCTBUN HapyLIEHW

VAV NOBPEXAeHU ynakoBKW. B cnyyae BO3HWKHOBEHVA COMHEHUIA B LI@NIOCTHOCTN
YNaKOBKW He UCNOb3yiiTe YCTPONCTBO.

7.2 MpoBepka nepea ncnonb3oBaHnem

. Mocne nssnevenHuns yCTpOIZCTBa N3 yNakoBKU BHUMATENIbHO OCMOTpPUTE €ro, YyTO6bI
y6eamnTbCA B TOM, Y4TO OHO He GblIo NOBPEXAEHO BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKU.

. 3anpeu.1aeTcn nCnonb30BaTb WUrNOAepXaTeb Quick—Access, ecnn ero Cpok

FOAHOCTY, yKa3aHHbI Ha STUKETKe, NCTeK.
8. COBMECTUMOCTb

MpoBOAHNMK: COBMECTUM C NpoBOAHMKaMM Ao 0,035” (BKNIOUNTENBHO).

9. NMPOLUEAYPA YCTAHOBKU 1 YKA3AHUA NO UCNOJIb3OBAHUIO

a) BbiTawure nrnogepxatens Quick-Access 13 ynakoBKu.
6) MNepen ncnonb3oBaHnem ocmoTpute nrnogepxatenb Quick-Access Ha Hanuuve
NoBpPEXAEHUN.

B) MpoauHbTe Urnoaepxatenb Quick-Access Yepes otepcTUe, YTObbI yoeanTbea
B OTCYyTCTBUWN HEMNPOXOANMOCTU.

r MogcoenunuTte K urnopepxartenio Quick-Access urny.
n) BBeaunTe NpoBOAHVIK B NPOKCMManbHbIN KOHewl nrnogepxatens Quick-Access xota
6bl Ha 3 cm.
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e) MonHocTblo OTTAHUTE 3anop coeVNHUTENbHOro KOHHEKTOPa, 4yTO6bI
3adMKCPOBaTb NPOBOAHNIK.

)K) BBe,ElVITe wrny B ueneaoﬁl cocya v NpoABUHbLTE ee B COOTBETCTBUU CO CTaH,ElapTHOVI
npoueaypoil CocyancToro AocTyna.

3) Hepe3 OGpaTHbII;I KPOBOTOK NOATBEPAUTE AOCTYN B COCyA, OoTnycTuTe 3anop
COeQVHNTENBbHOTO KOHHEKTOPA 11 MPOABUHBTE NPOBOAHVIK.

VI) nO,El,E[ep)KVIBaﬂ nonoXxeHvne NpoBOAHWMKA, N3BNEKNTE UMMy U3 uUrnojepkatensa
Quick-Access.

K) npOFlO!'I)KVITe 3anaHNPOBaHHOE YPECKOXKHOE BMeLaTeNbCTBO.

n) Mocne ypaneHms Bcex KaTeTepoB U NPOBOAHUKOB HalaBITe Ha MECTO BBEAEHNS,
cnenya (TaHﬂapTHOVI NpaKTrKe nin npoTokony 60}1bHVIL|bL

10. OrPAHUYEHHAA TAPAHTNA NPOU3BOAUTENA

Mpown3BoanTenb rapaHTMpyet, uto urnogepxatenb Quick-Access He copepxut
,qe¢EKTOB maTtepuasna n N3rotoBneHnsa Npu ycioBuu ero NnpuMeHeHna A0 yKa3saHHOro
CpoKa «Mcnonb3oBaTb AO0» N NMPU YyCNOBUW, YTO yNaKOBKa He OTKPbITa 1 HE NOBpeXaeHa
HernocpeacTBeHHO  nepes  npumeHeHvem.  OTBeTCTBEHHOCTb  [lpoussoguTensa
no HaCTOHLL[eI?I rapaHTMM oOrpaHNYnBaeTca 3aMeHoOW nAn KOMI'IeHCaLU/IeI?I LeHbl
noKkynkn soboro pedektHoro urnogepxatena Quick-Access. poussogntens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKOW-NNGO ClyyailHbli, GpakTUHeCKU WA KOCBEHHbIN
ywep6, BO3HUKWWA B pe3ynbTate npuMeHeHua urnogepxatena Quick-Access.
MoBpexpeHne  urnopgepxatena  Quick-Access,  Bbl3BaHHOE  HEMPABUIbHLIM
NPVYIMeHEHNEM, XpaHeHWeM wunu obpalleHvem, a Takke Moaudukauuen wnm
KaKUMW-TNOO VHBIMK  HaPYLIEHVAMM VHCTPYKLMIA MO MNPUMEHEHWIO, aHHynupyeT
[eficTBUe [aHHOW orpaHuyeHHon rapaHtui. HACTOALMAA OFPAHUYEHHAA
FTAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTUW, MPAMbBIE WU
MOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM 4UCJE MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO
TOBAPHOW NPUrOAHOCTU WU NPUTOAHOCTU ANA ONPEAENEHHOW LIENN.
Hukakune ¢VI3I/N€CKVI€ nnn topvaguyeckne nuvuda, B TOM 4Yucsie YnoJHOMOYEHHble
npefcTaBuTeN WM TOProBble nocpefHuKn [lpowsBoguTensa, He WMelOT Mpasa
npoanesaTtb CPOK AeNCTBIA UK PaCLUMPATL YCNIOBUA 3TON OrPaHNYeHHON rapaHTuu,
1 nobas nonbiTka caenatb BbllWecCKka3aHHOe He 6y,qu nmeTb }OpI/I,qVILIECKOVI cunbl B
oTHoLweHuu MpownssognTena.

11. HECTAHAAPTHbIE OBO3HAYEHUA

Guidewire Compatibility <V aw =y | Quantity Qry

COBMECTUMOCTb MPOBOAHNKA > Max OD Konnuectso

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

BHumaHue! B cooteTcTBUM ¢ defepanbHbiM 3aKOHOAATENbCTBOM
(CLLA) 3T0 yCTPOWCTBO paspeLueHo K MPOoAaxKe TONbKO Bpayam uan
Mo VX 3aKasy.
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1. OPIS

Quick-Access drzac igle se koristi za produzenje proksimalnog dela pristupne igle
tokom primene standardne tehnike vaskularnog pristupa. Quick-Access drzac¢ igle
je sterilna, kruta cevcica od polimera sa jednim lumenom i muskim luer prikljuckom
na distalnom kraju za priklju¢ivanje na standardnu iglu predvidena za jednokratnu
upotrebu. Osiguravajuci konektor za zatvaranje zice koji se nalazi na proksimalnom
kraju sluzi za osiguravanje vodi¢-Zice na mestu ili njeno oslobadanje. Bo¢ni prikljucak
se nalazi u blizini konektora.

Konektor za
zatvaranje

Distalni luer prikljucak Bo¢ni prikljuak

g

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Quick-Access drzaci igle predvideni su za laksi plasman vodi¢-Zica u vaskularni sistem.

3.  KONTRAINDIKACIJE

Nema ih

4. UPOZORENJA

. Nemojte uvoditi vodi¢-Zicu ili Quick-Access drzac igle ako naidete na otpor.

. Koristite samo odgovarajuce vodic-zice veli¢ine 0,035” i manje.

5.  MERE PREDOSTROZNOSTI

. Procedure treba obavljati pod fluoroskopskim vodenjem odgovaraju¢om
rendgenskom opremom.

. Hermeticki zatvorenu kutiju igle treba prekontrolisati pre otvaranja. Ako je
hermeticka zaptivka polomljena ili je kutija oStecena, sterilnost se ne moze
garantovati.

. Neophodno je voditi ra¢una da se odrzi ¢vrsta veza izmedu Quick-Access drzaca
igleiigle.

. Nemojte sterilizovati ili koristiti ovaj uredaj vise puta jer takve radnje mogu

ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne kontaminacije
zbog neodgovarajuce ponovne obrade.
. Visekratna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do
ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i ponistava garancije proizvodaca.
6. POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE ILI NEZELJENI EFEKTI
Potencijalne komplikacije u vezi sa angioplastikom obuhvataju, ali se ne ogranicavaju
na nastanak ugrusaka i embolizam, oStecenje nerava, vaskularnu perforaciju koja
zahteva hirursko popravljanje, ostecenje vaskularne unutrasnjosti ili smrt.

7.  KAKO SE ISPORUCUJE

71 Sterilizacija

Drzac se isporucuje sterilisan gama zrac¢enjem u pakovanju koje se otvara ljustenjem.
Predviden je za jednokratnu upotrebu; ne sterilisati, ne obradivati ponovo i ne koristiti
viSe puta. Ostaje sterilan dok je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite
proizvod ako sumnjate da je pakovanje ostec¢eno.

7.2 Provera pre upotrebe

. Nakon uklanjanja ambalaze, pazljivo proverite proizvod kako biste se uverili da
nije doslo do ostecenja tokom transporta.

. Nemojte koristiti Quick-Access drzac igle ako je prosao rok upotrebe koji se nalazi

na etiketi na pakovanju.

8.  KOMPATIBILNOST

Vodic-zica: kompatibilan sa vodic¢-zicama veli¢ine do i ukljucujuci 0,035"

9. POSTAVLJANJE ZA PROCEDURU | SMERNICE ZA UPOTREBU

a) Izvadite Quick-Access drzac Zice izambalaze.

b) Pre upotrebe proverite da li ima ostec¢enja na Quick-Access drzacu igle.

) Procistite Quick-Access drzac igle kroz lumen, pridrzavajuci se uputstava.

d) Pricvrstite iglu na Quick-Access drzac igle.

e) Umetnite vodic¢-zicu najmanje 3 cm u proksimalni kraj Quick-Access drzaca igle.

f) Povucite do kraja kliza¢ konektora za zatvaranje tako da vodi¢-zica bude
osigurana na svom mestu.

g) Umetnite iglu u ciljni krvni sud i uvodite je pomocu standardne tehnike
vaskularnog pristupa.

h) Potvrdite vaskularni pristup preko povratnog toka krvi, deaktivirajte kliza¢
konektora za zatvaranje i uvedite vodi¢-zicu.

i) Odrzavajte polozaj vodi¢-zice i uklonite iglu i Quick-Access drza¢ igle.

j) Nastavite sa daljom perkutanom intervencijom prema planu.

k) Posle uklanjanja svih katetera i vodi¢-Zica, primenite pritisak na mesto umetanja
u skladu sa standardnom praksom ili bolni¢kim protokolom.
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10. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA

Proizvodac garantuje da Quick-Access drzac igle nema gresaka u materijalu i izradi ako
se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” i ako pakovanje nije otvoreno i
osteceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena
je na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji neispravan Quick-
Access drzac igle. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve slucajne, specijalne ili
posledi¢ne Stete koje su nastale zbog upotrebe Quick-Access drzaca igle. U slucaju
ostecenja kod Quick-Access drzaca igle, koja su izazvana pogresnom upotrebom,
izmenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog
nepostovanja ovog Uputstva za upotrebu, ova ogranicena garancija prestaje da vazi.
OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ODBACUJE SVE DRUGE GARANCLIE,
1ZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU
UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili pravno
lice, ukljucujuci i bilo kog ovlas¢enog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema
ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav pokusaj nece
obavezati proizvodaca.

11. NESTANDARDNI SIMBOLI

Guidewire Compatibility GwW Quantit:
| o y
Kompatibilnost vodi¢-zice 2 Max OD Koli¢ina ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Oprez: Savezni zakon u SAD-u ogranicava ovaj uredaj na prodaju od Rx ONLY

strane lekara ili prema njegovom nalogu.
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1. POPIS

Drziak ihly Quick-Access je uréeny na predizenie proximélnej casti pristupovej
ihly pri zaisteni cievneho pristupu S$tandardnou technikou. Drziak ihly Quick-
Access je sterilna jednorazova tuha polymérova trubicka s jednym lumenom,
ktorda na distdlnom konci obsahuje zasuvaci luer konektor zabezpecujuci
pripojenie k Standardnej ihle. Na proximadlnom konci sa nachadza zamok
zatvaracieho konektora, ktory zablokuje vodi¢ do danej polohy alebo ho uvolni.
Bocny port sa nachadza v blizkosti konektora.

Zatvaraci

Distalny luer konektor Boeny port konektor

2.  INDIKACIE NA POUZITIE

Drziaky ihly Quick-Access st urcené na ulahcenie umiestnenia vodicov do cievneho
systému.

3.  KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

4.  VYSTRAHY
. Nepostupujte s vodicom alebo drziakom ihly Quick-Access, ak pocitite odpor.
. PouZzivajte len prislusné vodice s velkostou 0,035” a mensou.

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Zakroky sa musia vykonavat pod skiaskopickym navadzanim s prislusSnym
réntgenovym zariadenim.

. Pred otvorenim musite skontrolovat uzavrety obal ihly. Ak je uzaver poskodeny
alebo je poskodeny obal, nie je mozné zarucit sterilitu.

. Zvysenu pozornost treba venovat udrzaniu tesného spojenia medzi drziakom
ihly Quick-Access a ihlou.

. Tento nastroj sa nesmie opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze by sa tym

mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie z dovodu
nespravneho spracovania.

. Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo spdsobit vazne
zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

6.  POTENCIALNE KOMPLIKACIE ALEBO NEZIADUCE UCINKY

Mozné komplikacie tykajlce sa angioplastiky okrem iného zahfnaju vznik zrazeniny
a embodlie, poskodenie nervu, perforaciu cievy vyzadujicu chirurgické riedenie,
poskodenie intimy cievy alebo smrt.

7. SPOSOB DODANIA

71 Sterilizacia

Dodava sa sterilizovany v uzavretom baleni s peel efektom. Nastroj je uréeny na jedno
poutzitie; opakovane ho nesterilizujte, nespractivajte ani nepouzivajte. Je sterilny, kym
nie je balenie otvorené ani poskodené. Vyrobok nepouzivajte, ak méte pochybnosti o
poskodeni balenia.

7.2 Kontrola pred pouzitim

. Po vybrani z obalu vyrobok dokladne skontrolujte, aby ste sa uistili, ze pocas
prepravy nedoslo k Ziadnemu poskodeniu.

. Drziak ihly Quick-Access nepouzivajte, ak je prekroceny datum exspiracie, ktory

je uvedeny na etikete na obale.

8.  KOMPATIBILITA

Vodi¢: kompatibilny s vodi¢om s velkostou 0,035" alebo mensou

9. KROKY POSTUPU A POKYNY NA POUZITIE

a) Vyberte drziak ihly Quick-Access z obalu.

b) Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je drziak ihly Quick-Access poskodeny.

Q) Ocistite lumen drziaka ihly Quick-Access, aby ste odhalili pripadné prekézky.

d) Nasadte ihlu na drziak ihly Quick-Access.

e) Vlozte vodi¢ najmenej 3 cm do proximalneho konca drziaka ihly Quick-Access.

f) Kompletne zapojte jazdec zatvaracieho konektora tak, aby bol vodic¢ zablokovany
vo svojej polohe.

g) Vlozte ihlu do cielovej cievy a postvajte Standardnou technikou pre cievny
pristup.

h) Cievny pristup potvrdte prostrednictvom spatného toku krvi, uvolnite jazdec
zatvaracieho konektora a posurite vodic.

i) Zachovajte polohu vodica a vyberte ihlu a drziak ihly Quick-Access.
j) Dalej pokracujte v perkutannom interven¢nom zakroku podfa planu.
k) Po odstraneni vietkych katétrov a vodicov zatlacte na miesto vpichu podla

standardného postupu alebo nemocni¢ného protokolu.
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10. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, ze drziak ihly Quick-Access neobsahuje chyby materialu a spracovania,
ak sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne pred
pouzitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky je
obmedzena na vymenu alebo nahradu nakladov kipnej ceny pri chybnom drziaku ihly
Quick-Access.Vyrobca nebude zodpovedny za ziadne néhodné, osobitné alebo nasledné
Skody,ktorévzniknunasledkompouzitiadrziakaihlyQuick-Access.Poskodeniedrziakaihly
Quick-Access sposobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym uskladnenim,
manipuléciou alebo inym nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie bude znamenat
ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE
VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE,
VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI
NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost (vratane akéhokolvek
autorizovaného zéstupcu alebo predajcu vyrobcu) nema pravo rozsirovat ¢i predlzovat
tuto obmedzenu zaruku a Ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

11. NESTANDARDNE SYMBOLY

Guidewire Compatibility <V Gw =y | Quantity

Kompatibilita s vodi¢mi * Max OD Mnozstvo ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.
Upozornenie: Federdlne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto Rx ONLY

zariadenia len na lekdrov alebo na lekarsky predpis.
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1. OPIS

Drzalo igle Quick-Access se uporablja za podaljSanje proksimalnega delaigle pristopa pri
standardnitehnikizilnega pristopa.Drzaloigle Quick-Accessjesterilnapolimernatogacev
z eno svetlino za enkratno uporabo z moskim priklju¢ckom Luer na distalnem koncu, ki
omogoca prikljucitev standardne igle. Na proksimalnem koncu ima zaporni prikljucek
z zaklepnim elementom za pritrditev in sprostitev vodilne Zice. Ob priklju¢ku je stranski
vhod.

Zaporni

Distalni prikljugek Luer Stranski vhod prikijucek

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Drzalo igle Quick-Access se uporablja za lazje vstavljanje vodilne Zice v Zile.
3. KONTRAINDIKACIJE

Ne obstajajo.

4. OPOZORILA

. Ce zacutite upor, vodilne Zice ali drzala igle Quick-Access ne potiskajte.

. Uporabljajte samo vodilne Zice velikosti 0,035” in manjse.

5. VARNOSTNI UKREPI

. Postopke izvajajte samo s fluoroskopskim usmerjanjem z ustrezno rentgensko
napravo.

. Zatesnjeno ovojnino igle preverite pred odpiranjem. Ce ni zatesnjena ali je
poskodovana, sterilnosti ni mogoce zagotoviti.

. Bodite posebej pozorni in ves ¢as vzdrzujte tesen spoj med drzalom igle Quick-
Access in iglo.

. Tega pripomocka ne smete znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko

pri tem pride do neustreznega delovanja ali povecanja tveganja navzkrizne
kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.

. Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne
telesne poskodbe ali smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.

6.  MOREBITNI ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Morebitni zapleti pri angioplastiki med drugim vkljuc¢ujejo nastanek strdkov in
embolizma, poskodbe Zivcev, perforacijo Zile, pri kateri je potreben kirurski poseg,
poskodbe notranje ovojnice zile ali smrt.

7.  NACIN DOSTAVE

71 Sterilizacija

Dostavljeno sterilizirano in zaprto v ovojnini, ki se odpre z lupljenjem. Namenjen je za
enkratno uporabo - ne sterilizirajte ponovno, ne pripravljajte za ponovno uporabo in
ne uporabite ponovno. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Tega izdelka ne
uporabljajte, e obstaja dvom, da ovojnina ni cela.

7.2 Pregled pred uporabo

. Po odstranitvi ovojnine temeljito preglejte izdelek in preverite, da med
prevazanjem ni prislo do poskodb.

. Ne uporabljajte drzala igle Quick-Access, ce je rok uporabe, ki je natisnjen na

ovojnini, pretekel.

8.  ZDRUZLJIVOST
Vodilna Zica: zdruzljivo z vodilnimi Zicami velikosti do 0,035"

9.  PRIPRAVA IN NAPOTKI ZA UPORABO

a) Odstranite ovojnino drzala igle Quick-Access.

b) Pred uporabo drzala igle Quick-Access preverite, ali je poskodovano.

c) Izperite drzalo igle Quick-Access skozi svetlino, pri ¢emer bodite pozorni na
zamasitve.

d) V drzalo igle Quick-Access pritrdite iglo.

e) Vodilno Zico vstavite vsaj 3 cm v proksimalni konec drzala igle Quick-Access.

f) Popolnoma zaprite drsnik zapornega prikljucka, da pravilno pritrdite vodilno
Zico.

a) Vstavite iglo v ciljno Zilo in nadaljujte skladno s standardno tehniko Zilnega
pristopa.

h) Na podlagi povratnega pretoka krvi preverite, ali je Zilni pristop pravilno
vzpostavljen, nato sprostite drsnik zapornega prikljucka in vodilno Zico potisnite

naprej.

i) Odstranite iglo in drzalo igle Quick-Access, pri ¢emer ohranjajte polozaj vodilne
Zice.

j) Nadaljujte z na¢rtovanim perkutanim posegom.
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k) Ko odstranite vse katetre in vodilne Zice, pritisnite na mesto uvajanja skladno s
standardno prakso in bolnisni¢nimi pravili.

10. GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jamd¢i, da je drzalo igle Quick-Access brez napak v materialu in izdelavi, ¢e
ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno dog, in ¢e neposredno pred
uporabo ni odprto ali poskodovano. Izdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo
omejena na zamenjavo okvarjenega drzala igle Quick-Access oziroma na povracilo
stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno
naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi drzala igle Quick-
Access. Ce se drzalo igle Quick-Access poskoduje zaradi nepravilne uporabe,
predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja
teh navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi TA GARANCLSKA IZJAVA
IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO
S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN. Fizi¢ne ali pravne osebe, vklju¢no z morebitnim pooblasc¢enim izdelovalcevim
zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil za podaljsanje ali razsiritev te garancije.
Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljSanja oziroma razsiritve te
garancije.

11. NESTANDARDNE OZNAKE

Guidewire Compatibility <V sw=) | Quantity

Zdruzljivost vodilne Zice * Max OD Koli¢ina ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Svarilo: Po zveznem zakonu (ZDA) je to napravo mogoce kupiti le od Rx ONLY

zdravnika ali po njegovem narocilu.
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1.  DESCRIPCION

El porta agujas Quick-Access se emplea para extender la porcion proximal de la aguja de
acceso durante una técnica de acceso vascular estandar. El porta agujas Quick-Access
es un tubo de un lumen de polimero rigido, para un solo uso y estéril que cuenta con
un conector luer macho en el extremo distal para permitir la conexién de una aguja
estandar. En el extremo proximal se encuentra un conector de cierre para bloquear la
guia en la posicion o liberarla. Junto al conector se encuentra un puerto lateral.

Conector de
cierre

Luer distal Puerto lateral

2. INDICACIONES DE USO

Los porta agujas Quick-Access estan indicados para facilitar la colocacién de guias en
el sistema vascular.

3. CONTRAINDICACIONES

Ninguna

4. ADVERTENCIAS

. No haga avanzar la guia o el porta agujas Quick-Access si encuentra resistencia.

. Utilice unicamente guias adecuadas de tamario 0,035" e inferiores.

5.  PRECAUCIONES

. Los procedimientos se deben realizar bajo control fluoroscépico con un equipo
de rayos X adecuado.

. Examine el envase precintado de la aguja antes de abrirlo. Si el precinto esta roto,
o el envase ha sufrido alguin dafo, no se puede garantizar la esterilidad.

. Se deben extremar las precauciones para mantener una conexién firme entre el
porta agujas Quick-Access y la aguja.

. No vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede poner en peligro

su funcionamiento o aumentar el riesgo de contaminacion cruzada por un
reprocesamiento inadecuado.

. La reutilizacién de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones
graves o la muerte del paciente y anula las garantias del fabricante.

6.  POSIBLES COMPLICACIONES O EPISODIOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones relacionadas con una angioplastia incluyen, entre otras,
formacion de coagulos y embolias, dafos en los nervios, perforaciéon vascular que
requiera reparacion quirdrgica, dafios en la intima vascular o muerte.

7.  PRESENTACION

71 Esterilizacion

Se suministra estéril y precintado en un envase despegable. Indicado para un solo uso;
no debe volverse a esterilizar, procesar ni utilizar. Permanece estéril, si el envase no se
abre ni sufre danos. No utilice el dispositivo en caso de duda sobre la esterilidad del
envase.

7.2 Inspeccion antes de su uso

. Cuando se extraiga del envase, inspeccione exhaustivamente el producto para
asegurarse de que no haya sufrido dafios durante el transporte.

. No utilice el porta agujas Quick-Access si se ha sobrepasado la fecha de

caducidad que se encuentra en el etiquetado del envase.

8. COMPATIBILIDAD
Guia: compatible con guias de 0,035” como maximo

9. PREPARACION PARA EL PROCEDIMIENTO E INSTRUCCIONES DE USO
a) Extraiga el porta agujas Quick-Access de su envase.
b) Inspeccione el porta agujas Quick-Access en busca de dafos antes de su uso.

Q) Purgue el porta agujas Quick-Access a través del lumen y observe si existen
obstrucciones.

d) Acople una aguja al porta agujas Quick-Access.

e) Introduzca al menos 3 ¢cm de guia en el extremo proximal del porta agujas
Quick-Access.

f) Avance el control deslizante del conector de cierre hasta que la guia se quede
bloqueada.

g) Introduzca la aguja en el vaso deseado y avance mediante una técnica estandar

de acceso vascular.
h) Confirme el acceso vascular mediante el flujo sanguineo de retorno, suelte el
control deslizante del conector de cierre y haga avanzar la guia.
i) Mantenga la posicion de la guia y retire la aguja y el porta agujas Quick-Access.
j) Proceda con la intervencion percutdnea segun lo previsto.
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k) Presione en el lugar de la insercion de acuerdo con la practica estandar o el
protocolo del hospital cuando se hayan extraido todos los catéteres y las guias.

10. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que el porta agujas Quick-Access no presenta defectos de
material ni de fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase
no estd abierto ni danado inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del
fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustitucion de cualquier porta
agujas Quick-Access defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante
no se responsabiliza de dafios y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes,
dimanantes del uso del porta agujas Quick-Access. Los dafios ocasionados al
porta agujas Quick-Access por uso indebido, alteracién, almacenamiento o
manipulacién incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento de las presentes
instrucciones de uso, anularén la presente garantia limitada. ESTA GARANTIA
LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA
O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni entidad, incluidos
los representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de
ampliar o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante ningin
presunto intento de ello.

11. SIMBOLOS NO ESTANDAR

Guidewire Compatibility . _GW =) | Quantity
Compeatibilidad de guia < Max OD Cantidad ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Precaucién: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen |[Rx ONLY
restricciones para la venta de este dispositivo a personal médico o

bajo prescripcion médica.

P007286-03 07Jan19 (2019-01-07) 52



© Spectranetics'|  B.uks-

.~ . .
Quick-Access’ anvisning

Nalhallare

Swedish / Svenska

Innehallsforteckning

1. BESKRIVNING 53
2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING 53
3. KONTRAINDIKATIONER 53
4. VARNINGAR 53
5. FORSIKTIGHETSATGARDER 53
6. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER ELLER BIVERKNINGAR ........ccooeumurerrrrmmnnnnnes 53
7. LEVERANSSKICK 53
8. KOMPATIBILITET 53
9. KONFIGURATION AV PROCEDUREN OCH BRUKSANVISNING ........civuumnnnenes 53
10.  TILLVERKARGARANTI 54
11.  ICKE-STANDARDISERADE SYMBOLER 54

1.  BESKRIVNING

Quick-Access nalhéllare anvands for att férlanga den proximala delen av atkomstnalen
vid anvindning av vedertagen teknik for karladtkomst. Quick-Access-nalhéllaren ar
ett sterilt, styvt polymerrér med ett lumen fér engangsbruk med en hanluerkoppling
i den distala anden for anslutning av en standardnél. En ledarlaskoppling sitter i den
proximala &@nden for frigéring eller fastlasning av en ledare. En sidoport sitter bredvid
kopplingen.

Distal luer sidaport Ledarlaskoppling

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Quick-Access-nalhallare dr avsedda for att underlatta inldaggning av ledare i karlsystemet.
3. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

4. VARNINGAR

. For inte fram ledaren eller Quick-Access-nélhallaren om det uppstar motstand.

. Anvénd endast lampliga ledare av en storlek pa 0,035” och mindre.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

. Ingrepp ska utféras under fluoroskopisk vagledning med hjalp av lamplig
réntgenutrustning.

. Inspektera den forseglade nalférpackningen innan den 6ppnas. Om forseglingen
ar bruten eller forpackningen ar skadad kan produktens sterilitet inte garanteras.

. Sarskild omsorg maste iakttas for att bibehalla en tat anslutning mellan Quick-
Access-nalhéllaren och nalen.

. Instrumentet far inte steriliseras om eller ateranvandas eftersom det kan paverka

dess funktion eller ¢ka risken for korskontamination pa grund av otillrdcklig
ombearbetning.

. Ateranvandning av detta instrument for engangsbruk kan leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall och upphaver tillverkarens garanti.

6. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER ELLER BIVERKNINGAR
Potentiella komplikationer férknippade med angioplastik omfattar, men &r inte

begransade till proppbildning och emboli, nervskada, karlperforation som kraver
kirurgisk reparation, skada pa karlintiman och dédsfall.

7. LEVERANSSKICK

71 Sterilisering

Produkten levereras steriliserad i en avdragbar forpackning. Avsedd for engangsbruk.
Far ej steriliseras om, ombearbetas eller ateranvandas. Produkten ar steril om
forpackningen inte ar bruten eller skadad. Anvand inte produkten om det rader
osakerhet om forpackningens integritet.

7.2 Undersokning fére anvandning

. Inspektera produkten noga nér den tas ut ur férpackningen for att se till att inga
skador har uppstatt under transport.

. Anvédnd inte Quick-Access-nalhéllaren efter det utgangsdatum som anges pa

forpackningens etikett.

8. KOMPATIBILITET
Ledare: kompatibel med ledarstorlekar upp till och inklusive 0,035

9. KONFIGURATION AV PROCEDUREN OCH BRUKSANVISNING

a) Ta ut Quick-Access-nalhéllaren ur forpackningen.

) Inspektera Quick-Access-nalhéllaren med avseende pa skada fére anvandning.

) Tom Quick-Access-nalhallaren genom lumen och kontrollera att det inte
forekommer nagra hinder.

d) Anslut en nal till Quick-Access-nalhallaren.

e) For in ledaren minst 3 cm i Quick-Access-nalhallarens proximala énde.

f) Koppla in ledarlaskopplingens skjutreglage helt, sa att ledaren lases pé plats.

g) Forin nalen i malkéarlet och for fram den enligt vedertagen teknik for karlatkomst.

h) Karlatkomst bekrédftas genom backfléde av blod. Frigér ledarlaskopplingens

skjutreglage och for fram ledaren.

o

a

i) Bibehall ledarens position och avlagsna nalen och Quick-Access-nalhallare.
j) Fortsatt med ytterligare perkutant ingrepp sasom planerats.
k) Ut6va tryck pé inforingsstéllet enligt vedertagen praxis eller sjukhusets protokoll

efter att alla katetrar och ledare avlagsnats.
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10. TILLVERKARGARANTI

Tillverkaren garanterar att Quick-Access nalhallare &r fri fran defekter i material
och utférande vid anvandning fore angivet "Bast fore”-datum och forutsatt att
forpackningen &r obruten och oskadad omedelbart fére anvandning. Tillverkarens
ersattningsskyldighet enligt denna garanti begransas till utbyte eller aterbetalning av
kopeskillingen for en defekt Quick-Access-nalhallare. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig
for eventuella oférutsedda skador, sérskilda skador eller foljdskador som uppstar
genom anvéndning av Quick-Access-nalhallaren. Skador pa Quick-Access-nalhallaren
pa grund av missbruk, andringar, felaktig forvaring eller ovarsam hantering eller
annan underlatenhet att félja denna bruksanvisning upphéaver denna garanti. DENNA
GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM
KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET. Ingen person eller organisation, inklusive
auktoriserad representant eller aterforséljare for tillverkaren, har ratt att forlanga eller
utoka denna begransade garanti och eventuella forsok att gora det ar inte bindande
for tillverkaren.

11. ICKE-STANDARDISERADE SYMBOLER

Guidewire Compatibility L_Gw =y | Quantit
Ledarkompatibilitet ? Max OD Kvantite:, ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician. -
Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forsaljning av den har Rx ONLY

enheten till Idkare eller pa ldkares ordination.
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1. TANIM

Quick-Access igne Tutucu, standart vaskiler erisim teknigi sirasinda erisim ignesinin
proksimal kismini uzatmak icin kullanilir. Quick-Access igne Tutucu, distal ucunda
standart bir igneye baglanti saglayan erkek luer konektorlu, steril, tek kullanimlik,
tek limenli saglam polimer bir tiiptir. Kilavuz teli yerinde sabit tutmak ya da serbest
birakmak igin proksimal ugta bir tel kilit kapatma konektorii mevcuttur. Konektorin
bitisiginde bir yan port bulunmaktadir.

Kapama
Konektori

Distal Luer Yan Port

g

2. KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Quick-Access [gne Tutucular, kilavuz tellerin vaskiler sisteme yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin gelistirilmistir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Yoktur

4.  UYARILAR

. Direngle karsilasmaniz halinde kilavuz teli veya Quick-Access Igne Tutucuyu daha
fazla ilerletmeyin.

. Sadece 0,035" ve daha kuguk boydaki onaylanmis kilavuz teller kullanin.

5.  ONLEMLER

. islemler, uygun Réntgen ekipmani kullanarak floroskopik rehberlik altinda
gergeklestirilmelidir.

. Kapali durumdaki igne kabi, agcilmadan 6nce incelenmelidir. Kapak kirilmis veya
kap hasar gérmdsse, sterilizasyon saglanamaz.

. Quick-Access Igne Tutucu ile igne arasinda saglam bir baglanti tesis edilmesine
cok dikkat edilmelidir.

. Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin, aksi halde cihaz

performansi olumsuz sekilde etkilenebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden
islem gérmesi nedeniyle capraz kontaminasyon riski artabilir.

. Bu tek kullanimhk cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya 6limiine yol acabilir ve tretici garantilerini gecersiz kilar.

6. OLASIKOMPLIKASYONLAR VE ADVERS OLAYLAR
Anjiyoplasti ile iliskili olasi komplikasyonlar arasinda pihti olusumu ve damar tikanikhg,

sinirlerin hasar gérmesi, cerrahi onarim gerektiren vaskiler perforasyon, vaskuler intima
hasari veya 6lim bulunmaktadir (bunlarla sinirli degildir).

7. TEDARIK SEKLI

71 Sterilizasyon

Yirt-a¢ ambalaji icinde kapali ve sterilize olarak sunulmaktadir. Tek kullanim icindir;
yeniden sterilize etmeyin, yeniden islemeyin veya yeniden kullanmayin. Ambalaj
aciimadikca veya hasar gérmedikge sterildir. Ambalajin zarar gordigiine dair stiiphe
varsa Urtint kullanmayin.

7.2 Kullanma Oncesi inceleme

. Ambalajini ¢ikardiktan sonra, nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak
icin Grtind iyice inceleyin.

. Paket etiketinde yer alan Son Kullanma Tarihi gecmisse Quick-Access Igne

Tutucuyu kullanmayin.
8. UYUMLULUK
Kilavuz tel: 0,035” ve daha kiiclik kilavuz tellerle uyumludur

9.  PROSEDUR BELIRLEME VE KULLANMA TALIMATLARI

a) Quick-Access igne Tutucuyu ambalajindan ¢ikarin.

b) Kullanmadan énce Quick-Access igne Tutucuyu hasara karsi kontrol edin.
) Quick-Access igne Tutucuyu, talimatlara uyarak limen izerinden bosaltin.
d) Quick-Access Igne Tutucuya bir igne baglayin.

e) Quick-Access Igne Tutucunun proksimal ucuna en az 3 cm bir kilavuz tel sokun.

f) Kapama konektorl surgustnd, kilavuz tel yerine sikica sabitlenecek bicimde
hareket ettirin.

) igneyi hedeflediginiz damara sokun ve standart vaskaiiler erisim teknigi kullanarak
ilerletin.

h) Kanin geri akisiyla vaskuler erisimi teyit edin, kapama konektori stirglistinii gekin

ve kilavuz teli ilerletin.

Kilavuz tel konumunu koruyun ve hem igneyi hem de Quick-Access igne

Tutucuyu cikarin.

j) Onceden planlamis oldugunuz perkiitan miidahaleye devam edin.

Q
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Quick-Access’ | Talimatlan

igne Tutucu

Turkish / Tiirkce

k) Tiim kateterleri ve kilavuz telleri ¢ikardiktan sonra, ignenin sokuldugu noktaya
hastane protokolline veya standart uygulama ilkelerine gore basing uygulayin.

10.  SINIRLI URETICi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanilmasi ve kullanilmadan
6nce paketin acilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda Quick-Access igne
Tutucu'nun malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti
kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali Quick-Access igne Tutucu'nun
degistirilmesi veya satin alma fiyatinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, Quick-Access igne
Tutucu'nun kullanimindan kaynaklanan tesaddifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan
dolayli zararlardan sorumlu degildir. Quick-Access igne Tutucu'nun yanlis kullanim,
degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar
ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle
zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gegersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI,
ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM DIiGER
GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil
olmak Uzere higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genigletme
yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz.

11. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Guidewire Compatibility L _GW =y [ Quantity

Kilavuz Tel Uyumlulugu T Max0D Miktar ary

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Uyari: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor |Rx ONLY
tarafindan ya da yetkili bir doktorun istegi lzerine yapilmasini

gerektirir.
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