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Instructions for Use: Surefire® Precision System 025

Sterile. Sterilized with ethylene oxide gas. Single use only. Do not resterilize.
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Patent Pending

ONLY

CAUTION: CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. FAILURE TO OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

DESCRIPTION: The Surefire® Precision Infusion System 025 is a 0.025" lumen coaxial microcatheter with the Expandable Tip at the distal end. The Surefire Precision (Figure 1) serves as the conduit for physician-specified agents such as contrast
agents, flush solutions, and embolic beads. It is compatible with standard guide wires up to 0.018”, and embolic hydrogel particles 500um or less in size and glass microspheres 150um or less in size. The Surefire Precision has a PTFE inner liner to
provide a lubricious surface for passage of physician-specified agents and other accessory devices. The device is hydrophilically coated. The soft, pliable, funnel-shaped Expandable Tip (Figures 2a and 2b) is designed for use in various sized vessels.

FIGURE 1. SCHEMATIC OF THE SUREFIRE PRECISION INFUSION SYSTEM 025
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FIGURE 2B. EXPANDED TIP
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There are three radiopaque markers located at the distal end of the Surefire Precision to aid in positioning of Expandable Tip. The Expandable Tip can be expanded or collapsed up to 3 times for re-positioning during an interventional procedure
by moving the thumb-slide back and forth. When expanded, the Expandable Tip is designed to improve infusion efficiency of compatible embolic agents while maintaining antegrade flow in various size vessels.

The system is provided sterile (EO) and for single patient use.

1. Intended Use: The Surefire® Precision Infusion System 025 is intended for use in angiographic procedures. It
delivers radiopaque media and therapeutic agents to selected sites in the peripheral vascular system.
2. Contraindications: The Surefire® Precision Infusion System 025 is not intended for use in the vasculature of
the central nervous system (including the neurovasculature) or central circulatory system (including the coronary
vasculature).
3. Warnings
« Do not use the product after the "Use By" date specified on the package
« Only physicians possessing sufficient training, skill and experience in the principles, clinical applications,
complications, and side effects commonly associated with similar or same techniques should perform
vascular interventional procedures.
« Do not use a device where the integrity of the sterile packaging has been compromised.
« Inspect the device prior to use. If the device appears damaged, replace with another device.

« Do not heat or bend or attempt to shape the catheter tip. It may result in abrasion of the hydrophilic coating
or damage to the catheter.

« When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high-quality
fluoroscopic observation.

« Do not expand the device close to an implanted vascular device.

« Never collapse, expand or torque the Expandable Tip against resistance as this could cause vessel trauma,
device damage or breakage. If resistance is encountered while collapsing/expanding the tip: Flush the
infusion lumen and side-arm, and gently attempt to collapse/expand the tip again. If resistance is still
encountered, carefully pull the entire infusion system back into the guiding catheter and remove as a unit
from the patient.

« Retraction out of the patient with a fully or partially expanded Expandable Tip may result in damage to the
Expandable Tip and/or vessel trauma.

« The device is compatible with solutions containing embolic agents, specifically hydrogel beads < 500 ym
and glass beads < 150 pym.

« The maximum guide wire diameter for the Surefire Precision is 0.46 mm (0.018").

« Do not use a power injector to infuse agents other than contrast media, as the catheter may become blocked.

« The maximum dynamic injection pressure during power injection should not exceed 8274 KPa / 1200 psi /

82 atm/bar. The static pressure should not exceed 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Static pressure in
excess of this maximum may result in device rupture.

« If flow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the catheter lumen by infusion.
Identify and resolve the cause of the blockage or replace the catheter with a new catheter before resuming
infusion.

4. Precautions
« Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.
« This device is intended for one-time use only. Do not re-sterilize and/or reuse.
« Handle the device carefully to avoid contact with sharp instruments, plastic fittings, or abrasive surfaces that
may damage the materials.

+ Maintain a continuous heparinized saline flush in order to achieve optimal device performance and
prevent or reduce the risk of thrombus formation on the catheter and expandable tip. The use of systemic
heparinization to reduce the risk of thromboembolic complications should be considered for some patients,
such as those with known hypercoagulable conditions.

« The surface of the distal portion of the microcatheter and the Expandable Tip must be completely wet with
heparinized saline to remain lubricious. Keep these areas wet prior to and during use. Minimize handling of
the expandable tip to avoid damaging it.

« Do not expose the delivery system to organic solvents (e.g. alcohol) as structural integrity and / or function
of the device may be impaired.

* There are three r markers |

the Expandable Tip.

at the distal end of the Surefire Precision to aid in positioning

« Do not attempt to advance or torque the Surefire Precision while the Expandable Tip is expanded as this
may result in damage to the Expandable Tip and/or vessel trauma.

5. Recommended Accessories

« Appropriate guiding catheter (with inner diameter of 0.056” minimum) and compatible sheath introducer to
accommodate the Surefire Precision.

+0.014” (0.36 mm), 0.016” (0.41 mm), 0.018” (0.46mm) straight tip or curved tip, guide wire
« Heparinized saline or equivalent flushing solution
« 1cc, 3ce, and 10cc or 20cc luer lock syringes

6. Adverse Events: Complications specific to Surefire Precision procedures may occur at any time during or after
the procedure and may include, but are not limited to, the following:

« Access site complications

« Distal embolization of system components

« Vessel dissection, perforation, rupture, and hemorrhage
« Vascular Thrombosis

« Embolism

« Ischemia

« Infection

« Allergic reaction

* Vasospasm



7. Preparations for Use

« Remove the Surefire Precision sterile pouch from the device box and inspect for damage. If there is any
damage to the pouch or the device, discard and replace with a new sterile device.

« Place the appropriate sheath introducer and guiding catheter using standard percutaneous technique. A
Tuohy-Borst adapter should be attached to the guiding catheter to allow for continuous flush of the guiding
catheter with heparinized saline.

Surefire Precision Preparation:

« Carefully open the sterile pouch. Employ aseptic technique during removal of the device from the packaging
and during use.

« Gently remove the card with the coiled dispenser tube containing the Surefire Precision.

« Fill a 1cc, 3cc and a 10cc or 20cc syringe (as indicated on the packaging card) with heparinized saline.
Prepare device as follows:

1. 1cc: Flush the side arm. Confirm that liquid exits at the distal section. Refill and keep the luer lock
syringe attached to the sideport.

2. 3cc: Flush the infusion port.

3. 10cc or 20cc (as indicated on the packaging card): Flush the distal end of the coiled dispenser tube
in order to hydrate the infusion system.

« Move the orange lever to the unlock position. Advance the thumb-slide to fully collapse the expandable tip
(see Figures 3a and 3b).
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« Move the orange lever to the lock position (see Figure 4)

FIGURE 4. LEVER IN LOCK POSITION

« Carefully remove the catheter from the dispenser tube, taking care not to damage the catheter upon removal.

+ Remove the orange tip protector.

« Inspect the device and expandable tip thoroughly to ensure that it is not kinked or otherwise damaged. If
there is any damage, replace with a new sterile device.

« Prepare an appropriately sized guide wire according to the manufacturer’s instructions for use. Insert the
guide wire into the Surefire Precision.

8. Directions for Use
Positioning

« Insert the Surefire Precision with the guide wire into the guiding catheter. Tighten the Tuohy-Borst adapter
around the microcatheter to prevent backflow while still allowing for movement of the microcatheter through
the Tuohy-Borst, avoid over-tightening.

Note: Handle the distal end of the Surefire Precision with care. Distortion or flattening of the device may
prevent the Surefire Precision from advancing into the lumen of the guiding catheter.

« With Tip in collapsed position, track the Surefire Precision to the target location.
Note: There are three radiopaque markers on the distal end of the Surefire Precision. See Figure 2.
Caution: Do not advance or torque the system against resistance. If the cause of resistance cannot be
determined, carefully withdraw catheter.
Note: It is important to adequately flush the infusion lumen throughout the procedure to prevent the
backflow of blood into the device lumen.

Tip Exg and Di tic / Embolic Infusion

* Move the orange lever to the unlock position.
« Flush the sideport before and after each opening and closing of the tip.

« Use fluoroscopic guidance when opening the tip, move the thumb-slide slowly to expand the tip. The tip is
fully deployed when all three marker bands are equally spaced.

Note: It may not be necessary to pull the thumb-slide to its proximal limit in order to fully deploy the
expandable tip. Fluoroscopic imaging of the markers should be used to determine tip position.

« Move the orange lever on the handle to the lock position.

* Remove the guide wire. Inject with contrast to confirm infusion location and apposition of tip to vessel wall
under fluoroscopy. If repositioning is needed, flush the sideport and collapse the tip prior to repositioning.

Note: Always inject contrast through the infusion port to confirm location prior to infusion. Confirm that
contrast can be injected freely without excess pressure prior to infusion of embolic agents.

« Once position in the desired location is confirmed, close the Tuohy-Borst on the guiding catheter to prevent
movement of the Surefire Precision. Do not overtighten.

Caution: Do not attempt to advance or torque the Surefire Precision while the Expandable Tip is expanded
as this may result in damage to the Expandable Tip and/or vessel trauma.

« Confirm antegrade flow. If antegrade flow is less than desired, flush sidearm and infusion hub of device,
reposition as needed and reassess antegrade flow.

« Adequately flush the device with heparinized saline prior to initial introduction of therapeutic agents.

« Infuse diagnostic, embolic or therapeutic agents according to the manufacturer’s Instructions for Use.
Device Retraction

« Flush the Tuohy-Borst on the guiding catheter.

* Flush the Surefire sideport.

« Open the Tuohy-Borst on the guiding catheter.

« Move the orange lever on the Surefire handle to the unlock position.

« Under fluoroscopic guidance, advance the inner microcatheter forward to collapse the tip (by advancing the
thumb-slide) while simultaneously retracting the system as a whole. Lock the handle, flush the sideport, remove.

Warning: Retraction of a fully deployed Expandable Tip may result in damage to the Expandable Tip and/
or vessel trauma.

Warning: Never retract the Expandable Tip against resistance as this could cause vessel trauma and/or
device damage or breakage. If resistance is encountered when collapsing the tip, stop collapsing the tip and
carefully pull the entire infusion system back into the guiding catheter and remove as a unit from the patient.

« If the Precision will be used again within the same procedure, flush the infusion port and sidearm, and keep
the device soaked in heparinized solution.

« After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

Caution: This device is intended for single patient use only. Do not re-sterilize and/or reuse.

HSITON3

Instructions for Using a Power Injector

A power injector can be used to infuse contrast media through the device. The flow rate depends upon factors such as the viscosity of the contrast media, which varies with the type and temperature of the media, the model and setting of the
power injector, and how the injector is connected to the device. The observed flow rate values indicated below are for reference only.

Injector Used: MEDRAD Mark V Provis

Contrast Media Temperature: 37 °C

Deaalseacevanma Actual Flow Rate at
Catheter ID Usable Length P: Infusion Medium Viscosity 1200 psi / 8274 kPa
(mL)
(mL/sec)
Omnipaque 300
120em 0.52 (lodine 300 mg/mL) 6.3 36
0.025"
Omnipaque 300
180 em 061 (lodine 300 mg/mL) 6.3 33
Label Symbols
Heparinized saline Thumbslide Thumbslide locked Do not use if package Does not contain Recommended Inner Maximum Minimum Guide Maximum Dynamic
flush volume indicated. unlocked on left. on right. is damaged natural latex rubber. Vessel Size Diameter Guidewire Catheter Inner Injection Pressure
Diameter

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL

SUREFIRE MEDICAL, INC. BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND SUREFIRE MEDICAL, INC. TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY

SET FORTH HEREIN DESCRIPTIONS OR SPECIFICATIONS IN SUREFIRE, INC PRINTED MATTER, INCLUDING THIS PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY TO GENERALLY DESCRIBE THE PRODUCT AT THE TIME OF MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY EXPRESS WARRANTIES.

SUREFIRE MEDICAL, INC. WILL NOT BE RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM REUSE OF THE PRODUCT.




Instrucciones de uso: Sistema Surefire® Precision 025

Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno. Dispositivo de un solo uso. No reesterilice el producto.
Advertencia: La Ley Federal (de Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo por o a peticion de un médico.

Patente en tramite

ONLY

ADVERTENCIA: LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO. SI NO SE RESPETAN TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PODRIAN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.

DESCRIPCION: El sistema de infusion de Surefire® Precision 025 es un microcatéter coaxial con lumen de 0.025" y punta desplegable en el extremo distal. El dispositivo Surefire Precision (Imagen 1) sirve como conducto para los agentes
especificados por el médico, por ejemplo medios de contraste, soluciones de lavado y microesferas emboélicas. Es compatible con cables guia de tipo estandar de 0,018, particulas embdlicas de hidrogel con un tamafio maximo de 500um
y microesferas de vidrio con un tamafio maximo de 150um. El dispositivo Surefire Precision tiene un forro interior de teflon que le proporciona una superficie lubricada para facilitar el paso de los agentes especificados por el médico y otros
dispositivos accesorios. El dispositivo tiene un revestimiento hidrofilico. Su punta desplegable es blanda, flexible y en forma de embudo (Imégenes 2a y 2b) y tiene el tamafio adecuado para ser utilizada en vasos sanguineos de distintos tamarios.

IMAGEN 1. DIBUJO ESQUEMATICO DEL SISTEMA DE INFUSION SUREFIRE PRECISION N
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Hay tres indicadores radiopacos situados en el extremo distal del Surefire Precision para ayudar a la colocacion de la punta desplegable. La punta desplegable puede desplegarse o contraerse hasta tres veces desplazando el accionador de
pulgar hacia adelante y hacia atras para recolocar el dispositivo durante una intervencion. Al desplegarse, la punta desplegable esta disefiada para mejorar la eficacia de la infusion de agentes embdlicos compatibles y mantener al mismo tiempo

el flujo anterégrado en vasos sanguineos de distintos tamafios.

El sistema esta esterilizado por 6xido de etileno y es de un solo uso.

1. Uso previsto: El sistema de infusion Surefire® Precision esta disefiado para ser utilizado en angiografias.
Suministra medios radiopacos y agentes terapéuticos en lugares seleccionados del sistema vascular periférico.
2. Contraindicaciones: El sistema de infusion Surefire® Precision no esta disefiado para ser utilizado en la
vasculatura del sistema nervioso central (incluyendo la neurovasculatura) o del sistema circulatorio central
(incluyendo la vasculatura coronaria).

3. Advertencias

« No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad especificada en el embalaje.

« Las intervenciones vasculares solo deben ser realizadas por médicos con suficiente formacion, capacidad y
experiencia en los principios, las aplicaciones técnicas, las complicaciones y los efectos secundarios que se
asocian generalmente con técnicas idénticas o similares.

« No utilice el dispositivo cuando la integridad del embalaje estéril se haya visto comprometida.

« No contraiga, despliegue ni gire la punta desplegable si encuentra resistencia ya que eso podria provocar
traumatismos vasculares, darios en el dispositivo o roturas. Si encuentra resistencia al contraer/expandir
la punta: Enjuague el lumen de infusién y el brazo lateral y, con cuidado, intente volver a contraer/expandir
la punta. Si sigue encontrando resistencia, meta con cuidado todo el sistema de infusién dentro del catéter
guia y retire la unidad al completo del paciente.

« El dispositivo es compatible con soluciones que contienen agentes embolicos, especialmente microesferas
de hidrogel de < 500 um y microesferas de vidrio de < 150 pm.

« El didmetro maximo del cable guia del Surefire Precision es 0,46 mm (0,018”).

« No utilice un inyector eléctrico para infundir agentes que no sean medios de contraste ya que se bloquearia
el catéter.

« La presién maxima de inyeccion dindmica durante la inyeccion eléctrica no deberia superar los 8274 KPa /
1200 psi / 82 atm/bar. La presion estatica no deberia superar los 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Una
presion estatica superior a este maximo podria romper el dispositivo.

« Si el flujo del catéter se ve limitado, no intente limpiar el lumen del catéter mediante la infusion. Identifique
qué es lo que provoca el bloqueo y solucione el problema o sustituya el catéter por otro nuevo antes de
continuar con la infusién.

I

. Precauciones

« No almacene el dispositivo a temperaturas y humedad extremas. Evite su exposicion directa a la luz solar.

« Este dispositivo esta disefiado para un unico uso. No lo reesterilice ni reutilice.

« Maneje el dispositivo con cuidado para evitar el contacto con instrumentos afilados, accesorios de plastico
o superficies abrasivas que pudieran dafiar los materiales.

« Enjuague el dispositivo sistematicamente con solucién salina heparinizada con el fin de conseguir
un funcionamiento dptimo y evitar o reducir el riesgo de que se formen trombos en el catéter y la
punta desplegable. Para algunos pacientes, por ejemplo aquellos con enfermedades que producen
hipercoagulabilidad, deberia considerarse el uso de la heparinizacion sistémica para reducir el riesgo de
que se produzcan complicaciones tromboembodlicas.

« La superficie de la porcién distal del microcatéter y de la punta desplegable debe estar completamente
humedecida con solucién salina heparinizada para mantener su lubricacién. Mantenga estas zonas
humedas antes y durante el uso. Maneje lo menos posible la punta desplegable para evitar dafarla.

» No exponga el sistema de administracion a disolventes organicos (como el alcohol) ya que eso podria
afectar a la integridad estructural y/o al funcionamiento del dispositivo.

« Hay tres indicadores radiopacos situados en el extremo distal del Surefire Precision para ayudar a la
colocacion de la punta desplegable.
« No intente hacer avanzar o girar el Surefire Precision mientras la punta esté desplegada ya que esto podria
provocar dafios en la punta desplegable y/o traumatismos vasculares.
5. Accesorios recomendados
« Catéter guia adecuado (con un didmetro interno minimo de 0,056") e introductor percutaneo compatible
para alojar el Surefire Precision.
« Cable guia de punta recta o curva de 0,014" (0,36 mm), 0,016" (0,41 mm), 0,018" (0,46mm).
« Solucién salina heparinizada o equivalente para el lavado.
« Jeringuillas con sistema Luer Lock de 1 cc, 3 cc, 10 cc 0 20 cc.
6. Efectos adversos: Entre las complicaciones especificas que pueden producirse durante o después de las
intervenciones en las que se utiliza el Surefire Precision se incluyen las siguientes:

« Complicaciones en la zona de acceso

« Embolizaciones distales de los componentes del sistema

« Disecciones, perforaciones, roturas y hemorragias vasculares
« Trombosis vasculares

« Embolias

« Isquemias

« Infecciones

« Reacciones alérgicas

« Vasoespasmos



7. Preparativos antes del uso
« Saque la bolsa estéril del Surefire Precision de la caja del dispositivo e inspecciénela en busca de dafios. Si
la bolsa o el dispositivo presentasen dafios, tirelos y sustitlyalos por un nuevo dispositivo estéril.
« Coloque el introductor percutaneo y el catéter guia adecuados utilizando la técnica percutanea estandar.
Debe conectar un adaptador Tuohy-Borst al catéter guia para permitir un purgado continuo del catéter guia
con solucion salina heparinizada.
Preparacion del Surefire Precision:
« Abra con cuidado la bolsa estéril. Utilice una técnica aséptica durante la extraccion del dispositivo del
embalaje y durante su uso.
« Extraiga con cuidado la tarjeta con el tubo dispensador enrollado que contiene el Surefire Precision.
« Llene una jeringuilla de 1 cc, 3 ccy 10 cc 0 20 cc (segun indique la tarjeta del paquete) con solucién salina
heparinizada. Prepare el dispositivo de la forma siguiente:
1. 1 cc: Enjuague el brazo lateral. Confirme que el liquido sale por la seccion distal. Rellene y
mantenga unida al puerto lateral la jeringuilla con sistema Luer Lock.
2. 3 cc: Purgue el puerto de infusion.
3. 10 cc 0 20 cc (segun indique la tarjeta del paquete): Enjuague el extremo distal del tubo
dispensador enrollado para hidratar el sistema de infusion.
« Desplace la palanca naranja a la posicion de desbloqueo. Adelante el accionador de pulgar para contraer
totalmente la punta desplegable (consulte las Imagenes 3ay 3b).
IMAGEN 3A. PALANCA EN IMAGEN 3B. ACCIONADOR DE PULGAR
POSICION DE DESBLOQUEO

1 /Accionador de pulgar

« Desplace la palanca naranja a la posicion de bloqueo (consulte la Imagen 4).

IMAGEN 4. PALANCA EN POSICION DE BLOQUEO

« Extraiga cuidadosamente el catéter del tubo dispensador, procurando no dafiar el catéter al extraerlo.
« Retire el protector de la punta de color naranja.

« Revise muy atentamente el dispositivo y la punta desplegable para asegurarse de que no presentan
dobleces ni estan dafiados. Si presentan algin dafio, sustituya la unidad por un nuevo dispositivo estéril.

« Prepare un cable guia del tamafio adecuado de conformidad con las instrucciones de uso del fabricante.
Introduzca el cable guia en el Surefire Precision.

8. Instrucciones de uso
Colocacién

« Introduzca el Surefire Precision con el cable guia dentro del catéter guia. Apriete el adaptador Tuohy-Borst
alrededor del microcatéter para evitar el reflujo y al mismo tiempo permitir el movimiento del microcatéter a
través del Tuohy-Borst. No lo apriete en exceso.

Nota: Maneje con cuidado el extremo distal del Surefire Precision. La distorsion o el aplanamiento del
dispositivo pueden evitar que el Surefire Precision avance hasta el lumen del catéter guia.

« Con la punta contraida, alinee el Surefire Precision en el lugar objetivo.

Nota: Hay tres indicadores radiopacos en el extremo distal del Surefire Precision. Ver la Imagen 2.
Advertencia: No haga avanzar ni gire el sistema si encuentra resistencia. Si no puede determinar qué
provoca la resistencia, retire con cuidado el catéter.
Nota: Es importante enjuagar adecuadamente el lumen de infusién durante todo el procedimiento para
evitar el reflujo de sangre al lumen del dispositivo.

Despliegue de la punta e infusién diagnéstica/embélica

« Desplace la palanca naranja a la posicion de desbloqueo.

« Enjuague el puerto lateral antes y después de cada apertura y cierre de la punta.

« Utilice observacion fluoroscopica al abrir la punta y desplace el accionador de pulgar lentamente para
desplegarla. La punta estara totalmente desplegada cuando entre las tres bandas indicadoras haya el
mismo espacio.

Nota: Puede que no sea necesario tirar del accionador de pulgar hasta su limite proximal para desplegar
completamente la punta desplegable. Deberia comprobar la posicién de la punta haciendo uso de
observacion fluoroscépica de las bandas indicadoras.

« Desplace la palanca naranja del mango a la posicién de bloqueo.

« Retire el cable guia. Inyecte el medio de contraste para confirmar la localizacién de la infusién y yuxtaponer
la punta en la pared vascular bajo fluoroscopia. Si necesita recolocar el dispositivo, enjuague el puerto
lateral y contraiga la punta antes de recolocarlo.

Nota: Inyecte siempre el medio de contraste a través del puerto de infusién para confirmar la localizacion
antes de la infusién. Compruebe que el medio de contraste puede inyectarse libremente sin un exceso de
presion antes de la infusion de agentes embodlicos.

« Una vez confirmado que el dispositivo esta colocado en la localizacién deseada, apriete el adaptador
Tuohy-Borst del catéter guia para evitar el movimiento del Surefire Precision. No lo apriete en exceso.
Advertencia: No intente hacer avanzar o girar el Surefire Precision mientras la punta desplegable esté
desplegada ya que esto podria provocar dafios en la punta desplegable y/o traumatismos vasculares.

« Compruebe el flujo anterégrado. Si el flujo anterégrado es menor de lo deseado, enjuague el brazo lateral y
el eje de infusion del dispositivo, recoléquelo si es necesario y vuelva a comprobar el flujo anterégrado.

« Enjuague adecuadamente el dispositivo con solucién salina heparinizada antes de la introduccioén inicial de
agentes terapéuticos.

« Inyecte los agentes diagndsticos, embdlicos o terapéuticos siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Retirada del dispositivo

« Enjuague el adaptador Tuohy-Borst del catéter guia.

« Enjuague el puerto lateral del Surefire.

« Abra el adaptador Tuohy-Borst del catéter guia.

« Desplace la palanca naranja del mango del Surefire a la posicion de desblogueo.

« Bajo observacion fluoroscépica, adelante el microcatéter interior para contraer la punta (haciendo avanzar
el accionador de pulgar) y al mismo tiempo vaya retirando el dispositivo en su conjunto. Bloquee el mango,
enjuague el puerto lateral y retirelo.

Aviso: Retirar el dispositivo con la punta totalmente desplegada puede provocar dafios en la punta
desplegable o traumatismos vasculares.

Aviso: Nunca contraiga la punta desplegable si encuentra resistencia ya que eso podria provocar
traumatismos vasculares, dafios en el dispositivo o roturas. Si sigue encontrando resistencia al contraer
la punta, deje de hacerlo, meta con cuidado todo el sistema de infusién dentro del catéter guia y retire la
unidad al completo del paciente.

« Si va a volver a utilizar el Surefire Precision en la misma operacion, enjuague el puerto de infusion y el
brazo lateral y deje el dispositivo a remojo en una solucién heparinizada.

« Después de usarlo, deshagase del dispositivo siguiendo las normativas administrativas, hospitalarias y/o de
los gobiernos locales.

Advertencia: Este dispositivo esta disefiado para ser usado en un unico paciente. No lo reesterilice ni
reutilice.

Instrucciones para utilizar un inyector eléctrico

Se puede utilizar un inyector eléctrico para infundir medios de contraste a través del dispositivo. La velocidad de flujo depende de factores como la viscosidad del medio de contraste, que varia segun el tipo de medio y su temperatura,
el modelo y los ajustes del inyector eléctrico y cémo se conecta el inyector al dispositivo. Las velocidades de flujo indicadas a continuacién se proporcionan tinicamente como referencia.

Inyector utilizado: MEDRAD Mark V Provis Temperatura del medio de contraste: 37 °C

Identificador Volumen de Velocidad de flujo real a
A Longitud util espacio muerto Medio de infusion Viscosidad 1200 psi/8274 kPa
del catéter
(mi) (ml/s)

Omnipaque 300

120 cm 0,52 (yodo 300 mg/mi) 6,3 3,6

0,025"

Omnipaque 300

180 em 0.61 (yodo 300 mg/ml) 63 33

Simbolos de las etiquetas

No contiene latex de
caucho natural.

Accionador de
pulgar bloqueado
ala derecha

No utilice el dispositivo
si el paquete esta
dafiado.

Indica el volumen
de la solucion salina
heparinizada.

Accionador de pulgar
desbloqueado a la
izquierda.

Diametro interior
maximo del catéter
quia.

Diametro

recomendado. interior.

Cable guia
maximo.

—&

I Tamafio de vaso

EXCLUSION DE GARANTIAS Y DE RECURSO LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO, AUNQUE SIN LIMITARSE A, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, RELATIVA A LOS PRODUCTOS DE SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITOS EN ESTA PUBLI-
CACION. EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA SERA SUREFIRE MEDICAL, INC. RESPONSABLE DE CUALQUIER DANO DIRECTO, INDIRECTO O SECUNDARIO A EXCEPCION DE LOS QUE SE INCLUYEN EXPRESAMENTE EN LAS LEGISLACIONES ESPECIFICAS. NADIE TIENE AUTORIDAD PARA RESPONSABILIZAR A

SUREFIRE MEDICAL, INC. DE CUALQUIER DECLARACION O GARANTIA A EXCEPCION DE LAS ESPECIFICAMENTE ESTABLECIDAS EN LA PRESENTE.

LAS DESCRIPCIONES O ESPECIFICACIONES INCLUIDAS EN LOS MATERIALES IMPRESOS DE SUREFIRE, INC., INCLUYENDO ESTA PUBLICACION, SOLO PRETENDEN DESCRIBIR DE FORMA GENERAL EL PRODUCTO EN EL MOMENTO DE SU FABRICACION Y NO CONSTITUYEN NINGUNA GARANTIA

EXPRESA.
SUREFIRE MEDICAL, INC. NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO O INDIRECTO RESULTANTE DE LA REUTILIZACION DEL PRODUCTO.

Presion maxima de
inyeccion dinamica.




Instructions d’utilisation : Systéme Precision de Surefire® 025

Stérile. Stérilisé avec du gaz d’oxyde d’éthyléne. A usage unique. Ne pas restériliser.

Précaution : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet ustensile par ou sur ordonnance du médecin.

En attente de brevet ONLY
PRECAUTION : LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT LA PREMIERE UTILISATION. LE NON-RESPECT DE L’ENSEMBLE DES AVERTISSEMENTS ET
PRECAUTIONS PEUT ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

DESCRIPTION : Le Systéme de perfusion Precision de Surefire® 025 est un microcathéter coaxial a lumen de 0,5 mm ( 0,025") avec embout extensible a I'extrémité distale. Le Precision de Surefire (Figure 1) sert de conduit aux agents spécifiés
par le médecin traitant tels que les agents de contraste, les solutions de ringage et les billes emboliques. Il est compatible avec les cables guide jusqu’a 0,45 mm (0,018”) et les particules d’hydrogels emboliques d’une taille allant jusqu’a 500pm et
les microsphéres en verre de 150 um ou moins. Le Precision de Surefire posséde un revétement intérieur en PTFE qui fournit une surface lubrifiée pour le passage des agents et autres accessoires requis par le médecin. L'ustensile posséde un
revétement hydrophile. L'embout extensible en forme d’entonnoir, pliable et souple (Figures 2a et 2b) est congue pour une utilisation avec plusieurs taille.

FIGURE 1. SCHEMA DU SYSTEME DE PERFUSION PRECISION DE SUREFIRE ~N

>
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L'extrémité distale du Precision de Surefire est marquée par trois repéres afin d'aider le positionnement de I'embout extensible. Ce dernier peut étre déployé ou rétracté jusqu’a 3 fois en vue de son repositionnement au cours d’une intervention
médicale en déplagant le glissoir. Une fois déployé, 'embout extensible est congu pour améliorer I'efficacité de I'infusion d’agents emboliques compatibles tout en maintenant le débit antégrade des vaisseaux de diverses tailles.

Le systéme est fourni stérile (EO) pour une seule utilisation sur patient.

1. Application : Le systéme de perfusion Precision de Surefire® est congu pour étre utilisé dans des procédures 4. Précautions

angiographiques. Il fournit un média radio-opaque et des agents thérapeutiques aux sites sélectionnés dans le « Ne pas stocker a des températures ou une humidité extrémes. Eviter 'exposition au soleil.

systéme vasculaire périphérique. « Ce dispositif n’est congu que pour un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

2. Contre-indications : Le systéme de perfusion Precision de Surefire® n'est pas congu pour étre utilisé dans la « Manipuler I'ustensile avec précaution afin d’éviter le contact avec des instruments coupants, des raccords
vasculature du systéme nerveux central (y compris la neurovasculature) ou le systéme circulatoire central (y compris plastiques ou des surfaces abrasives qui peuvent endommager les matériaux. )

la vasculature coronaire).
3. Averti t ) * Maintenir un flux continu de solution saline héparinisée afin d’atteindre une performance optimale du
- Avertissements dispositif et prévenir ou réduire la formation de caillots sanguins sur le cathéter et 'embout extensible. Pour

* Ne pas utiliser apres la date d'expiration spécifiée sur 'emballage. certains patients qui souffrent de conditions hypercoagulables, il faut considérer I'utilisation d’héparinisation
« Seuls les médecins ayant une formation, la compétence et I'expérience des principes, les applications systémique afin de réduire la possibilité de complications thromboemboliques.
cliniques, les complications et les effets secondaires communément associés & des techniques similaires ou + La surface de la portion distale du micro cathéter et de I'embout extensible doit étre complétement couverte
identiques, peuvent effectuer les procédures d'intervention vasculaire. de solution saline héparinisée afin de rester lubrifiée. Maintenir ces zones humides avant et pendant
« Ne pas utiliser un ustensile dont I'intégrité d’emballage stérile a été compromise. I'utilisation. Minimiser la manipulation de I'embout extensible afin d’éviter de 'endommager.
« Inspecter I'ustensile avant utilisation. Si I'ustensile semble endommagé, le remplacer par un autre. « Ne pas exposer le systéeme d'injection a des solvants organiques (par ex. alcool), car cela peut porter
« Ne pas chauffer, plier ou essayer de déformer 'embout du cathéter. Ceci peut entrainer I'abrasion du atteinte a l'intégrité structurelle et/ou a la fonction de I'ustensile.
revétement hydrophile ou 'endommagement du cathéter. « L'extrémité distale du Precision de Surefire est pourvue de trois marqueurs radiopaques afin d’aider le
« Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit &tre manipulé sous observation fluoroscopique positionnement de 'embout extensible.
de haute qualité. « Ne pas essayer de faire avancer ou tourner le Precision de Surefire pendant le déploiement de 'embout
« Ne pas déployer I'ustensile & proximité de I'implantation d’un appareil vasculaire. extensible, car cela peut endommager 'embout extensible et/ou traumatiser le vaisseau.
« Ne jamais enrouler, agrandir ou faire tourner la Pointe Expansible contre une résistance car cela pourrait 5. Accessoires recommandés
entrainer un traumatisme vasculaire, endommager |'appareil ou provoquer une cassure. En cas de résistance « Une sonde-guide appropriée (avec un diamétre interne minimum de 1,422 mm [0,056"]) et une gaine
lors de I'enroulement/I'expansion de la pointe : purger la lumiére de perfusion et la tige latérale, essayer d’intubation compatible pour accueillir le Precision de Surefire.
doucement d'enrouler/d'élargir a nouveau la pointe. Si une résistance est toujours présente, enfoncer avec +0.014" (0.36 mm), 0.016” (0.41 mm), 0.018" (0.46mm), pointe droite ou pointe courbée, cable de guidage

précaution tout le systéme de perfusion dans le cathéter de guidage et retirer I'appareil du patient. - Solution saline héparinisée ou solution de ringage équivalente

« Seringues Luer Lock de 1cc, 3cc, et 10cc ou 20cc
6. Effets secondaires : Les complications spécifiques aux procédures du Precision de Surefire peuvent se produire
a n’importe quel moment pendant et aprés la procédure et peuvent inclure, mais sans s'y limiter, ce qui suit :

« Complications du site d’accés

« Embolisation distale des composantes du systéeme

« Dissection, perforation, rupture et hémorragie du vaisseau

« Thrombose vasculaire

« Le retrait du cathéter du patient avec un embout extensible complétement ou partiellement déployé peut
entrainer 'endommagement de I'embout extensible de et/ou le traumatisme du vaisseau.

« L'ustensile est compatible avec les solutions contenant des agents emboliques, particulierement les
hydrogels < 500 um et les billes en verre < 150 um.

« Le diamétre maximum du Precision de Surefire pour le cathéter de perfusion est de 0,46 mm (0,018").

 Ne pas utiliser d'injecteur automatique pour perfuser des agents autres que des produits de contraste, car
le cathéter peut s'obstruer.

« La pression d'injection dynamique maximale pendant I'injection automatique ne doit pas dépasser

8274 KPa / 1200 psi / 82 atm/bar. La pression statique ne doit pas dépasser 2068 KPa / 300 psi / * Embolisme
20 atm/bar. Une pression statique excédant ce maximum peut provoquer la rupture de I'appareil. « Ischémie
« Si le flux devient restreint a travers le cathéter, n'essayez pas de dégager la lumiére du cathéter par « Infection
perfusion. Identifiez et résolvez la cause de I'obstruction ou remplacez le cathéter par un instrument neuf « Réaction allergique

avant de poursuivre la perfusion.
« Vasospasme




7. Préparations a l'utilisation

« Retirer le sachet stérile du Precision de Surefire de la boite de I'ustensile et vérifier qu'il n’est pas endommagé. Si
le sachet ou le dispositif a le moindre endommagement, le jeter et le remplacer par un nouveau dispositif stérile.
« Placer la gaine d'intubation et la sonde-guide appropriées en utilisant la technique percutanée standard. Il faut fixer
un adaptateur Tuohy-Borst a la sonde-guide afin qu'elle dispense un flux continu de solution saline héparinisée.
Préparation du Precision de Surefire
« Ouvrir avec soin le sachet stérile. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de 'emballage du
dispositif et son utilisation.
« Retirer délicatement la carte et le tube distributeur enroulé contenant le Precision de Surefire.
« Remplir une seringue de 1cc, 3cc et une de 10cc ou 20cc (comme indiqué sur I'emballage) avec une
solution saline héparinée. Préparer le dispositif comme suit :
1. 1cc : Vidanger la gaine latérale. Confirmer la présence sortie de liquide a la section distale. Remplir
a nouveau et maintenir la seringue a verrou de Luer fixée sur le port latéral.
2. 3cc : Vidanger le port de perfusion.
3. 10cc ou 20cc (comme indiqué sur I'emballage) : rincer I'extrémité distale du tube distributeur enroulé
afin d'hydrater le systéme de perfusion.
« Déplacez le levier orange jusqu’a la position de déverrouillage. Avancer la glissiére pour rétracter
complétement 'embout extensible (voir Figures 3a et 3 b).
FIGURE 3A. LEVIER EN FIGURE 3B. GLISSIERE
POSITION NON VERROUILLEE
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« Déplacer le levier orange en position de verrouillage (voir Figure 4)

FIGURE 4. LEVIER EN POSITION VERROUILLEE

« Retirer délicatement le cathéter du tube distributeur en prenant soin de ne pas endommager le cathéter lors
de son retrait.

« Retirer la protection d’'embout orange.

« Inspecter soigneusement le dispositif et 'embout extensible pour s’assurer qu'il n’y a pas de pliage ou d’autre
dommage. En cas du moindre endommagement, le remplacer par un nouvel ustensile stérile.

« Préparer un cable de guidage de taille appropriée conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.
Insérer le cable de guidage dans le Precision de Surefire.

8. Mode d’emploi
Positionnement

« Insérer le Precision de Surefire avec le cable de guidage dans la sonde-guide. Serrer I'adaptateur Tuohy-
Borst autour du micro cathéter afin d’'empécher le reflux tout en permettant le mouvement du micro cathéter
dans le Tuohy-Borst. Eviter de trop serrer !

Remarque : Manipuler avec soin I'extrémité distale du Precision de Surefire. La distorsion ou I'aplatissement
du dispositif peut empécher 'avance du Precision de Surefire dans le lumen de la sonde-guide.

« Avec I'embout rétracté, suivre le Precision de Surefire jusqu’a I'endroit cible. Suivre le Precision de Surefire
jusqu’a I'endroit cible.

Remarque : L'extrémité distale du Precision de Surefire est pourvue de trois marqueurs radiopaques. Voir
Figure 2.

Précaution : Ne jamais avancer ou tourner le systéme contre la résistance. Si le motif de résistance ne
peut étre déterminé, retirer délicatement le cathéter.

Remarque : |l est important d’alimenter adéquatement le lumen de perfusion en solution tout au long de la
procédure pour empécher le reflux de sang dans le lumen de l'ustensile.

Déploiement et diagnostic de I’'embout ou perfusion embolique

« Déplacer le levier orange jusqu’a la position de déverrouillage.

« Rincer le port latéral avant et aprés chaque ouverture et a la fermeture de la pointe.

« Utiliser le guidage fluoroscopique lors de I'ouverture de 'embout. Déplacer lentement la glissiére
pour déployer 'embout. L'embout est complétement déployé lorsque les trois bandes de repére sont
uniformément espacées.

Remarque : Il est possible qu'il ne soit pas nécessaire de tirer la glissiére jusqu’a sa limite proximale pour
déployer complétement I'embout extensible. Il faut utiliser 'imagerie fluoroscopique de marqueurs afin de
déterminer la position de la téte.

« Mettre le levier orange sur la poignée en position de verrouillage

« Retirer le cable de guidage. Injecter avec contraste pour confirmer 'emplacement de perfusion et
I'apposition de I'embout a la paroi du vaisseau en cours de fluoroscopie. Si un repositionnement est
nécessaire, alimenter le port latéral et rétracter préalablement 'embout.

Remarque : Toujours injecter un contraste par le port de perfusion afin de confirmer 'emplacement avant la
perfusion. Confirmer que le contraste peut étre injecté sans excés de pression avant la perfusion d’agents
emboliques.

« Une fois le positionnement & 'emplacement désiré confirmé, fermer I'adaptateur Tuohy-Borst sur la sonde-
guide afin d’'empécher le mouvement du Precision de Surefire. Ne pas trop serrer.

Précaution : Ne pas essayer de faire avancer ou tourner le Precision de Surefire pendant le déploiement
de I'embout extensible, car cela peut endommager I'embout extensible et/ou traumatiser le vaisseau.

« Confirmer le débit antégrade. Si le débit antégrade est inférieur au débit souhaité, alimenter la gaine latérale
et la seringue d'infusion de I'ustensile, repositionner comme nécessaire et évaluer de nouveau le débit
antégrade.

« Alimenter adéquatement le dispositif en solution saline héparinisée avant I'introduction des agents thérapeutiques.

« Perfuser les agents de diagnostic, emboliques ou thérapeutiques conformément aux instructions d’utilisation
du fabricant.

SIVANVYA

Retrait du dispositif

« Vidanger I'adaptateur Tuohy-Borst sur la sonde-guide.

« Vidanger le port latéral du Surefire.

« Ouvrir I'adaptateur Tuohy-Borst sur la sonde-guide.

« Mettre le levier orange sur la poignée du Surefire en position déverrouillée.

« Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le micro cathéter interne pour rétracter 'embout (en avancant la
glissiére) tout en retirant simultanément le systéme comme un ensemble. Verrouiller la poignée, vidanger le
port latéral et retirer le cathéter.

Avertissement : Le retrait d'un embout extensible complétement déployé peut entrainer 'endommagement
de 'embout extensible et/ou le traumatisme du vaisseau.

Avertissement : Ne jamais rétracter 'embout extensible en cas de résistance, car ceci peut provoquer le
traumatisme du vaisseau et/ou 'endommagement ou la casse de I'ustensile. En cas de résistance lors de
la rétraction de I'embout, arréter la rétraction de 'embout et tirer délicatement I'intégralité du systéme de
perfusion dans la sonde-guide et retirer I'unité compléte du patient.

« S'il est nécessaire d'utiliser a nouveau le Precision au cours de la méme procédure, vidanger le port
d’infusion et la gaine latérale et maintenir I'ustensile dans une solution saline héparinisée.

« Aprés utilisation, mettre au rebut conformément a la politique de I'hopital, de 'administration et/ou du
gouvernement.

Précaution : Cet ustensile nest congu que pour étre utilisé sur un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

Instructions pour utiliser un Injecteur automatique

Un injecteur automatique peut étre utilisé pour perfuser un produit de contraste dans I'appareil. Le débit dépend de facteurs tels que la viscosité du produit de contraste qui varie selon le type et la température du produit, le modéle et le
paramétrage de l'injecteur automatique, le mode de connexion de l'injecteur a I'appareil. Les valeurs de débit observées indiquées ci-aprés sont données a titre de référence seulement.

Injecteur utilisé : MEDRAD Mark V Provis Température de I'agent de contraste : 37 °C

Volume de I'espace Debitreeld
ID Cathéter Longueur utile P: Moyen de perfusion Viscosité 1200 psi / 8274 kPa
mort (ml)
(ML / sec)
Omnipaque 300
120 cm 0,52 6,3 3,6
(lode 300 mg / mL)
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 6,3 3.3
(lode 300 mg / mL)
Symboles des étiquettes
Volume de ringage Curseur déverrouillé Curseur verrouillé Ne pas utiliser si Ne contient pas de Taille de Diamétre Cable de Diamétre interne Pression d'injection
de la solution saline agauche. a droite. I'emballage est latex naturel. vaisseaux intérieur. guidage minimal du cathéter dynamique maximale.
héparinée indiquée. endommage. recommandée. maximal. de guidage.

AVIS DE NON-GARANTIE ET DE LIMITATION DES RECOURS

IL N’EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE Y COMPRIS ET SANS LIMITATION LA MOINDRE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UNE UTILISATION PARTICULIERE, SUR LE OU LES PRODUITS DE SUREFIRE MEDICAL INC. DECRITS DANS CETTE PUBLICATION.
EN AUCUNE CIRCONSTANCE SUREFIRE MEDICAL INC. NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU CONSECUTIFS AUTRES QUE CEUX EXPRESSEMENT PREVUS PAR DES LOIS SPECIFIQUES. PERSONNE N’A L’AUTORITE DE CONTRAINDRE SUREFIRE MEDICAL INC. A LA

MOINDRE REPRESENTATION OU GARANTIE SAUF COMME SPECIFIQUEMENT DEFINI DANS LES PRESENTES.

LES DESCRIPTIONS OU LES SPECIFICATIONS FOURNIES SUR LES DOCUMENTS IMPRIMES DE SUREFIRE, INC., Y COMPRIS SA PUBLICATION, NE SONT CONGUES QUE POUR DECRIRE D'UNE MANIERE GENERALE LE PRODUIT AU MOMENT DE LA FABRICATION ET NE CONSTITUENT NULLEMENT LA

MOINDRE GARANTIE EXPRESSE.

SUREFIRE MEDICAL, INC. NE SERA PAS TENU RESPONSABLE POUR TOUT DOMMAGE DIRECT OU CONSECUTIF RESULTANT DE LA REUTILISATION DU PRODUIT.




Gebrauchsanleitung: Surefire® Prazisionssystem 025

Steril. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht neuerlich sterilisieren.

Achtung: US-amerikanische Bundesgesetze verbieten den Verkauf dieses Produkts durch oder im Auftrag eines Arztes.

Zum Patent angemeldet

ONLY

ACHTUNG: LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG ALLE ANWEISUNGEN GENAU DURCH. DIE NICHTBEACHTUNG SAMTLICHER WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

KANN ZU KOMPLIKATIONEN FUHREN.

BESCHREIBUNG: Das Surefire® Prazisionsinfusionssystem 025 besteht aus einem koaxialen Mikrokatheter mit einem Lumen von 0,025” und einer ausziehbaren Spitze am Distalende. Das Surefire Préazisionsgerat (Abb. 1) fungiert

als Zufuhrleitung fir die von einem Arzt festgelegten Mittel wie Kontrastmittel, Spulldsungen und Embolisationspartikel. Es ist mit herkdmmlichen Fiihrungsdrahten bis zu 0,018”, Hydrogel-Embolisationspartikeln mit max. 500 ym und
Glasmikrokiigelchen mit max. 150 ym kompatibel. Das Surefire Prazisionssystem ist innen mit PTFE ausgekleidet, fir ein leichteres Einflihren von arztlich festgelegten Stoffen und anderem Geratezubehér. Das Gerét ist hydrophilisch beschichtet.
Die GroRe der weichen, biegsamen, schachtférmigen, ausziehbaren Spitze (Abb. 2a und 2b) wurde fiir die Verwendung von verschieden groBen Blutgefalien entwickelt.

ABB. 1: DARSTELLUNG DES SURFIRE PRAZISIONSINFUSIONSSYSTEMS
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Am Distalende des Surfire Préazisionsgerats befinden sich zur besseren Positionierung der ausziehbaren Spitze drei Rontgenmarkierungen. Die ausziehbare Spitze kann zur Repositionierung wahrend einer Intervention bis zu 3 Mal ausgezogen
oder eingefahren werden. Hierfir einfach den Daumenregler zuriick und nach vorne schieben. Bei ausgezogener Spitze kann die Infusionseffizienz kompatibler Embolisationspartikel verbessert werden, gleichzeitig wird der antegrade Fluss in

verschieden groen GefaRen aufrechterhalten.

Das System wird sterilisiert (EO) und fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten zur Verfiigung gestellt.

1. Verwendungszweck: Das Surefire® Prazisionsinfusionssystem wurde fiir die Angiografie entwickelt. Es dient der
Zufuhr von Kontrastmitteln und therapeutischen Wirkstoffen in das periphere GefaRsystem.

2. Kontraindikationen: Das Surefire® Prézisionsinfusionssystem darf nicht in der Vaskulatur des
Zentralnervensystems (einschlieflich der Neurovaskulatur) oder dem zentralen Kreislaufsystem (einschlieRlich der
koronaren Vaskulatur) verwendet werden.

3. Warnhinweise

« Das Produkt nicht nach dem auf der Packung angegebenen Mindesthaltbarkeitsdatum verwenden.

« Vaskulére Interventionen sollten nur von ausreichend geschulten Arzten mit gentigend Erfahrung mit und
Kenntnissen von den Prinzipien, klinischen Anwendungen, Komplikationen und Nebenwirkungen, die im
Allgemeinen mit &hnlichen oder gleichen Methoden assoziiert werden, durchgefiihrt werden.

« Verwenden Sie kein Gerét, dessen sterile Verpackung beschadigt ist.

« Uberpriifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch. Wenn das Gerét offensichtlich beschéadigt ist, verwenden Sie
ein anderes Gerét.

« Die Katheterspitze nicht erwarmen, verbiegen oder verformen. Dies kann zur Abrasion der hydrophilen
Beschichtung oder zur Beschadigung des Katheters fiihren.

« Wenn der Katheter in das GefaRsystem eingefiihrt ist, sollte er nur unter hochqualitativer Rontgenkontrolle
bewegt werden.

« Das Gerét nicht ausziehen, wenn es sich in der Nahe eines vaskular implantierten Produkts befindet.

« Die ausziehbare Spitze niemals gegen Widerstand einziehen, ausziehen oder torquieren, da dies zu einem
GeféaRtraumata, der Beschadigung des Geréts oder Bruch fiihren kénnte. Wenn beim Ein-/Ausziehen der
Spitze Widerstand splrbar ist: das Infusionslumen und den Seitenarm spiilen und vorsichtig versuchen,
die Spitze neuerlich ein-/auszuziehen. Bei fortgesetztem Widerstand das ganze Infusionssystem vorsichtig
zuriick in den Flihrungskatheter ziehen und als ganze Einheit vom Patienten entfernen.

« Das Riickziehen aus dem Patienten mit einer vollstandig oder teilweise ausgezogenen Spitze kann die
ausziehbare Spitze beschadigen und/oder zu einem Gefalktraumata filhren.

« Das Gerét ist mit L6sungen kompatibel, die Embolisationspartikel enthalten, insbesondere Hydrogel-Partikel
mit < 500 pm und Glaskiigelchen mit < 150 pym.

« Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahts fiir das Surefire Prazisionssystem betragt 0,46 mm (0,018).

« Power-Injektor nicht zur Einleitung einer anderen Fliissigkeit als eines Kontrastmittels verwenden, da der
Katheter sich verstopfen kénnte.

« Der maximal dynamische Einspritzdruck wéahrend der Power-Injektion sollte 8274 KPa/1200 psi/82 atm/bar
nicht tibersteigen. Der statische Druck sollte 2068 KPa/300 psi/20 atm/bar nicht libersteigen. Ein héherer
statischer Druck als diese Maximalwerte kdnnte zu einer Ruptur des Geréts fiihren.

« Wenn der Fluss durch den Katheter blockiert wird, diirfen Sie nicht versuchen, das Katheterlumen durch
eine Infusion freizulegen. Finden Sie den Grund fiir die Blockade heraus und I6sen Sie das Problem oder
ersetzen Sie den Katheter durch einen neuen Katheter und setzen Sie die Infusion erst dann fort.

4. Vorsichtsmafinahmen

« Nicht bei extremen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit lagern. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

« Dieses Gerét dient nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht neuerlich sterilisieren und/oder wiederverwenden.

« Gehen Sie mit dem Gerat vorsichtig um, um den Kontakt mit spitzen Instrumenten, Plastikteilen oder
abrasiven Oberflachen, welche die Materialien beschadigen kdnnen, zu vermeiden.

« Halten Sie einen kontinuierlichen Fluss von heparinisierter Kochsalzlésung aufrecht, damit das Gerét
optimal funktioniert und um das Risiko einer Thrombosebildung aufgrund des Katheters und der
ausziehbaren Spitze zu vermeiden oder zu verringern. Bei einigen Patienten, zum Beispiel solchen mit
bekannter Hyperkoagulabilitét, sollte die Verwendung einer systemischen Heparinisierung zur Verringerung
des Risikos thrombobembolischer Komplikationen in Betracht gezogen werden.

« Die Oberflache des distalen Teils des Mikrokatheters und die ausziehbare Spitze missen fiir eine bessere
Gleitfahigkeit komplett mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchtet sein. Diese Bereiche vor und wahrend
des Gebrauchs feucht halten. Der Gebrauch der ausziehbaren Spitze sollte auf ein Minimum reduziert
werden, um deren Beschédigung zu vermeiden.

« Das Zufuhrsystem keinen organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen, da diese die strukturelle
Integritat und/oder Geratefunktion beeintrachtigen kdnnen.

« Am Distalende des Surfire Prazisionsgeréats befinden sich zur besseren Positionierung der ausziehbaren
Spitze drei Réntgenmarkierungen.

« Versuchen Sie nicht, das Surefire Prazisionsgerét bei ausgezogener Spitze nach vorne zu bewegen oder zu
torquieren, da dies zur Beschadigung der ausziehbaren Spitze und/oder einem GefaRtraumata fiihren kann.

5. Empfohlenes Zubehor

« Passender Fiihrungskatheter (mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,056“) und eine mit dem
Surefire Prazisionsgerat kompatible Einfiihrschleuse.

« Flihrungsdraht mit mindestens 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm), gerade oder
gebogene Spitze

« Heparinisierte Kochsalz- oder eine dhnliche Spiillésung

« Luer-Lock-Spritzen: 1 cc, 3 cc und 10 cc oder 20 cc

6. Unerwiinschte Ereignisse: Wahrend oder nach dem Verfahren konnen jederzeit Komplikationen auftreten, die
spezifisch fiir Anwendungsgebiete des Surefire Prazisionsgeréts sind, z. B.:

« Komplikationen bei der Einstichstelle

« Distale Embolisation der Systemkomponenten

« GefaRdissektion, -perforation, -ruptur und -blutung

« Vaskulére Thrombose

« Embolie

* Ischdmie

* Infektion

« Allergische Reaktion

« Vasospasmus



7. Vorbereitung vor dem Gebrauch

« Den sterilen Beutel des Surefire Prazisionsgerats aus der Geratebox entnehmen und auf Schaden tberpriifen.
Falls der Beutel oder das Gerat beschadigt sind, entsorgen und ein neues steriles Gerat zur Hand nehmen.

« Platzieren Sie die entsprechende Einfiihrschleuse und den Fiihrungskatheter mithilfe herkémmlicher
perkutaner Technik. Am Fiihrungskatheter sollte ein Tuohy-Borst-Adapter angebracht werden, damit der
Flhrungskatheter kontinuierlich mit heparinisierter Kochsalzlésung versorgt werden kann.

Vorbereitung des Surefire Préazisionsgerats:

- Offnen Sie vorsichtig den sterilen Beutel. Das Gerat nur unter aseptischen Bedingungen aus der
Verpackung entnehmen und verwenden.

« Entnehmen Sie vorsichtig die Karte mit der Dispenserleitung und dem Surefire Prazisionsgeréat.

« Eine 1 cc, 3 cc und eine 10 cc oder 20 cc Spritze (wie auf der Verpackungskarte angegeben) mit heparinisierter
Kochsalzlésung fiillen. Bereiten Sie das Gerat wie folgt vor:

1.1 cc: Spiilen Sie den Seitenarm. Uberpriifen Sie, dass sich im distalen Bereich Fliissigkeit befindet.
Luer-Lock-Spritze neuerlich fiillen und am Seitenanschluss belassen.

2. 3 cc: Spiilen Sie den Infusionsport.

3. 10 cc oder 20 cc (wie auf der Verpackungskarte angegeben): Spiilen Sie das Distalende der
Dispenserleitung, damit die Fliissigkeit in das Infusionssystem gelangt.

« Bringen Sie den orangen Hebel in die Entriegelungsposition. Schieben Sie den Daumenregler nach vorne,
um die ausziehbare Spitze vollstandig einzuziehen (siehe Abb. 3a und 3b).

ABB. 3A: HEBEL IN ABB. 3B: DAUMENREGLER
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« Bringen Sie den orangen Hebel in die Verriegelungsposition (siche Abb. 4).

ABB. 4: HEBEL IN VERRIEGELUNGSPOSITION

« Ziehen Sie den Katheter vorsichtig aus der Dispenserleitung und achten Sie darauf, den Katheter beim
Entfernen nicht zu beschadigen.

« Nehmen Sie den orangen Spitzenschutz ab.

« Uberpriifen Sie das Gerat und die ausziehbare Spitze sorgféltig auf Knick- oder Schadstellen. Bei
Beschadigung durch ein neues steriles Gerat ersetzen.

« Bereiten Sie einen entsprechend groRen Fiihrungsdraht gemaR den Gebrauchsanweisungen des Herstellers
vor. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht in das Surefire Prazisionsgerat ein.

8. Gebrauchsanweisungen
Positionierung

« Setzen Sie das Surefire Prazisionsgerat mit dem Fiihrungsdraht in den Fiihrungskatheter ein. Ziehen Sie
den Tuohy-Borst-Adapter rund um den Mikrokatheter fest, um einen Riickfluss zu verhindern. Gleichzeitig
soll jedoch der Mikrokatheter durch den Tuohy-Borst bewegt werden kénnen. Vermeiden Sie zu festes
Anziehen.

Hinweis: Handhaben Sie das Distalende des Surefire Prazisionsgeréts mit Sorgfalt. Eine Verbiegung oder
Abflachung des Gerats kann zur Folge haben, dass das Surefire Prazisionsgerat sich nicht in das Lumen
des Fuhrungskatheters einfiihren lasst.

« Verfolgen Sie die Position des Surefire Prazisionsgeréats mit ausgezogener Spitze, bis das Zielgebiet
erreicht ist.

Hinweis: Am Distalende des Surefire Prazisionsgerats befinden sich drei Réntgenmarkierungen. Siehe Abb. 2.
Achtung: Das System nicht gegen Widerstand vorbringen oder torquieren. Wenn der Grund fiir den
Widerstand nicht bestimmt werden kann, den Katheter vorsichtig zuriickziehen.
Hinweis: Es ist wichtig, das Infusionslumen wahrend des Verfahrens adaquat zu spiilen, um den Ruickfluss
von Blut in das Geréatelumen zu verhindern.

Ausziehen der Spitze und Infusion zur Diagnose/bei Embolie

« Bringen Sie den orangen Hebel in die Entriegelungsposition.

« Spiilen Sie den Seitenanschluss vor und nach jedem Offnen und SchlieRen der Spitze.

« Bewegen Sie unter fluoroskopischer Bildgebung den Daumenregler langsam, um die Spitze nach vorn zu
schieben. Die Spitze ist dann vollstandig ausgefahren, wenn alle drei Markerbander den gleichen Abstand
haben.

Hinweis: Womdglich muss zum vollstandigen Ausfahren der ausziehbaren Spitze der Daumenregler nicht
bis zum proximalen Limit betatigt werden. Zur Bestimmung der Spitzenposition sollten die Marker unter
fluoroskopischer Bildgebung bestimmt werden.

« Bringen Sie den orangen Hebel am Giriff in die Verriegelungsposition.

« Entfernen Sie den Fiihrungsdraht. Nun Kontrastmittel injizieren, um unter Durchleuchtung die Position des
Infusionsbereichs und der Spitze vor der GefaBwand zu Uberpriifen. Falls eine Repositionierung erforderlich
ist, den Seitenanschluss spiilen und die Spitze zuvor einziehen.

Hinweis: Um die Position vor der Infusion zu bestatigen, das Kontrastmittel immer tiber den Infusionsport
injizieren. Stellen Sie vor der Infusion von Emboliemitteln sicher, dass das Kontrastmittel ohne GbermaRigen
Druck verabreicht werden kann.

« Sobald die gewiinschte Position tberpriift wurde, den Tuohy-Borst am Fiihrungskatheter schlieRen, damit
sich das Surefire Prazisionsgerat nicht bewegen kann. Nicht zu fest anziehen.

Achtung: Versuchen Sie nicht, das Surefire Prazisionsgeréat bei ausgezogener Spitze nach vorne
zu bewegen oder zu torquieren, da dies zur Beschadigung der ausziehbaren Spitze und/oder einem
GefaRtraumata fiihren kann.

« Achten Sie auf einen antegraden Fluss. Wenn dieser niedriger als gewlinscht ist, spiilen Sie den Seitenarm
und den Infusionshub des Gerats. Danach ggfs. repositionieren und den antegraden Fluss neuerlich
uberpriifen.

« Das Gerét vor der erstmaligen Zufuhr therapeutischer Mittel ausreichend mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

« Infusionen mit Diagnose-, Embolie- oder therapeutischen Mitteln stets gemaR den Herstelleranweisungen
durchfiihren.

Riickziehen des Gerits

« Den Tuohy-Borst am Fiihrungskatheter spiilen.

« Den Surefire-Seitenanschluss spiilen.

« Tuohy-Borst am Fiihrungskatheter &ffnen.

« Bringen Sie den orangen Hebel am Surefire-Giriff in die Entriegelungsposition.

« Flihren Sie den inneren Mikrokatheter unter Durchleuchtung nach vorne, um die Spitze einzuziehen (durch
Betatigung des Daumenreglers) und ziehen Sie gleichzeitig das gesamte System zuriick. Dann den Griff
sperren, den Seitenanschluss splilen und entfernen.

Warnhinweis: Das Rickziehen einer vollstédndig ausgezogenen Spitze kann die ausziehbare Spitze
beschédigen und/oder zu einem Gefalktraumata fiihren.

Warnhinweis: Die ausziehbare Spitze niemals gegen Widerstand zuriickziehen, da dies zu einem
Gefaltraumata, der Beschadigung des Gerats und/der Bruch fiihren kénnte. Wenn beim Einziehen der
Spitze fortgesetzter Widerstand zu spiren ist, den Vorgang abbrechen und das ganze Infusionssystem
vorsichtig zuriick in den Fiihrungskatheter ziehen und als ganze Einheit aus dem Patienten entfernen.

« Wenn das Prézisionsgerat bei demselben Vorgang nochmals verwendet wird, den Infusionsanschluss und
den Seitenarm spiilen und das Gerét in heparinisierter Lésung aufbewahren.

« Nach dem Gebrauch gemaR den Vorschriften des Krankenhauses und/oder gesetzlicher oder lokaler
Vorschriften entfernen.

Achtung: Dieses Gerat dient nur fiir den Einmalgebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht neuerlich
sterilisieren und/oder wiederverwenden.
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Anleitung zur Verwendung eines Power-Injektors

Ein Power-Injektor kann verwendet werden, um ein Kontrastmittel iiber das Geréat zu verabreichen. Die Durchflussrate héngt von Faktoren wie der Viskositat des Kontrastmittels ab, die sich je nach Art und Temperatur des Mittels, Modell und
Einstellung des Power-Injektors und Anschlussart des Injektors an das Geréat unterscheidet. Die unten aufgefiihrte, beobachtete Durchflussmenge dient nur Referenzzwecken.

Verwendeter Injector MEDRAD Mark V Provis

Kontrastmittel Temperatur: 37 °C

N Tatséchliche Flussrate bei
- Infusionslumen N n 3 rm i
Katheternr. Verwendbare Lénge Infusionsmittel Viskositét 1200 psi/8274 kPa
Volumen (ml)
(ml/Sek.)
Omnipaque 300
120 cm 0,52 6,3 3,6
(Jod 300 mg/ml)
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 6,3 3,3
(Jod 300 mg/ml)
Symbole auf dem Etikett m
Angegebenes Volumen D D Falls Verpackung Enthalt kein Max. Innendurchmesser Max. dynamischer
der heparinisierten links entsperrt rechts gesperrt beschédigt, nicht Naturlatex Gefangrofe messer Fiihrungsdraht mind. Einspritzdruck
Kochsalzlsung verwenden Fiihrungskatheter
HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL
DIE STILLSC GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG ZU

FUR DAS (DIE) IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENE(N) PRODUKT(E) VON SUREFIRE MEDICAL, INC. GILT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH UND OHNE

EINEM BESTIMMTEN ZWECK. SUREFIRE MEDICAL, INC. HAFTET AUF KEINEN FALL FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, AUSSER SOWEIT AUSDRUCKLICH GESETZLICH VERLANGT. KEINE PERSON HAT DIE BEFUGNIS, SUREFIRE MEDICAL, INC. GESETZLICH AN EINE ZUSICHERUNG ODER

GARANTIE ZU BINDEN, MIT AUSNAHME WIE HIERIN A ICH DARAUF

BESCHREIBUNGEN ODER ANGABEN IN DRUCKSACHEN VON SUREFIRE, INC., UNTER ANDEREM AUCH IN DIESER PUBLIKATION, DIENEN AUSSCHLIESSLICH ZUR ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE AUSDRUCKLICHE

GEWAHRLEISTUNG DAR.
SUREFIRE MEDICAL, INC. HAFTET NICHT FUR DIREKTE ODER FOL.

, DIE AUF DIE

DES PRODUKTS ZURUCKZUFUHREN SIND.




Istruzioni d'uso: Sistema di precisione Surefire® 025

Sterile. Sterilizzato con ossido di etilene. Monouso. Non risterilizzare.

Attenzione: La legge federale (USA) limita I'acquisto o I'ordinazione del dispositivo solo ad un medico.

In attesa di brevetto

ONLY

ATTENZIONE: LEGGERE CON ATTENZIONE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. L'INOSSERVANZA DI TUTTI GLI AVVISI E PRECAUZIONI PUO COMPORTARE COMPLICANZE.

DESCRIZIONE: |l sistema per infusione di precisione Surefire® 025 & un microcatetere coassiale con lume 0.025" con punta estendibile all'estremita distale. Il dispositivo di precisione Surefire (Figura 1) serve da condotto per gli agenti specificati
dal medico come agenti di contrasto, soluzioni di lavaggio e sostanze emboliche. E compatibile con fili guida standard da 0,018” e le particelle di idrogel emboliche 500um o di dimensioni inferiori e microsfere di vetro 150um o di dimensioni
inferiori. Il sistema di precisione Surefire presenta un liner interno PTFE che fornisce una superficie lubrificante per il passaggio di agenti specificati dal medico e altri dispositivi accessori. Il dispositivo € rivestito a livello idrofilo. La punta estendibile

morbida, pieghevole, a forma di tunnel (Figure 2a e 2b) ha la dimensione per essere impiegata in vasi di varie dimensioni.

FIGURA 1. RIPRODUZIONE SCHEMATICA DEL SISTEMA PER INFUSIONE DI PRECISIONE SUREFIRE
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FIGURA 2A. PUNTA CATTURATA
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FIGURA 2B. PUNTA ESTENDIBILE
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Ci sono tre marcatori radiopachi situati all'estremita distale del dispositivo di precisione Surefire che consentono il posizionamento della punta estendibile. La punta estendibile pud essere utilizzata o catturata fino a tre volte per il riposizionamento
durante una procedura interventistica semplicemente ritraendo o facendo avanzare il cursore indietro e avanti. Quando utilizzata, la punta estendibile Surefire & progettata per migliorare I'efficienza di infusione di agenti embolici compatibili mentre

si mantiene il flusso anterogrado nei vasi di varie dimensioni.

Il sistema fornito ¢ sterile (EO) e per I'utilizzo con un singolo paziente.

1. Uso consentito: Il sistema di infusione di precisione Surefire® & inteso per I'uso in procedure angiografiche. Esso
eroga sostanze radiopache e agenti terapeutici a siti selezionati nel sistema vascolare periferico.

2. Controindicazioni: |l sistema di infusione di precisione Surefire® non & indicato per I'uso nella vascolarizzazione
del sistema nervoso centrale (compresa la neurovascolarizzazione) o sistema circolatorio centrale (compresa la
vascolarizzazione coronarica).

3. Avvertenze

« Non usare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

« Solo operatori sanitari in possesso di formazione, abilita ed esperienza sufficiente relativa ai principi, alle
applicazioni cliniche, alle complicazioni e agli effetti collaterali comunemente associati a tecniche simili o
uguali possono effettuare procedure vascolari interventistiche.

« Non utilizzare un dispositivo la cui integrita della confezione sterile & stata compromessa.

« Ispezionare il dispositivo prima dell'uso. Se il dispositivo appare danneggiato, sostituirlo con un altro
dispositivo.

« Non riscaldare o piegare e non cercare di modellare la punta del catetere. Cid pud comportare abrasione
del rivestimento idrofilo o danneggiamento del catetere.

« Se il catetere € esposto al sistema vascolare, questo deve essere manipolato quando & sotto osservazione
fluoroscopica di elevata qualita.

« Non impiegare il dispositivo accanto a un dispositivo vascolare impiantato

« Non forzare I'avanzamento, il ritiro o la torsione della punta estendibile nel vaso in quanto cio potrebbe
causare trauma del vaso o danneggiamento del dispositivo. Se si riscontra resistenza durante la riduzione/
allungamento della punta: Sciacquare il lume di infusione e il braccio laterale e cercare di ritirare/allungare
delicatamente di nuovo la punta. Se si riscontra ancora resistenza, riportare delicatamente tutto il sistema di
infusione nel catetere guida e togliere I'unita dal paziente.

« L'esportazione dal paziente con una punta estendibile completamente o parzialmente allungata pud
determinare un guasto alla punta espandibile e/o traumi ai vasi.

« |l dispositivo & compatibile con soluzioni contenenti agenti embolici, in modo specifico idrogel < 500 um e
granuli di vetro < 150 um.

« Il diametro massimo del filo guida per il dispositivo di precisione Surefire & 0,46 mm (0,018”).

« Non usare l'iniettore di potenza per iniettare agenti diversi dal mezzo di contrasto, in quanto il catetere
potrebbe bloccarsi.

« La pressione di infusione dinamica massima durante I'infusione non deve superare 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm/bar. La pressione statica non deve superare 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. La pressione statica in
eccesso di questo massimo puo determinare la rottura del dispositivo.

« Se il flusso attraverso il catetere diventa limitato, non tentare di liberare il lume del catetere mediante
infusione. Identificare e risolvere la causa dell’ostruzione e sostituire il catetere con uno nuovo prima di
riprendere l'infusione.
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4. Precauzioni

« Non conservare a umidita e temperature estreme. Evitare I'esposizione diretta ai raggi solari.

« Il presente dispositivo & stato ideato per essere utilizzato una sola volta. Non risterilizzare né riutilizzare.

» Maneggiare il dispositivo con attenzione onde evitare il contatto con strumenti affilati, raccordi in plastica o
superfici abrasive che possono danneggiare i materiali.

« Mantenere un lavaggio continuo con soluzione salina eparinata al fine di ottenere una prestazione
ottimale del dispositivo e prevenire o ridurre la formazione di trombi sul catetere e sulla punta estendibile.
Considerare l'uso di eparinizzazione del sistema per ridurre la possibilita di formazione di trombi per alcuni
pazienti, in particolare quelli con condizioni conosciute di ipercoagulabilita.

« La superficie della parte distale del microcatetere e della punta estendibile deve essere completamente
bagnata con soluzione salina eparinizzata per restare lubrificata. Tenere queste aree bagnate prima e
durante I'uso. Ridurre al minimo I'uso della punta estendibile per evitare di danneggiarla.

« Non esporre il sistema di erogazione a solventi organici (ad es. alcool) in quanto I'integrita strutturale e/o il
funzionamento del dispositivo possono essere alterati.

« Ci sono tre marcatori radiopachi situati all'estremita distale del dispositivo di precisione Surefire che
consentono il posizionamento della punta estendibile.

« Non tentare di avanzare o torcere il dispositivo di precisione Surefire mentre & utilizzata la punta estendibile
in quanto cid pud comportare il danneggiamento della punta estendibile e/o trauma del vaso.
5. Accessori raccomandati
« Catetere guida adeguato (con diametro interno di minimo 0,056") e introduttore guaina compatibile per
accogliere il dispositivo di precisione Surefire.
« Punta diritta o punta curvata, filo guida da 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm)
« Soluzione salina eparinizzata e soluzione di lavaggio equivalente
« Siringhe luer lock 1cc, 3cc e 10cc o 20cc
6. Eventi avversi: Complicanze specifiche generalmente associate a procedure con sistema di precisione Surefire
possono verificarsi in qualsiasi momento durante o dopo la procedura e possono includere, tra l'altro, le seguenti:
« Complicanze del sito di accesso
« Embolizzazione distale dei componenti del sistema
« Dissezione del vaso, perforazione, rottura ed emorragia
« Trombosi vascolare
« Embolo
* Ischemia
« Infezione
« Reazione allergica
« Vasospasmo



7. Preparazione per l'uso

« Rimuovere il sacchetto sterile del dispositivo di precisione Surefire dalla confezione e ispezionare per
eventuali danni. Nel caso in cui fossero rilevati danni al sacchetto o al dispositivo, gettarlo e sostituirlo con
un nuovo dispositivo sterile.

« Applicare l'introduttore con guaina e catetere guida adeguati usando la tecnica percutanea standard. Un
adattatore Tuohy-Borst deve essere applicato al catetere guida per consentire il lavaggio continuo del
catetere guida con soluzione guida eparinizzata.

Preparazione del dispositivo di precisione Surefire:

« Aprire con attenzione il sacchetto sterile. Impiegare la tecnica asettica durante la rimozione del dispositivo
dalla confezione e durante I'uso.

« Rimuovere delicatamente la scheda con il tubo del dispenser a spirale contenente il dispositivo di precisione Surefire.

« Riempire una siringa da 1cc, 3cc e una da 10cc o 20cc (come indicato sul foglietto) con la soluzione salina
eparinizzata. Preparare il dispositivo come di seguito:

1. 1cc: Lavare il braccio laterale. Controllare che il liquido sia presente nella sezione distale. Riempire
e tenere la siringa luer lock applicata alla porta laterale.

2. 3cc: Lavare la porta di infusione.

3. 10cc 0 20cc (come indicato sul foglietto): Lavare I'estremita distale del tubo di erogazione avvolto
per idratare il sistema di infusione.

« Spostare la leva arancione in posizione di sblocco. Portare avanti il cursore per ridurre completamente la
punta espandibile (vedere Figure 3a e 3b).

FIGURA 3A. LEVA IN POSIZIONE
DI SBLOCCO

FIGURA 3B. CURSORE

“—., v "! Q?\/Cursore

« Spostare la leva arancione in posizione di blocco (vedi Figura 4)

FIGURA 4. LEVA IN POSIZIONE DI BLOCCO

« Togliere delicatamente il catetere dal tubo di erogazione avvolto facendo attenzione a non danneggiare il
catetere alla rimozione.

« Rimuovere la protezione della punta arancione.

« Controllare il dispositivo e la punta espandibile per verificare che non siano piegati o danneggiati. In caso di
guasto, sostituire con un nuovo dispositivo sterile.

« Preparare un filo guida della dimensione adeguata osservando le istruzioni d'uso del produttore. Inserire il filo
guida nel dispositivo di precisione Surefire.

8. Istruzioni d'uso
Posizionamento

« Inserire il dispositivo di precisione Surefire con il filo guida nel catetere guida. Stringere I'adattatore
Tuohy-Borst intorno al microcatetere per prevenire il flusso di ritorno consentendo ancora il movimento del
microcatetere attraverso il Tuohy-Borst, evitare di stringere eccessivamente.

Nota: Utilizzare con delicatezza I'estremita distale del dispositivo di precisione Surefire. La distorsione o
I'appiattimento del dispositivo possono prevenire I'avanzamento del dispositivo di precisione Surefire nel
lume del catetere guida.

« Con la punta in posizione catturata, portare il dispositivo di precisione Surefire nel punto definito.

Nota: Ci sono tre marcatori radiopachi sull'estremita distale del dispositivo di precisione Surefire. Vedi
Figura 2.
Attenzione: Non portare avanti o torcere il sistema se vi & resistenza. Se non & possibile capire la causa
della resistenza, ritirare delicatamente il catetere.
Nota: E importante lavare adeguatamente il lume di infusione durante tutta la procedura per prevenire il
flusso di ritorno del sangue nel lume del dispositivo.

Utilizzo della punta estendibile e infusione diagnostica o embolica

« Spostare la leva arancione in posizione di sblocco.

« Lavare la porta laterale prima e dopo ogni apertura e chiusura della punta.

« Usare un'osservazione fluoroscopica quando si apre la punta, spostare lentamente il cursore per estendere
la punta. La punta & completamente allungata quando tutti e tre le fasce marcatori sono ugualmente
distanziati.

Nota: Potrebbe essere necessario tirare il cursore al limite prossimale per allungare completamente la
punta espandibile. Usare il dispositivo di immagine fluoroscopico dei marcatori per determinare la posizione
della punta.

« Spostare la leva arancione dell'impugnatura in posizione di blocco.

« Togliere il filo guida. Iniettare con contrasto per confermare il punto d'infusione I'applicazione della punta
sulla parete vasale sotto osservazione fluoroscopica. Se & necessario il riposizionamento, lavare la porta
laterale e ritirare la punta prima del riposizionamento.

Nota: Iniettare sempre il contrasto tramite la porta di infusione per confermare il punto prima dell'infusione.
Confermare che il contrasto puo essere iniettato liberamente senza eccessiva pressione prima dell'infusione
di agenti embolici.

« Dopo aver confermato la posizione nella posizione desiderata, chiudere il Tuohy-Borst sul catetere guida
per prevenire il movimento del dispositivo di precisione Surefire. Non stringere eccessivamente.
Attenzione: Non tentare di avanzare o torcere il dispositivo di precisione Surefire durante I'utilizzo della
punta estendibile in quanto si rischia di danneggiare la punta estendibile e/o traumi ai vasi.

« Confermare il flusso anterogrado. Se il flusso anterogrado ¢ inferiore al valore desiderato, lavare il braccio
laterale e il beccuccio di infusione del dispositivo, risposizionare come necessario e riesaminare il flusso
anterogrado.

« Lavare adeguatamente il dispositivo con soluzione salina eparinizzata prima dell'introduzione iniziale degli
agenti terapeutici.

« Iniettare gli agenti diagnostici, embolici o terapeutici secondo le istruzioni d'uso del produttore.

Ritrazione del dispositivo

« Lavare il Tuohy-Borst sul catetere guida.

« Lavare la porta laterale del Surefire.

« Aprire il Tuohy-Borst sul catetere guida.

« Spostare la leva arancione dell'impugnatura Surefire in posizione di sblocco.

« Sotto osservazione fluoroscopica, introdurre il microcatetere in avanti per ritirare la punta (portando il
cursore in avanti) ritirando contemporaneamente il sistema intero. Bloccare I'impugnatura, lavare la porta
laterale, rimuovere.

Avvertenza: Ritirando la punta estendibile completamente allungata determina un guasto della punta

estendibile e/o trauma del vaso.

Avvertenza: Non ritirare mai la punta espandibile se oppone resistenza in quanto ci6 potrebbe causare

trauma al vaso o danneggiamento del dispositivo. Se si riscontra ancora resistenza quando si ritira la punta,

interrompere I'operazione e riportare delicatamente tutto il sistema di infusione nel catetere guida e togliere

l'unita dal paziente.

« Se il dispositivo di precisione sara usato di nuovo nella stessa procedura, lavare la porta di infusione e il
braccio laterale e tenere il dispositivo immerso in una soluzione eparinizzata.

« Dopo l'uso, smaltire secondo la politica ospedaliera, amministrativa e/o locale.

Attenzione: Il presente dispositivo € stato ideato per essere utilizzato una sola volta. Non risterilizzare né

riutilizzare.

ONVITVLI

Istruzioni per I'uso dell'iniettore di potenza

Un iniettore di potenza pud essere usato per iniettare il mezzo di contrasto attraverso il dispositivo. La velocita del flusso dipende da fattori come la viscosita del mezzo di contrasto che varia in base al tipo e alla temperatura del mezzo, il
modello e I'impostazione dell'iniettore di potenza e come l'iniettore & collegato al dispositivo. | valori della velocita di flusso osservati indicati di seguito sono puramente indicativi.

Iniettore usato: MEDRAD Mark V Provis

Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C

Lunghezza Volume di spazio (Glocltaldiflusselieale
ID catetere " _g " p: Mezzo da iniettare Viscosita 1200 psi / 8274 kPa
utilizzabile morto (mL)
(mL/sec)
Omnipaque 300
120 em 0.52 (lodio 300 mg/mL) 83 38
0,025"
Omnipaque 300
180 em 0.61 (lodio 300 mg/mL) 63 33

Simboli dell’etichetta

Non usare se
la confezione &
danneggiata.

Cursore bloccato
adestra.

Cursore sbloccato
a sinistra.

Volume della soluzione
di lavaggio salina
eparinizzata indicato.

e

Non contiene lattice
di gomma naturale.

—&

Dimensione vaso Diametro Filo guida
consigliata. interno. massimo.

Pressione di infusione

Diametro interno
minimo del catetere dinamica massima.
quida,

ESONERO DI RESPONSABILITA E LIMITI DI GARANZIA

SUI PRODOTTI SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITTI IN QUESTA PUBBLICAZIONE NON VIENE CONCESSA ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, IVI INCLUSA SENZA ALCUNA LIMITAZIONE QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN
NESSUN CASO SUREFIRE MEDICAL, INC. POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO DIRETTO, FORTUITO O CONSEGUENTE, TRANNE QUANTO ESPLICITAMENTE PREVISTO DA UNA LEGGE SPECIFICA. NESSUNA PERSONA HA L’AUTORITA NECESSARIA A VINCOLARE SUREFIRE

MEDICAL, INC. A QUALSIASI AFFERMAZIONE O GARANZIA, TRANNE PER QUANTO SPECIFICAMENTE STABILITO IN QUESTO DOCUMENTO.

LE DESCRIZIONI O LE SPECIFICHE PRESENTATE NEGLI STAMPATI SUREFIRE, INC, COMPRESA QUESTA PUBBLICAZIONE, HANNO COME UNICO SCOPO LA DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO AL MOMENTO DELLA FABBRICAZIONE E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA ESPLICITA.
LA SUREFIRE MEDICAL, INC. DECLINA OGNI RESPONSABILITA DI EVENTUALI DANNI DIRETTI, ACCIDENTALI O INDIRETTI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI PRODOTTI | CUI STAMPATI PREVEDANO IL MONOUSO O IL CUI RIUTILIZZO SIA PROIBITO DALLA LEGGE.
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Bruksanvisning: Surefire® Precision System 025

Sterilt. Sterilisert med etylenoksidgass. Engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.
Forsiktig: Ifelge den faderale loven, kan denne enheten ikke selges av eller pa ordre fra lege.
Patentsokt. ONLY

FORSIKTIG: LES N@YE ALLE INSTRUKSJONER FZR BRUK. UNNLATELSE AV A FOLGE ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER KAN F@RE TIL KOMPLIKASJONER.

BESKRIVELSE: Surefire® Precision infusjonssystemet 025 er et koaksialt mikrokateter av 0,025" lumen med den ekspanderbare spissen ved den distale enden. Surefire Precision (figur 1) fungerer som en kanal for midler som er spesifisert
av legen, slik som kontrastmidler, lzsninger for spyling og emboliske kuler. Den er kompatibel med standard guidekabler pa opptil 0,018”, og emboliske hydrogelpartikler pa 500um eller mindre i sterrelse og glasskuler pa 150um eller mindre i
starrelse. Surefire Precision har en PTFE indre foring for & gi en klebrig overflate der lege-spesifiserte agenter og andre tilleggsenheter kan passere gjennom. Enheten er vanntiltrekkende. Den myke, bayelige, traktformede spissen som kan

utvides (figur 2a og 2b) er utviklet for bruk i kar av ulike sterrelser.

FIGUR 1. SKJEMATISK AV SUREFIRE PRECISION INFUSJONSSYSTEMET
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Det finnes tre radioopake markgrer pa den distale enden av Surefire Precision som hjelper med plassering av den ekspanderbare spissen. Den ekspanderbare spissen kan utvides eller kollapses opp til 3 ganger for reposisjonering under en
intervensjonsprosedyre ved & bevege glidebryteren frem og tilbake med tommelen. Nar utvidet, er den ekspanderbare spissen utformet for & forbedre effektiviteten av infusjonen over kompatible emboliske agenter og samtidig opprettholde

antegrad-flyten i blodare av ulike stgrrelse

Systemet leveres sterilt (EO) og for én pasient.

1. Tiltenkt bruk: Surefire® Precision-infusjonssystemet er beregnet for bruk i angiografiske prosedyrer. Den leverer
radioopake medier og terapeutiske midler til utvalgte steder i det perifere vaskuleere systemet.

2. Kontraindikasjoner: Surefire® Precision-infusjonssystemet er ikke beregnet for bruk i blodkar i
sentralnervesystemet (inkludert nevrovaskulatur) eller sentralt sirkulasjonssystem (inkludert koronar blodkar).

3. Advarsler

« Produktet ma ikke brukes etter “Siste forbruksdato” som er angitt pa pakken

« Kun leger med tilstrekkelig oppleering, ferdigheter og erfaring i prinsipper, kliniske applikasjoner,
komplikasjoner og bivirkninger som vanligvis forbindes med lignende eller samme teknikkene ber utfgre
vaskulzere intervensjonsprosedyrer.

« Enheten ma ikke brukes der integriteten til den sterile emballasjen har blitt kompromittert.

« Inspiser enheten fer bruk. Hvis enheten er skadet, ma den erstattes med en annen enhet.

« Kateterspissen ma ikke varmes eller bayes og ikke forsgk & forme den. Det kan resultere i slitasje av det
hydrofile belegget eller kan fore til skade pa kateteret.

« Nar kateteret utsettes for det vaskulaere systemet, bar det manipuleres under haykvalitets fluoroskopisk
observasjon.

« Enheten ma ikke utvides i naerheten av en implantert vaskulzer enhet.

« Du ma aldri kollapse, utvide eller dreie den utvidbare spissen mot motstand, da dette kan fore til skade pa
karsystemer og pa selve instrumentet. Dersom du mater motstand nar du kollapser eller utvider spissen ma
du: Skylle infusjonslumenen og sidearmen, og sa varsomt prgve a kollapse/utvide spissen igjen. Dersom du
fremdeles moter motstand, drar du forsiktig hele infusjonssystemet ut av pasienten og inn i ledekateteret.

« Tilbaketrekking med en helt eller delvis utvidet spiss som kan utvides kan fgre til skade pa den
ekspanderbare spissen og/eller kan resultere i trauma pa blodkaret.

« Enheten er kompatibel med Izsninger som inneholder emboliske agenter, spesielt hydrogelkuler < 500 ym
og glasskuler < 150 pm.

« Den maksimale diameteren av guidekabel for Surefire Presisjon er 0,46 mm (0,018”).

« Ikke bruk kraftassistert injeksjon til & tilfere andre virkestoff enn kontrastvaeske, da kateteret kan ga tett.

« Maksimum dynamisk injeksjonstrykk ved kraftassistert injeksjon ma ikke overstige 8274 kPa / 1200 psi /
82 atm/bar. Statisk trykk ma ikke overstige 2068 kPa / 300 psi / 20 atm/bar. Skulle det statiske trykket
overstige denne grensen, kan instrumentet briste.

« Dersom gjennomstrgmningen i kateteret begrenses, ma du ikke preve a rengjere kateterlumen ved infusjon.
Begynn med a identifisere og fierne arsaken til tilstoppingen, eller erstatte kateteret med et nytt for du
fortsetter infusjonen.
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4. Forholdsregler

« Ma ikke oppbevares ved ekstreme temperaturer og fuktighet. Unnga direkte sollys.

«» Denne enheten er beregnet for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes.

« Enheten ma handtes forsiktig for & unnga kontakt med skarpe instrumenter, plast holdere, eller slipeflater
som kan skade materialet.

« En kontinuerlig heparinisert saltvannsskylling ma opprettholdes for & oppna optimal ytelse fra enheten,
og forhindre eller redusere risikoen for blodpropp pa kateteret og den ekspanderbare spissen. Bruken av
systemisk heparinisering til & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner ber vurderes i pasienter
med kjente hyperkoagulerbare tilstander.

« Overflaten av den distale delen av mikrokateteret og den ekspanderbare spissen ma veere helt vat med
heparinisert saltlesning for & forbli klebrig. Disse omradene ma holdes vat for og under bruk. Handtering av
den ekspanderbare spissen ma minimeres for & unnga & skade den.

« Leveringssystemet ma ikke utsettes for organiske Igsemidler (for eksempel alkohol) da den strukturelle
integriteten og/eller funksjon av enheten kan svekkes.

« Det finnes tre radioopake markerer pa den distale enden av Surefire Precision som hjelper med plassering
av den ekspanderbare spissen.

« Ikke prov a flytte fremover eller trekke til Surefire Precision mens den ekspanderbare spissen utvides da
dette kan fore til skade pa den ekspanderbare spissen og/eller kan fare til traumer pa blodkaret.

5. Anbefalte tilbehor

« Egnet ledekateter (med indre diameter pa 0,056” minimum) og kompatibel innfgringsenhet & imgtekomme
Surefire Precision.

+ 0,36 mm, 0,41 mm, 0,46 mm, rett eller buet spiss, ledevaiere

* Heparinisert saltvann eller tilsvarende lgsning for spyling

* 1 ml, 3 ml og 10 ml eller 20 ml sproyter med luerlas

6. Usnskede hendelser: Komplikasjoner knyttet til Surefire Precision-prosedyrer kan oppsta nar som helst i lapet av
eller etter prosedyren, og kan omfatte, men er ikke begrenset til, falgende:

« Komplikasjoner til tilgangssted

« Distal embolisering av systemkomponenter

« Disseksjon av blodkar, perforering, ruptur, og blgdning

« Vaskuleer trombose

« Emboli

« Iskemi

« Infeksjon

« Allergisk reaksjon

« Vasospasme




7. Forberedelser til bruk
« Fjern den sterile posen av Surefire Precision fra boksen og inspiser for skader. Hvis det er noen skader pa
posen eller enheten, ma enheten kastes og erstattes med en ny steril enhet.

« Plasser den passende innfgringsenhet og ledekateteret ved & bruke standard perkutan teknikk.
Tuohy-Borst-adapteren skal festes til ledekateteret for 4 tillate kontinuerlig spyling av ledekateteret med
heparinisert saltvann.

Forberedelse av Surefire Precision:

- Apne den sterile posen. Bruk aseptisk teknikk ved fierning av enheten fra emballasje og under bruk.

« Ta ut kortet med det kveilet dispenseret som inneholder Surefire Precision.

« Fyll sprgyter pa 1 ml, 3 ml og en pa 10 ml eller 20 ml (som angitt i pakningsvedlegget) med heparinisert
saltlgsning. Forbered enhet som falger:

1. 1cc: Skyll sidearmen. Bekreft at vaesken gar ut ved den distale seksjonen. Etterfyll og hold luer
lock-sprayten festet til sideporten.

2. 3cce: Skyll infusjonsporten.

3. 10 ml eller 20 ml (som angitt i pakningsvedlegget): Spyl den distale enden av det buede
dispenserroret for & hydratisere infusjonssystemet.

« Flytt den oransje hendelen til ulast posisjon. Flytt glidebryteren fremover & fullt kollapse den ekspanderbare
spissen (se figur 3a og 3b).

FIGUR 3A. HENDELEN |
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« Flytt den oransje hendelen til laseposisjon.

FIGUR 4. HENDELEN | LASEPOSISJON

« Fjern kateteret fra dispenser og veere sikker pa ikke & skade kateteret ved fierning.

« Fjern beskytteren av den oransje spissen.

« Enheten og den ekspanderbare spissen ma inspiseres grundig for & sikre at det ikke er bayd eller skadet pa
annen mate. Hvis den har skader, ma den erstattes med en ny steril enhet.

« Forbered en fgrerledning pa riktig sterrelse i henhold til produsentens instruksjoner for bruk. Sett
farerledningen inn i Surefire Precision.

8. Bruksanvisning
Plassering

« Sett Surefire Precision inn med fererledningen inn i ledekateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren rundt
mikrokateteret for & hindre tilbakestremning og la mikrokateteret flytte gjennom Tuohy-Borst, unnga
overdreven tilstramming.

Merk: Den distale enden av Surefire Precision ma handteres med forsiktighet. Forvrengning eller utflating
av enheten kan hindre Surefire Precision fra & fremme i lumen av feringskateteret.

« Med spissen i sammenslatt stilling, spor Surefire Precision til malplasseringen.

Merk: Det finnes tre radioopake markgrer pa den distale ende av Surefire Precision. Se figur 2.
Forsiktig: Ikke fremme og trekke inn systemet mot motstand. Hvis arsaken til motstanden ikke kan
fastsettes, ma kateteret trekkes.
Merk: Det er viktig & tilstrekkelig spyle infusjonslumen i hele fremgangsmaten for & hindre tilbakestremning
av blod inn i enhets lumen.

Utvidelse av spi: 1 og Di infusjon

« Flytt den oransje hendelen til ulast posisjon.

« Spyl sideporten hver gang spissen apnes og lukkes, bade fer og etter.

« Bruk gjennomlysning ved apning av spissen, flytt glidebryteren sakte for & utvide spissen. Spissen er fullt
utplassert nar alle tre markeringsbander er likt fordelt.

Merk: Det kan ikke vaere nedvendig & trekke glidebryteren til proksimal grense for & fullt distribuere
den ekspanderbare spissen. Fluoroskopisk avbildning av markgrene skal brukes til 4 bestemme
spissposisjonen.

« Flytt den oransje hendelen pa handtaket til Iast posisjon.

« Fjern guidekabelen. Injiser med kontrast for & bekrefte plasseringen av infusjonen og plasseringen av
spissen til areveggen under fluoroskopi. Hvis det kreves reposisjonering, skyll sideporten og spissen ma
kollapses far reposisjonering.

Merk: Du ma alltid injisere kontrast gjennom infusjonsporten for & bekrefte plassering for infusjon. Bekreft at
kontrast kan injiseres fritt uten overtrykk for infusjon av emboliske agenter.

« Nar posisjon pa snsket sted er bekreftet, lukk Tuohy-Borst pa ledekateteret for & forhindre bevegelse av
Surefire Precision. Ikke stram for hardt.

Forsiktig: Ikke prov & flytte fremover eller trekks til Surefire Precision mens den ekspanderbare spissen
utvides da dette kan fare til skade pa den ekspanderbare spissen og/eller kan fere til traumer pa blodkaret.

« Bekreft den antegrad flyten. Hvis den antegrad flyten er mindre enn gnskelig, skyll sidearmen og
infusjonspunkt av enheten, endre plasseringen etter behov og revurdere den antegrad flyten.

« Skyll enheten med heparinisert saltiasning for den farste innfaringen av terapeutiske midler.

« Sett diagostiske, emboliske eller terapeutiske midler i henhold til produsentens bruksanvisningen.

Tilbaketrekking av enheten

« Skyll Tuohy-Borst av ledekateteret.

« Skyll Surefire-sideporten.

« Apne Tuohy-Borst pa ledekateteret.

« Flytt den oransje hendelen pa Surefire-handtaket til ulast posisjon.

« Under gjennomlysning, fremme det indre mikrokateteret frem til & kollapse spissen (ved & fremme
glidebryteren), og samtidig trekke tilbake systemet som en helhet. Las handtaket, skyll sideporten, fierne.
Advarsel: Tilbaketrekking av en fullt utplassert spiss kan fere til skade pa den ekspanderbare spissen og/
eller kan fare til traumer pa blodkaret.

Adbvarsel: Den ekspanderbare spissen ma aldri trekkes tilbake mot motstand da dette kan fere til traumer
til blodkar og/eller skader pa enheten eller brudd. Hvis motstand merkes ved a kollapse spissen, slutte &
kollapse spissen og dra forsiktig hele infusjonssystemet tilbake i ledekateteret og fiern enhet fra pasienten.

« Hvis Precision skal brukes pa nytt i samme prosedyre, skyll infusjonsport og sidearm, og hold enheten
dynket i heparinisert Iasning.

« Etter bruk, ma enheten kastes i henhold til retningslinjene til sykehus, administrative og/eller lokale
myndigheter.

Forsiktig: Denne enheten er beregnet for en enkelt pasient. Ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes.

/ Embolisk

Veiledning for bruk av kraftassistert injeksjon

Du kan bruke kraftassistert injeksjon til & tilfere kontrastmiddel med instrumentet. Stremningshastigheten er avhengig av blant annet viskositeten til kontrastmiddelet, noe som igjen kommer an pa hvilket middel som brukes og temperaturen pa
det, injeksjonsmodellen og innstillingene, og hvordan injeksjonsapparatet er koblet til instrumentet. Verdiene for observert stramningshastighet som de nedenfor, er kun referansepunkter.

Injektor brukt: MEDRAD Mark V Provis

Kontrastmiddeltemperatur: 37 °C

Doadrome ol Faktisk stremningshastighet
Kateter-ID Brukbar lengde fusj i Viskositet ved 1200 psi / 8274 kPa
(mL)
(mL/sek.)

Omnipaque 300

120 cm 0,52 (Jod 300 mg/mL) 6.3 3,6

0,025"

Omnipaque 300

150 cm 0,61 (Jod 300 mg/mL) 6,3 3,3

Etikettsymboler
Mengdeindikator for

lidebryteren last Ma ikke brukes dersom Inneholder ikke
skyling med heparinisert ‘4pen til venstre. til hoyre. lemballasjen er skadet. naturlig
saltvann

Indre Maksimum Minimum Maksimum dynamisk
. diameter. ledevaier. indre diameter injeksjonstrykk.
ledekateter.

—&

I Anbefalt

GARAN SEN OG

AV RETTSMIDLER

DET FINNES INGEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT UTEN SELV UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, PA THE SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUKT(ER) BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER SKAL SUREFIRE MEDICAL, INC. VARE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFELDIGE ELLER INDIREKTE SKADER ANDRE ENN DET SOM ER UTTRYKKELIG LEVERT AV SPESIFIKK LOV. INGEN PERSON HAR MYNDIGHET TIL A BINDE SUREFIRE MEDICAL, INC. TIL NOEN SOM HELST GARANTI,

BORTSETT FRA DET SOM ER SPESIFIKT ANGITT HER

BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER | SUREFIRE, INC TRYKKSAKER, HERUNDER DENNE PUBLIKASJONEN ER UTELUKKENDE MENT FOR A BESKRIVE PRODUKTET PA TIDSPUNKTET FOR PRODUKSJON OG IKKE UTGJZRER NOEN UTTRYKTE GARANTIER.

SUREFIRE MEDICAL, INC. VIL IKKE VARE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE SKADER SOM ER FORARSAKET AV GJENBRUK AV PRODUKTET.




Instrugoes de utilizagao: Surefire® Precision System 025

Estéril. Esterilizado com 6xido de etileno gasoso. Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reesterilizar.

Cuidado: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou por sua ordem.

Patente requerida

ONLY

CUIDADO: LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR. O DESCUMPRIMENTO DE TODOS OS AVISOS E PRECAUGOES PODE TRAZER COMPLICAGOES.

DESCRIGAO: O Sistema de Infuséo Surefire® Precision 025 é um micro cateter coaxial de lumen de 0,025" com a ponteira expansivel na extremidade distal. O Surefire Precision (Figura 1) serve como canal para os agentes especificados pelo
médico, tais como agentes de contraste, solugdes de enxague e esferas embélicas. E compativel com fios guia padréo de até 0,018" e particulas de hidrogel embodlicas de 500um ou menores e micro esferas de vidro de 150um ou menores. OO
Surefire Precision possui um revestimento interno de PTFE para proporcionar uma superficie lubrificada para passagem de agentes especificos pelo médico e outros dispositivos acessérios. O dispositivo é revestido hidrofilicamente. A Ponteira

Expansivel macia, flexivel e em formato de funil (Figuras 2a e 2b) é designada para uso em vasos de diversos tamanhos.

S )\
Porta lateral com valvula de retencéo o ;\\Ia/vanca de trava

FIGURA 1. ESQUEMA DO SISTEMA DE INFUSAO SUREFIRE PRECISION

Ponteira expansivel
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Ajuste deslizante Polo de infuséo

FIGURA 2A. PONTEIRA RETRAIDA

Banda de Banda de
marcagéo distal marcagéo medial
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FIGURA 2B. PONTEIRA EXPANSIVEL

Banda de Banda de Banda de
marcagao distal marcagdo medial marcagao proximal
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Existem trés marcadores radiopacos localizados na extremidade distal do Surefire Precision para auxiliar no posicionamento da ponteira expansivel. A ponteira expansivel pode ser expandida ou recolhida até 3 vezes para reposicionamento
durante um procedimento intervencionista com o movimento do ajuste deslizante para tras. Quando expandida, a ponteira expansivel é projectada para melhorar a eficiéncia da infusdo de agentes embdlicos compativeis, enquanto mantém o

fluxo anterégrado em vasos de tamanhos variados.

O sistema é fornecido estéril (EO) e para utilizagdo em um Unico paciente.

1. Utilizagao pretendida: O Sistema de Infus&o Surefire® Precision foi projectado para utilizagdo em procedimentos
angiogréficos. Ele proporciona meios radiopacos e agentes terapéuticos para sitios seleccionados no sistema
vascular periférico.
2. Contra-indicagdes: O Sistema de Infus&o Surefire® Precision n3o ¢ indicado para utilizagdo na vasculatura
do sistema nervoso central (inclusive a neuro vasculatura) ou sistema circulatério central (inclusive a vasculatura
coronaria).
3. Avisos
« Nao utilize o produto apds a data "Utilizar até" especificada na embalagem
« Apenas médicos que possuem formagao suficiente, habilidade e experiéncia nos principios, aplicagdes
clinicas, complicagdes e efeitos colaterais geralmente associados as mesmas técnicas ou semelhantes
devem realizar procedimentos intervencionistas vasculares.
« N&o utilize um dispositivo em que a integridade da embalagem estéril foi comprometida.
« Inspeccione o dispositivo antes da utilizagéo. Se o dispositivo apresentar danos, substitua por outro
dispositivo.
+ Nao aquega ou dobre ou tente moldar a ponteira do cateter. Isso pode resultar em desgaste do
revestimento hidrofilico ou danos ao cateter.
* Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, o mesmo néo deve ser manipulado enquanto estiver sob
observagéo fluoroscdpica de alta qualidade.
« Nao expanda o dispositivo perto de um dispositivo vascular implantado.
« Se perceber uma resisténcia, nunca deforme, expanda ou torga o Expandable Tip (Ponta expansivel), pois
isso poderia danificar o vaso, quebrar ou danificar o dispositivo. Se resisténcia for encontrada durante o
dobramento/expanséo da ponta: Lave o limen de infus&o e o brago-lateral, e suavemente tente dobrar/
expandir a ponta novamente. Se mesmo assim uma resisténcia for identificada, puxe com cuidado todo o
sistema de infus&o de volta no cateter de direcionamento e remova do paciente como uma unidade.
« Aretracgao para fora do paciente com uma ponteira expansivel totalmente ou parcialmente expandida pode
resultar em danos a ponteira expansivel e/ou trauma nos vasos.
« O dispositivo € compativel com solugdes que contém agentes embdlicos, especificamente esferas de
hidrogel < 500 um e esferas de vidro < 150 ym.
« O diametro maximo do fio guia para o Surefire Precision é de 0,46 mm (0,018").
« N&o use um injetor elétrico para infundir agentes diferentes de meios de contraste, pois o cateter pode
entupir.
« A pressdo maxima de injecéo dinamica durante a injecéo elétrica ndo deve exceder 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm/bar. A presséo estatica ndo deve exceder 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Um excesso de presséo
estatica além deste maximo pode resultar em quebra do dispositivo.
« Se o fluxo através do cateter ficar restrito, no tente limpar o limen do cateter por infusdo. Identifique e
resolva a causa do bloqueio ou substitua o cateter por um cateter novo antes de reiniciar a infus&o.
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4. Precaugoes
« N&o guarde sob temperaturas e humidade extremas. Evite luz solar directa.
« Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagao. N&o reesterilize e/ou reutilize.
« Manuseie o aparelho com cuidado para evitar o contacto com instrumentos cortantes, acessérios de
plastico ou superficies abrasivas que podem danificar os materiais.
« Mantenha uma solug&o salina heparinizada continua, a fim de obter um desempenho 6ptimo do dispositivo
e evitar ou reduzir o risco de formagéo de trombos no cateter e na ponteira expansivel. A utilizagéo de
heparinizagéo sistémica para reduzir o risco de complicagdes tromboembodlicas deve ser considerada para
alguns doentes, tais como aqueles com estados de hipercoagulabilidade conhecidos.
« A superficie da porgéo distal do micro cateter e da ponteira expansivel deve estar completamente molhada
com solugéo salina heparinizada para permanecer lubrica. Mantenha essas areas molhadas antes e
durante a utilizagdo. Minimize o manuseio da ponteira expansivel para evitar danos.
« Nao exponha o sistema de entrega a solventes organicos (como alcool), pois a integridade estrutural e/ou
fungao do dispositivo pode ser prejudicada.
« Existem trés marcadores radiopacos localizados na extremidade distal do Surefire Precision para auxiliar
no posicionamento da ponteira expansivel.
« Nao tente avancar ou apertar o Surefire Precision enquanto a ponteira expansivel estiver expandida, pois
isso pode resultar em danos a ponteira expansivel e/ou trauma nos vasos.
5. Acessorios recomendados
« Cateter guia apropriado (com didametro interno minimo de 0,056") e bainha do introdutor compativel para
acomodar o Surefire Precision.
+0.014” (0.36 mm), 0.016” (0.41 mm), 0.018” (0.46mm), ponta reta ou ponta curva, fio guia
« Solugédo de enxague salina heparinizada ou equivalente
« Seringas luer lock de 1cc, 3cc, e 10cc ou 20cc
6. Eventos adversos: Complicagdes especificas para procedimentos do Surefire Precision podem ocorrer em
qualquer momento durante ou apds o procedimento e podem incluir, mas ndo estdo limitadas as seguintes:
« Complicagdes no sitio de acesso
« Embolizagéo distal dos componentes do sistema
« Dissecgao, perfuragéo, ruptura e hemorragia dos vasos
« Trombose vascular
« Embolia
« Isquemia
« Infecgao
« Reacgéo alérgica
« Vasoespasmo



7. Preparagdes para utilizagao

+ Remova a bolsa estéril do Surefire Precision da caixa do dispositivo e verifique se ha danos. Se houver
qualquer dano na bolsa ou no dispositivo, descarte e substitua por um novo dispositivo estéril.

« Coloque a bainha do introdutor apropriado e o cateter guia com a técnica percutanea padréo. Um
adaptador de Tuohy-Borst devera ser ligado ao cateter guia para permitir a descarga continua do cateter
guia com solugéo salina heparinizada.

Preparagao do Surefire Precision:

« Abra cuidadosamente a bolsa estéril. Empregue uma técnica asséptica durante a remogéo do dispositivo da
embalagem e durante a sua utilizagéo.

+ Remova cuidadosamente a placa com o tubo de distribuicdo em espiral que contém o Surefire Precision.

« Encha uma seringa de 1cc, 3cc e uma de 10cc ou 20cc (conforme indicado no cartdo de embalagem) com
salina heparinizada. Prepare o dispositivo como segue:

1. 1cc: Enxague o brago lateral. Confirme se o liquido sai pela secgao distal. Preencha novamente e
mantenha a seringa com trava luer presa a porta lateral.

2. 3 cc: Lave a porta de infusdo.

3. 10cc ou 20cc (conforme indicado no cartdo de embalagem): Lave a extremidade distal do tubo do
distribuidor enrolado a fim de hidratar o sistema de infuséo.

« Mova a alavanca laranja para a posi¢éo de desbloqueio. Avance o ajuste deslizante para retrair totalmente
a ponteira expansivel (ver Figuras 3a e 3b).

FIGURA 3A. ALAVANCA NA FIGURA 3B. AJUSTE DESLIZANTE

POSIGAO DE DESBLOQUEIO

1 . /Ajuste deslizante

- —;"7

« Mova a alavanca laranja para a posi¢éo de bloqueio (ver Figura 4)

FIGURA 4. ALAVANCA NA POSICAO DE BLOQUEIO

+ Remova cuidadosamente o cateter do tubo de distribuicdo e tome cuidado para néo danificar o cateter na
remogé&o.

+ Remova o protector de ponteira laranja.

« Inspeccione a ponteira do dispositivo e a expansivel cuidadosamente para garantir que néo esta dobrada
ou danificada. Se houver qualquer dano, substitua-o por um novo dispositivo estéril.

« Prepare um fio guia de tamanho adequado de acordo com as instrugdes de utilizagéo do fabricante. Insira o
fio guia no Surefire Precision.

8. Instrugdes de utilizagao
Posicionamento

« Insira o Surefire Precision com o fio guia no cateter guia. Aperte o adaptador de Tuohy-Borst em torno do
micro cateter para evitar o refluxo enquanto permite o movimento do micro cateter através do Tuohy-Borst.
Evite apertar demais.

Observagdo: Manuseie a extremidade distal do Surefire Precision com cuidado. A distorgéo ou
achatamento do dispositivo pode impedir que o Surefire Precision avance para dentro do limen do cateter
guia.

« Com a ponteira na posigéo retraida, acompanhe o Surefire Precision até o sitio de destino.

Observagao: Existem trés marcadores radiopacos na extremidade distal do Surefire Precision. Veja a
Figura 2.
Cuidado: Nao avance ou aperte o sistema se houver resisténcia. Se a causa da resisténcia ndo pode ser
determinada, retire cuidadosamente o cateter.
Observagao: E importante enxaguar adequadamente o limen de infusdo durante o procedimento para
evitar o refluxo de sangue para dentro do limen do dispositivo.

Ponteira de expansao e infusdo diagnéstica/embélica

* Mova a alavanca laranja para a posi¢éo de desbloqueio.

« Lave o orificio lateral antes e apés cada abertura e fechamento da ponta.

« Utilize orientag&o fluoroscépica ao abrir a ponteira, movimente o ajuste deslizante para expandir a ponteira.
A ponteira estara totalmente implantada quando todas as trés bandas marcadoras estiverem igualmente
espagadas.

Observagao: Talvez n&o seja necessario puxar o ajuste deslizante até o seu limite proximal, a fim de
implantar completamente a ponteira expansivel. A geragéo de imagens fluoroscépicas dos marcadores
pode ser utilizada para determinar a posigdo da ponteira.

* Mova a alavanca laranja na alga para a posi¢édo de bloqueio.

« Remova o fio guia. Injecte com contraste para confirmar o sitio de infuséo e aposigéo da ponteira na parede
do vaso com fluoroscopia. Se for necessario um reposicionamento, enxague a porta lateral e retraia a
ponteira antes do reposicionamento.

Observagao: Sempre injecte contraste pela porta de infuséo para confirmar o sitio antes da infusdo.
Confirme se o contraste pode ser injectado livremente, sem excesso de pressao, antes da infuséo de
agentes embdlicos.

« Uma vez que a posigéo no sitio desejado é confirmado, fechar o Tuohy Borst-no cateter de guia para
impedir o movimento da precis&o infalivel. Nao aperte demais.

Cuidado: N&o tente avancar ou apertar o Surefire Precision enquanto a ponteira expansivel estiver
expandida, pois isso pode resultar em danos a ponteira expansivel e/ou trauma nos vasos.

« Confirme o fluxo anterégrado. Se o fluxo anterégrado for menor do que o desejado, enxague o brago lateral
e o polo de infus&o do dispositivo, reposicione conforme necessario e reavalie o fluxo anterégrado.

« Enxague adequadamente o dispositivo com solugéo salina heparinizada antes da introdugao inicial de
agentes terapéuticos.

* Realize a infus&o dos agentes de diagndstico, embolicos ou terapéuticos de acordo com as instrugdes de
utilizagéo do fabricante.

Retragéo do dispositivo

« Enxague o Tuohy-Borst no catéter de orientagdo.

« Enxague a porta lateral do Surefire.

« Abra o Tuohy-Borst no cateter guia.

« Mova a alavanca laranja na alga do Surefire para a posigao de desbloqueio.

« Sob orientagédo fluoroscopica, avance o micro cateter interno para a frente para retrair a ponteira (com
o avango do ajuste deslizante), simultaneamente a retrac¢éo do sistema como um todo. Trave a alga,
enxague a porta lateral e remova.

Aviso: Aretracgdo de uma ponteira expansivel totalmente implantada pode resultar em danos a ponteira
expansivel e/ou trauma nos vasos.

Aviso: Nunca retraia a ponteira expansivel contra um ponto de resisténcia, pois isso pode causar trauma
nos vasos e/ou danos no dispositivo ou ruptura. Se houver resisténcia ao retrair a ponteira, interrompa
sua retracgao e puxe cuidadosamente todo o sistema de infuséo de volta para o cateter guia e remova
inteiramente a unidade do paciente.

« Se o Precision for utilizado novamente no mesmo procedimento, enxagtie a porta de infusdo e o brago
lateral e mantenha o dispositivo saturado em solugéo heparinizada.

« Apds a utilizagdo, descarte de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.
Cuidado: Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo em um unico paciente. Nao reesterilize
e/ou reutilize.

Instrugoes para o Uso de um Injetor Elétrico

Um injetor elétrico pode ser utilizado para infundir os meios de contraste através do dispositivo. A taxa do fluxo depende de fatores tais como a viscosidade dos meios de contraste, que varia com o tipo e temperatura dos meios, o modelo e a
configuragao do injetor elétrico, e como o injetor esta conectado ao dispositivo. Os valores da taxa de fluxo observados indicados abaixo estéo fornecidos apenas para referéncia.

Injetor Usado: MEDRAD Mark V Provis

Temperatura do Meio de Contraste: 37 °C
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Taxa de Fluxo Real em
A = ~ Volume de Espago . = . . .
ID do Catéter Extensao Usavel i~ Meio de Infusédo Viscosidade 1200 psi / 8274 kPa
Inutilizado (mL)
(mL/seg)
Omnipaque 300
120 cm 0,52 6,3 3,6
(lodo 300 mg/mL)
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 6,3 33
(lodo 300 mg/mL)
Simbolos do Rétulo
Thumbslide
Volume de lavagem (deslizador) Thumbslide Néo utilizar se a Néo contem borracha Tamanho Diametro Fio-guia Diametro Interno Presséo Maxima da
indicado com salina destravado a (deslizador) embalagem estiver latex natural. Recomendado Interno. Maximo. Minimo do Cateter Injegao Dinamica.
heparinizada. esquerda travado a direita. danificada. do Vaso. Guia.

AVISO DE EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSO

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE, SEM LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM, PARA OS PRODUTOS DA SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITOS NESTA PUBLICAGAO. EM HIPOTESE ALGUMA A SUREFIRE MEDICAL,
INC. SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENTES QUE NAO SEJAM EXPRESSAMENTE PREVISTOS EM LEI ESPECIFICA. NINGUEM TEM A AUTORIDADE PARA LIGAR A SUREFIRE MEDICAL, INC. A QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA, EXCEPTO QUANDO

ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO NO PRESENTE

AS DESCRIGOES OU ESPECIFICAGOES NOS MATERIAIS IMPRESSOS DA SUREFIRE, INC, INCLUSIVE AS DESTA PUBLICAGAO, VISAM SOMENTE A DESCRIGAO GERAL DO PRODUTO NO MOMENTO DA FABRICAGAO E NAO CONSTITUEM QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS.
A SUREFIRE MEDICAL, INC. NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS OU INDIRECTOS RESULTANTE DA REUTILIZAGAO DO PRODUTO.
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Kayttoohjeet: Surefire® Precision System 025

Steriili. Sterilisoitu etyleenioksidikaasulla. Kdytetiin vain kerran. Ali steriloi uudelleen.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolait rajoittavat tdmén valineen myynnin ladkareille tai heiddn maarayksensa nojalla tapahtuvaksi.

Patentti vireilla

ONLY

VAROITUS: LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. JONKUN VAROITUKSEN TAI VAROTOIMEN SEURAAMATTA JATTAMINEN VOI AIHEUTTAA KOMPLIKAATIOITA.

KUVAUS: Surefire® Precision 025 (Vuorenvarma tarkkuus) infuusiojarjestelma on 0,025" ontelolla varustettu koaksiaalinen mikrokatetri laajennettavalla karjella distaalipaéssa. Surefire Precision (Kuvio 1) toimii kanavana laakarin maarittelemille
aineille kuten varjoaineille, huuhteluliuoksille ja embolisille helmille. Se on yhteensopiva tavanomaisen ohjainjohtojen kanssa 0,018" kokoon asti ja 500 um tai pienempien embolisten hydrogeeliosasten ja 150pm tai pienempien lasimikropallojen
kanssa. Surefire Precision on sisavuorattu PTFE:II4. Se tarjoaa luistavan pinnan lapivietaville 1adkarin maarittamille aineille ja muille apulaitteille. Laite on hydrofiilisesti pinnoitettu. Pehmea, taipuisa ja suppilomainen laajennettava karki (Kuvio 2a ja

2b) on suunniteltu kaytettavaksi erikokoisissa suonissa.

KUVIO 1. KAAVIO SUREFIRE PRECISION-INFUUSIOJARJESTELMASTA

Laajentuva karki

y

> -
Sivuportti suuntaventtiililla o ‘L\@usvipu

Y- il -
1R B
Peukaloliuku Infuusionapa
KUVIO 2A. SUPISTETTU KARKI KUVIO 2B. LAAJENNETTU KARKI
Mediaalinen Proksimaalinen Distaalinen Mediaalinen  Proksimaalinen
Distaalinen Merkintajuova merkintjuova merkintéjuova merkintdjuova merkintsjuova
merkintijuova \

& - \

Kolme rontgensateita lapaisematonta merkintéjuovaa sijaitsevat Surefire Precisionin distaalipadssa avustamassa laajentuvan karjen asemointia. Laajentuva kérki voidaan laajentaa ja supistaa enintdan 3 kertaa uudelleen sijoittamista varten
interventiomenetelméan aikana liu'uttamalla peukaloliukua edestakaisin. Laajennettuna laajentuva karki on suunniteltu parantamaan yhteessopivien embolisten aineiden tehokkuutta séilyttden sailyttden antegraadinen virtaus erikokoisissa verisuonissa.

Jarjestelma on steriloitu (EO) ja tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
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1. Tarkoitettu kaytto: Surefire® Precision Infusion System 025 on tarkoitettu kéytettavaksi angiograafisissa
menetelmissa. Se tarjoaa rontgensateita lapaisemattdman valineen ja terapeuttiset aineet valituille alueille
Aéareisverisuoniin.

2. Vasta-aiheet: Surefire® Precision- infuusiojarjestelma ei ole suunniteltu kaytettavaksi keskushermoston verisuonistossa
(myds hermoverisuoniston) tai keskusverenkiertojérjestelmasséa (mukaan lukien sepelvaltimoverisuonisto).

3. Varoitukset

- Ala kéyta tata tuotetta pakkaukseen merkityn "Viimeinen kéyttopaiva" ("Use By") paivayksen jalkeen

* Vain rien, joilla on riittdva koulutus, taito ja kokemus periaatteista, kliinisista sovelluksista,
komplikaatioista ja haittavaikutuksista, jotka liittyvat yleisesti samankaltaisiin tai samoihin tekniikoihin,
saisivat tehda verisuonten interventiotoimenpiteita.

- Al3 kayté laitetta, jonka steriilin pakkauksen eheys on vaarantunut.

« Tarkista laite ennen kayttoa. Jos laite vaikuttaa vaurioituneelta, korvaa se toisella laitteella.

- Ala kuumenna, taivuta tai yritd muotoilla katetrin kérke&. Se voi aiheuttaa hydrofiiliseen paallysteeseen
hiertymista tai vahingoittaa katetria.

« Kun katetri on altistuneena verenkiertojarjestelmalle, sita pitaisi kasitella korkealuokkaisen
lapivalaisujarjestelmalla tarkkailun alaisena.

« Ala koskaan laajenna laitetta lahelld verisuonistoon istutettua laitetta.

« Ala koskaan paina kokoon, avaa tai vaanna avautuvaa kérkeé vastusta vastaan, silld timé voi aiheuttaa
suonen vamman, laitevaurion tai rikkoutumisen. Jos kohtaat vastusta pair i kokoor i
karkea: huuhtele infuusioluumen ja sivuhaara, ja yrité uudelleen varovasti painaa kokoon/avata karkea. Jos
edelleen kohtaat vastusta, veda varovasti koko infuusiojarjestelma takaisin ohjauskatetriin ja poista yhtena
yksikkona potilaasta.

« Poistaminen potilaasta taysin tai osittain laajennetulla laajentuvalla karjellé voi aiheuttaa vaurioita
laajentuvalle karjelle ja/tai verisuonivaurioita.

« Tama laite on yhteensopiva liuosten kanssa, jotka sisaltavat embolisia aineksia, erityisesti hydrogeelihelmia
<500 um ja lasihelmia < 150 ym.

« Suurin halkaisija Surefire Precision ohjainlangalle on 0,46 mm (0,018").

« Al kéyta tehoinjektoria muiden kuin varjoaineiden ruiskuttamiseen, sillé katetri saattaa tukkeutua.

« Suurin dynaaminen ruiskutuspaine tehoinjektion aikana ei saa ylittad 8274KPa / 1200 psi / 82 atm/bar.
Staattinen paine ei saa ylittdd 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Taman enimmaismaaran ylittava staattinen
paine saattaa aiheuttaa laitteen rikkoutumisen.

« Jos virtaus katetrin lapi heikkenee, &la yritd puhdistaa katetrin luumenia infuusiolla. Tunnista ja ratkaise
tukoksen syy tai vaihda katetri uuteen ennen infuusion jatkamista.

4. Varotoimet

« Al varastoi darimmaisissé lampétiloissa tai kosteuspitoisuudessa. Vélta suoraa auringonpaistetta.

- Tama laite on tarkoitettu vain yhteen kayttdkertaan. Ala uudelleensterilisoi ja/tai uudelleenkayta.

« Késittele laitetta huolellisesti véalttadksesi kosketusta teraviin instrumentteihin, muovisiin liitososiin  tai
hankaaviin pintoihin, jotka voisivat vaurioittaa materiaaleja.

« Sailyta jatkuva heparinisoituun suolaliuoshuuhtelu jotta voit saavuttaa optimaalisen laitteen suorituskyvyn
ja valttaa i tai vahentaa i veritukoksen muodostumisen riskia katetriin ja laajennettavaan karkeen.
Tromboembolisten komplikaatioiden riskia véhentévaa systemaattinen hepanisointia tulisi harkita joillekin
potilaille, kuten heille, joilla on tiedossa liikahyytymistilojen edellytyksia.

« Mikrokatetrin distaaliosa ja laajennetava karki pitéa olla tdysin markia heparanisoidulla suolaliuoksella
pysyéakseen liukkaana. Pida ndma alueet kosteina ennen kayttda ja sen aikana. Valta laajennettavan karjen
kasittelya valttyaksesi vaurioimasta sita.

« Al3 altista annostelulaitetta orgaanisille liuotinaineille (esim. alkoholi), koska laitteen rakenteellinen eheys ja/
tai toiminta voi vaarantua.

« Surefire Precision distaalipadssa on kolme rontgenséteita lapaisematoénta merkintajuovaa auttamassa
laajennettavan karjen asemointia.

- Ala yrita tydntaa tai vaantaa Surefire Precisionid laajennettavan kéarjen ollessa laajennettuna, koska tdma
voi aiheuttaa vaurioita laajennettavalle karjelle ja/tai verisuonille.

5. Suositeltavat lisdvarusteet

« Soveltuva ohjauskatetri (siséhalkaisija vahintaan 0,056") ja yhteensopiva lapivientiholkki pitdméaan sisallaan
Surefire Precisionin.

+0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm), suora karki tai kaareva karki, ohjainvaijeri

« Heparanisoitu suolaliuos tai vastaava huuhteluliuos

« 1cc, 3cc, ja 10cc tai 20cc luer lock -ruiskut

6. Haittavaikutukset: Surefire Precision menetelmaén erityisesti liittyvia komplikaatioita voi esiintyd menetelman
kéyton aikana tai jalkeen ja ne voivat siséltdd muun muassa seuraavia:

« Sisaanvientikohdan komplikaatiot

« Jarjestelmén komponenttien distaali embolisaatio

« Suonen leikkaantuminen, reikiintyminen, repedma ja verenvuoto

« Verisuonitukos

« Embolisaatio

« Iskemia

* Infektio

« Allerginen reaktio

« Vasospasmia




7. Kayttovalmistelut

« Poista Surefire Precision steriili pussi laitelaatikostaja tarkista vaurioiden varalta. Jos pussissa tai laitteessa
on vaurioita, hylkaa se ja korvaa uudella steriililla laitteella.

« Sijoita sopiva lapivientiholkki ja ohjauskatetri kayttamalla tavanomaista perkutaanista tekniikkaa.
Tuohy-Borst -sovitin tulisi kiinnittda ohjauskatetriin mahdollistamaan ohjauskatetrin jatkuva huuhtelu
heparanisoidulla suolaliuoksella.

Surefire Precision valmistelut:

« Avaa vaarovasti steriili pussi. Kéyta aseptista tekniikkaa poistaessasi laitteen pakkauksestaan ja kayton
aikana.

« Poista kortti varovasti kierteiselld annostelijaputkella, jossa Surefire Precision on.

« Tayta 1cc, 3cc ja 10cc tai 20cc ruisku (kuten pakkauksessa on kuvattu) heparinoidulla suolaliuoksella.
Valmistele laite seuraavasti:

1. 1cc: Huuhtele sivuhaara. Varmista, ettd neste poistuu distaalipaasta. Tayta uudelleen ja pida
Luer-lock -ruisku kiinnitettyna sivuporttiin.
2. 3cc: Huuhtele infuusioportti.

3. 10cc tai 20cc (kuten pakkauksessa on kuvattu): Huuhtele kierretyn annosteluputken uloin paa
infuusiojarjestelman kosteuttamiseksi.
« Siirré oranssi vipu lukitsemattomaan asentoon. Siirra peukaloliukua eteenpain supistaaksesi taysin
laajennettavan karjen (katso Kuviot 3a ja 3b).

KUVIO 3B. PEUKALOLIUKU

/eukaloliuku

KUVIO 3A. LEVER IN UNLOCK POSITION

= ,
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« Siirra oranssi vipu lukitusasentoon (katso Kuvio 4)

KUVIO 4. VIPU LUKITUSASENNOSSA

« Poista katetri annosteluputkesta huolehtien, etta katetri ei vaurioidu poistettaessa.

« Poista oranssi karkisuoja.

« Tutki laite ja laajennettava karki perusteellisesti varmistaaksesi, etté se ei ole taittunut tai muuten vaurioitunut.
Jos havaitset vaurioita korvaa uudella steriililla laitteella.

« Valmistele asianmukaisen kokoinen ohjauslanka valmistajan kéyttdohjeiden mukaisesti. Laita ohjauslanka
Surefire Precision sisaan.

8. Kayttoohjeet
Asemointi
« Aseta Surefire Precision ohjauslankoineen ohjauskatetriin. Tiukenna Tuohy-Borst -sovitin mikrokatetrin

ympérille takaisinvirtauksen valttdmiseksi mahdolistaen kuitenkin mikrokatetrin liikkumisen Tuohy-Borst
-sovittimen lapi. Varo tiukentamasta liikaa!
Huomio: Kasittele Surefire Precision distaalipdata huolella. Laitteen vaaristyminen tai litistyminen voi estéda
Surefire Precisionin etenemisen ohjauskatetrin onteloon.

« Jaljita Surefire Precision kohdepaikkaan karki supistettuna.

Huomio: Kolme rontgensateita lapaisematoéntd merkintajuovaa Surefire Precisionin distaalipaéssa. Katso
Kuvio 2.

Varoitus: Ala yrita tydntaa tai vaantaa jarjestelmaéa vastustaen vastusta. Jos vastuksen syyté ei voi
selvittda, ota katetri varovasti pois.
Huomio: On tarke&a huuhdella riittavasti infuusio-onteloa toimenpiteen aikana, jotta voidaan valttya veren
takaisinvirtaukselta laitteen onteloon.

Karjen laajentaminen ja diagnostinen/embolinen infuusio

« Siirra oranssi vipu lukitsemattomaan asentoon.

« Huuhtele sivuportti ennen jokaista kérjen avaamista ja sulkemista.

« Kéyta lapivalaisuohjausta, kun laajennat kérjen, liikuta peukaloliukua. Karki on taysin levitetty kun kaikki
kolme merkintanauhaa ovat tasavalein.

Huomio: Voi olla tarpeen vetda peukaloliuku sen proksimaaliseen rajaan laajennettavan kérjen taytta
levitysta varten. Markkereiden lapivalaisukuvausta tulisi kayttaa karjen sijainnin maarittdmiseen.

« Siirra oranssi vipu kadensijassa lukitusasentoon.

« Poista ohjauslanka. Ruiskuta varjoainetta vahvistaaksesi infuusiopaikan ja kérjen apposition suonen
seinamaan lapivalaisussa. Jos tarvitaan uudelleenasemointia, huuhtele sivuportti ja supista karki ennen
uudelleenasemointia.

Huomio: Ruiskuta varjoaine aina infuusioportista paikan varmistamiseksi ennen infuusiota. Vahvista, etta
varjoaine voidaan ruiskuttaa vapaasti ilman liiallista painetta ennen kuin infusoit embolisia aineosia.

* Kun sijainti halutussa paikassa on vahvistettu, sulje Tuohy-Borst ohjauskatetrissa estaaksesi Surefire
Precisionin. Ala ylikirista.

Varoitus: Al3 yritd tyéntéa tai vaantaa Surefire Precisionid kun laajennettava kérki on laajennettuna, koska
se voi aiheuttaa vaurioita laajennetavalle karjelle ja/tai verisuonivaurioita.

« Varmista eteenliikkuva virtaus. Jos eteenliikkuva virtaus on vahaisempéaé kuin halutaan, huuhtele laitteen
sivuhaara ja infuusionapa, uudelleenasemoi tarpeen mukaan ja arvioi eteenliikkuva virtaus uudelleen.

« Huuhtele riittavasti laitetta heparisoidulla suolaliuoksella ennen terapeuttisten aineosien kayttéa.

« Infusoi diagnostinen, embolinen tai terapeuttinen aineosa valmistajan Kayttéohjeiden mukaisesti.

Laitteen pois vetdminen

« Huuhtele Tuohy-Borst ohjauskatetrilla

* Huuhtele Surefire sivuportti.

« Avaa Tuohy-Borst ohjauskatetrilla.

« Liikuta oranssi vipu Surefire-kahvassa lukitsemattomaan asentoon.

« Vie lapivalaisun ohjaamana mikrokatetria sisélla eteenpéin supistaaksesi kérjen (tydntdmallé peukaloliuku
eteenpain) samanaikaisesti kun vedat pois jarjestelmén kokonaisuudessaan. Lukitse kahva, huuhtele
sivuportti, poista.

Varoitus: Taysin avatun laajennettavan karjen sulkeminen voi aiheuttaa vaurioita laajennettavalle karjelle ja/
tai verisuonelle.

Varoitus: Ala koskaan sulje laajennettavaa kérkea vastusta vastaan, koska se voisi aiheuttaa
verisuonivaurion ja/tai laitteen vaurioitumisen tai rikkumisen. Jos kohdataat vastusta karjen supistamisen
yhteydessa, keskeyta karjen supistaminen valittdmasti ja veda varovasti koko infuusiojarjestelma takaisin
ohjauskatetriin ja poista yksikkd potilaasta.

« Jos Precisionia kdytetdan uudelleen saman toimenpiteen aikana, huuhtele infuusioportti ja sivuhaara, seka
pidé laite likoamassa hepanisoidussa liuoksessa.

« Tuhoa kaytén jélkeen sairaalan, hallinnon, hallinnollisen ja/tai paikallishallinnon politiikan mukaan.

Varoitus: Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Ald uudelleensterilisoi ja/tai
uudelleenkayta.

Tehoinjektorin kédyttohjeet

Tehoinjektoria voidaan kayttaa varjoaineen ruiskuttamiseen laitteen |api. Virtausnopeus riippuu tekijoista, kuten varjoaineen viskositeetti, joka vaihtelee aineen tyypin ja lampétilan, tehoinjektorin mallin ja kannan, seka sen mukaan, kuinka

injektori on liitetty laitteeseen. Jaljempana esitetyt, havaitut virtausnopeusarvot ovat vain viitteellisia.

Kaytetty injektori: MEDRAD Mark V Provis Varjoaineen lampétila: 37 °C

Kaytettavissi oleva Todellinen virtaus paineessa
Katetrin tunniste Y . Tyhjatilavuus (ml) Inf Viskositeetti 1200 psi / 8274 kPa
pituus
(ml/s)

Omnipaque 300

120 cm 0,52 (Jodi 300 mg/mi) 6,3 3,6

0,025"

Omnipaque 300

150 cm 0,61 (Jodi 300 mg/mi) 6,3 33

Etiketin symbolit

Heparinoidun

tilavuus merkitty.

Peukalovipu auki Peukalovipu lukittu Aia kayté, jos pakkaus Ei sisélla
oikealla. on vahingoittunut. luonnonkumnilateksia.

—&

Suositeltu suonen Sisahalkaisija. Suurin Pienin
koko. i j
sisahalkaisija.

Suurin dynaaminen
ruiskutuspaine

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSTEN RAJOITTAMINEN
EI OLE MITA

EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SUORISTA, SAT!
VAKUUTUKSEEN PAITSI KUIN SIITA ERITYISESTI TASSA ON ESITETTY

TA TAI SEL

AAN ILMAISTUA TAI EI OLE NIMENOMAISTA TAI OLETETTUA TAKUUTA, KUTEN RAJOITUKSETTA OLETETUT TAKUUT LAADUSTA TAI SOVEL

KUVAUKSET TAI MAARITYKSET SUREFIRE, INC PAINOTUOTTEISSSA, MYOS TASSA JULKAISUSSA, ON TARKOITETTU VAIN KUVAILEMAAN YLEISESTI TUOTETTA VALMISTUSHETKELLA EIVATKA OLE MITAAN NIMENOMAISIA TAKUITA.
SUREFIRE MEDICAL, INC El OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA VAHINGOISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.

'UUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, SUREFIRE MEDICAL, INC. TUOTTEISTA, JOTKA ON TASSA JULKAISUSSA KUVATTU. SUREFIRE MEDICAL, INC.
)ISTA MUUTOIN KUIN NIMENOMAISESTI NIIN MAA AAN ERITYISESSA LAISSA. KELLAAN HENKILOLLA EI OLE VALTUUTUSTA SITOA SUREFIRE MEDICAL, INC. YRITYSTA MIHINKAAN TAKUUSEEN TAI

17




Odnyieg Xprong: Xootnua Surefire® Precision 025

AtrooTeipwpévo. ‘Exel ammooTeipwOei pe aépio oeidio Tou aiBuAeviou. lMNa pia xpon pévo. Na unv €mavaTrooTEIPWVETA.

Mpoooxn: ZUppwva Pe TNV opooTrovdiakn vopoBesia Twv HIMA n ev AOyw cuokeun TTWAEITAI ATTOKAEICTIKA ATrd 10TPOUG 1) KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

Ekkpepei aitnon SITTAWMOTOG EUPETITEXVING

ONLY

NPOXZOXH: AIABAZTE NMPOZEXTIKA OAEX TIZ OAHIIEZ MPIN AMO THN XPHZH. H MH THPHZH OAQN TQN MPOEIAOMOIHZEQN KAI TQN MPO®YAAZEQN MIMOPEI NA ENI®EPEI ENINAOKEZ.

MNEPIFPA®H To ZUoTnua ‘Eyxuong Surefire® Precision 025 gival opoagovikdg HIKpokaBeTApag aulou 0,025" e To eKTEIVOUEVO AKPO OTO TrEPIPEPIKG dkpo. To Surefire Precision (Eikdva 1) Aeitoupyei wg aywydg yia TIg oudieg Trou TTpoadiopidel o
Bepdmwy 1aTPOG OTTWG PETA OKIAYPAPIKAG avTiBeong, SiaAUPaTa TTARPWONG Kal pIKpooaipidia eyBoAiopou. Eival oupBatéd pe koivd odnyd cUppata éwg 0,018”, kai pikpoowpaTtidia udpoyEéAng epBoNiopoU peyEBoug £wg 500um kal HIKpoo@aipidia
udAou peyéBoug éwg 150um. To Surefire Precision Siabétel eowtepikry emmévduon amd TepAdv (PTFE) €101 WoTe va Trapéxel oMoBnpr em@dveia yia Tn SIEAEUCH TWY OUCIWY TTOU TTPOodIopilel 0 BepATTWV 1aTPOG KABWG Kal GAAwY BondnTiKWwV
ouUoKeUWV. H ouokeun diabéTel udPOPIAN eTTioTpwon. To HaAako, eUKapTITO EKTEIVOPEVO AKPO e OXAHA Xodvng (Eikdveg 2a kal 2b) éxel oxeSIaOTE yia Xprion o€ ayyeia dIagopwy SI0oTATEWV.

EIKONA 1. ZXEAIATPAMMA TOY ZYZTHMATOZ ErXYZHZ SUREFIRE PRECISION

Ekreivopevo Akpo

y

> -
MAeupikr) BUpa pe BaABida eAéyxou o AMo/xAt’)g ao@aliong

- 10 —
1R S £ «
OMNioBNTApag avrixeipa MAARuvn ‘Eyxuong
EIKONA 2A. ZYNENTYITMENO AKPO EIKONA 2B. EKTETAMENO AKPO
Mepipepikn Awpida  Méon Awpida Eyyug Awpida Mepipepikn Awpida  Méon Awpida  Eyyig Awpida
onfuavong ofpavong ofpavong oﬁuavK onuavong ciuavcng
. T \ L \

Tpeig akTivookigpoi deikTeg BpiokovTal aTo TEPIPEPIKS Gkpo Tou Surefire Precision yia Adyoug utroBoBnong tng TommoBétnong tou Exteivéuevou Akpou. To EkTelvopevo Akpo exTeiveTal i oupTITiooETal éwg 3 PopES yia Adyoug pUBuiong Béong
Kard Tig Tapepparikég dadikaaieg péow TnG TTaAivSpounong Tou oAioBnTrpa avTixelpa. To EkTevopevo AKpo £xel OXeSIOOTEN £T01 WOTE GO0 gival EKTETAPEVO va BEATIWVEI TNV aTT6500T TNG £yXUONG CUHBATWY OUCIWY EUBOAICHOU eV TTAPAAANAa

va dlaTnpei TNV KatioUoa por o€ ayyeia dIapopwy HEYEBWV.

To auoTtnpa diatiBeTal amrooTelpwuévo (EO) kai yia Xprion pévo o€ évav aaBevi.

1. Zkotroupevn Xpron: To ZUotnua Eyxuong Surefire® Precision TrpoopigeTal ya Xprion o€ SIadIkadieg ayyeioypapiag.
AioxeTeUel aKTIVOOKIEPA PETT Kl BEPOTTEUTIKEG OUTIEG OF ETIIAEYEVEG BETEIG EVTOG TOU TTEPIPEPIKOU QYYEIOKOU GUCTAHATOG.
2. Avrevdeigeig: To Zuotnua Eyxuang Surefire® Precision dev TpoopieTal yia Xprion oTo ayyeiako oUoTnua Tou
KEVTPIKOU VEUPIKOU CUCTANATOG (KABWG Kal TOU VEUPAYYEIOKOU GUCTAPATOG) OUTE OTO KEVTPIKG KUKAOQOPIKS auaTnua
(KaBWg Kal oTO OTEPaVIAio ayyelakd oUoTNUA).

3. MposidoTroinoeig

« To TTpOidV va unv xpnoiyoTrolgital PeTd TNV TapéAeuon Tng nuepounviag Aigng (Use By) Trou avaypdeetal
TN oUoKEUaaia

« O1 ayyelakég TrapeBaTikég Siadikaoieg Ba TTPETTEN va TTPAYHATOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA OTTO 10TPIKG
TIPOCWTTIKG TTOU JIOBETEI ETTAPKI KATAPTION, DEGIOTNTA KAl TIEIPA OTIG APXEG, TIG KAIVIKEG EQAPHOYEG, TIG
ETTITTAOKEG Kall TIG TIAPEVEPYEIEG TTOU KATA KAVOVO GUVOEOVTAI PE TTAPOHOIEG I} TTOPEUPEPEIG TEXVIKEG.

« Na pnv xpnoigotroloUvTal GUCKEUEG OTAV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKeuaaia dev gival TTAéov aképaia.

« H ouokeun va emBewpeital Tpiv xpnoiyotroinBei. Epéoov n ouokeur) rapouaiddel pBopég, va avtikabioTtatal
pe GAAN ouokeun.

« Aev emTpETETAN N BéPPAVON 1} 0 AUYIOPOG 1 N TIPOOTIABEIR DlaPGPPWONG Tou Akpou Tou KaBeTripa. O1
EVEPYEIEG QUTEG EVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV PBOPA 0TV USPOPIAIKY ETTIOTPpWON 1) BAGBN oToV KaBETAPA.

« Otav o KaBeTAPaG eKTIBETAI OTO AYYEIOKO OUCTNUA, O XEIPIOUOG TOu Ba TTPETTEN va yiveTal e @BOPIOTKOTTIKN
TTapATAPNON UYNAAG TTOI6TNTAG.

« H ouokeun va pnv avamtiooeTal TTANCIOV EUQUTEULEVNG AYYEIOKAG GUCKEUAG.

« Moté va pnv TpoBaivete o GUUTITUEN, aVATITUEN 1} TIEPIOTPORPR Tou EKTEIVOPEVOU AKPOU OTAV EXEI TIPOKUWEL
avTioTaon KaBwg oe auTr TNV TIEPITTTWON PTTOPE va TTPOKANBE ayyelakn kakwaon kai BAGRN 1} Bpavon oTn
OuoKeur. Av QvTIUETWTTIETE avTioTaon Katd Tnv oUpTITUgN/avaTmTugn Tou dkpou: TTpoBeiTe o€ TTAjpwan Tou
aywyou £€yxXuang Kal Tou TTAEupIkoU Bpaxiova, kal TTpooTrabiaTe ava va cupTITUgETe/avaTTTUgETE aTTaAd To
GKkpo. Av OUVEXIZETE Va QVTIMETWTTICETE QVTIOTAOT, AVACUPETE TIPOTEXTIKA OAGKANPO TO 0UCTNUA £yXUONG
péoa oTOV KABETAPA KABOBRYNONG KAl AQAIPECTE TO WG EVIAia HOVAdA aTTd TOV aoBevh.

« H avaoupon £§w atré 1o owua Tou aoBevoUg pe To EkTeIVOEVO Akpo O€ TTARPN 1 HEPIKT avaTITUgN PTTOPET
va eTmipépel BAGRN oTo ExTelvouevo Akpo ri/kal ayyelako Tpadua.

« H ouokeun eival cupBaTth pe SiaAlpaTa TTou TrEPIEXOUV ouoieg eBOAITHOU, TUYKEKPIPEVA HIKPOOPaIPIdIa
udpoyéAng < 500 um Kai pikpoa@aipidia udAou < 150 um.

« H péyiotn Siduetpog 0dnyou oupparog yia 1o Surefire Precision gival 0,46 mm (0,018”).

« Mnv XpNnOIUOTIOIEITE EYXUTAPQ UTTO TTiEaN yia TNV £yXUGN GAAWV OUCIWV EKTOG aTTd OKIAYPa@IKA PECQ, KABWG
uTTOpEi Vo TTPoKANBET ppayr} oTov KaBeTrhpa.

« H péyiotn duvapikn Trieon €yxuong kard Tnv €yxuon utoé Trieon 6¢ Ba mpétrel va utrepPaivel Ta 8274 KPa /
1200 psi / 82 atm/bar. H otarikr Trieon de Ba mpétel va utrepBaivel Ta 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Eav
n oTaTIKA TTiEoN UTTEPPET QUTA TNV AVWTATN TIK PTTOPET va TIPOKANBET prign oTov KabeTrpa.

« Av n porj péow Tou KaBeTAPa apxilel va TIEPIOPICETAI, PNV OTTOTTEIPABEITE va KABAPIOETE TOV aywyod Tou
KaBeTApa pe €yxuon. EvromioTe Kal eMAUOTE TO AiTIO TNG ATTOPPAENG 1) AVTIKATACTAOTE TOV KABETAPa Ue GAAO
V£ TTPOTOU GUVEXIOETE TNV £yXUon.
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4. NpoguAageig
* Na pn QuAdooeTal o€ XWPo UE akpaieg TIUEG Beppokpaciag kal uypaoiag. Na amogelyetal n dueon ékBeon
010 NAIAKS PWG.
« AUTi n CUOKEUN TTPOOPIZETal yia Wia Ovo Xpron. Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE KaI/f] UNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE.
* O XEIPIOPOG TNG CUCKEUNG VA YIVETAI TIPOTEXTIKA TTPOG ATTOQUYT| ETTAPNS HE aIXUNPd dpyava, TTAAOTIKG
egapTApaTa i SIBPWTIKEG EMPAVEIEG TTOU EVOEXETAI VO POEIPOUV Ta UAIKG.
« AlatnprioTe oTaBEPN) TNV TIAFPWOT NTTAPIVICUEVOU 0poU e OKOTIO TN BEATIOTN duvarr aTréd00n TNG CUCKEURG
KQl TNV OTTOTPOTTT| fj TOV TIEPIOPITUS Tou KIVOUVOU GXNHATIoNOU BpduBwy oTov KABETAPA KAl TO EKTEIVOPEVO GKPO.
T GUYKEKPINEVOUG QOBEVEIG, OTTWG EKEIVOUG PE YVWOTEG TTABACEIG UTTEPTINKTIKOTNTAG, Ba TIPETTEN Var egeTadeTan
TO EVOEXOHEVO XPrONG CUGTNUIKOU NTTAPIVIGHOU YIO TOV TTEPIOPITHS TOU KIVEUVOU ETTITTAOKWY BpopBoeuBoArg.
* H em@dveia Tou TrEPIPEPIKOU TUAPATOG TOU HIKPOKABETH P Kai Tou EkTelvopevou Akpou Ba TTpéTrel va
€ival EVTEAWS UYPESG E NTTAPIVIOUEVO 0pd yia va TTapapévouv oAioBnpd. Mpiv aAAd kal katd T Sidpkeia
K&Be xpriong Siatnpeite Uypég auTég TIG TrEPIOXES. MePIoPioTE OTO EAAXIOTO TO GYYIYHO WE Ta XEPIA TOU
EKTEIVOPEVOU GKPOU TTPOG aTTo@uYr TTPOKANONG BAGRNG.
« To oUoTNPa TTAPOXNG VA PNV EKTIOETAI O€ OpyavIKoUg SIGAUTES (TT.X. AAKOOAN) KaBWG £T01 SlaKUBEVETAI N
Sopikn akepaidTNTA fi/Kal N AEITOUPYIKOTNTA TNG TUCKEUNRG.
« Tpeig akTivookiepoi SeikTeg BpiokovTal aTo TEPIPEPIKS Akpo Tou Surefire Precision yia Adyoug utroBoriénong
NG T0TT0BETNONG Tou EKTEIVOEVOU AKpOU.
« Na pnv emixeipeite v Tpowenan i Tnv TepioTpo@n Tou Surefire Precision 600 To EkTevépevo Akpo gival
QVETTTUYEVO KOBWG £T01 UTIAPXE! KivOuvog TIpdkAnang BAGBNG aTo ExTeVOpEVO AKPO H/Kal ayYEIQKAG KAKWONG.
5. ZUVIOTWHEVA TTapEAKOUEVA
« KatdAAnAog kaBetripag kaBodriynong (ue eowTepIKr SIGUETPO TouAdyioTov 0,056") kai aupBardg eloaywyéag
TrepIBARpaTog yia To Surefire Precision.
+0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm), iol0 AKPO 1} KUPTO AKPO, 0dNYS CUPHA
* Hmrapiviopévog opog 1) I0080vapo SidAupa TARpwong
* Z0pIyyeg pe kAgidwpa luer 1cc, 3cc, kai 10ce fj 20cc
6. AvemBUpnTa Zupdvra: Avd Traoa oTiyur Katd Tn Sidpkeia TG Siadikaoiag i HETA To TIEPAG QUTAG PTTOPET va
TIpoKUWouv eTITTAOKEG €18IKd yia To Surefire Precision oTig otroieg ptropei va repidapBdvovral, petagy dAAwv, ol €gAg:
« EmimmAokég Tng Béong TpdoBaong
* MepIpepIkOG EPBOAICHOG TWV EEAPTNHATWY TOU CUCTAPATOG
« Avaropn, Sidtpnon, prign kal aipoppayia ayyeiwv
« Ayyeiakr) Bpdupwon
* EupoAn
« loxaipia
* Noipwén
* AMepyixr) avTidpaon
* AyyeI60TTAOHOG



7. NpogToipaagia yia xpion
« ApaipéaTe Tnv amooTelpwpévn Brikn Tou Surefire Precision até 1o KouTi TG CUOKEUNG Kal EAEYETE yia pBOPES. Av
UTTapXOUV PBOPEG OTN BrKN 1) OTN CUCKEUR, TIETAETE TNV KAl QVTIKATAOTAOTE TNV PE VEQ ATTOOTEIPWHEVN CUTKEUR.
« TomoBetoTE TOV KATAAANAO €1I0aywyEa TrEPIBAAPATOG Kal TOV KABEeTHpa KaBodHRYNoNG XPNOIMOTIOIVTAG
™ ouvrtn diadeppikn TeXVIKN. ‘Evag Tpooappoyéag Tuohy-Borst Ba Tpétrel va ouvdeBei aTov KaBeThpa
kaBodrynong He OKOTIO TN CUVEXN TTARPWON Tou KaBeTpa KaBodynong Ue NTTAPIVIOPEVO 0pO.
MpoeToipacia Tou Surefire Precision:
* AvoigTe TTPOCEXTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN BrKN. EQappdaTe aonTITiKe TeXVIKA Katd TNV a@aipeon g
OUOKEUAG aTTé Tn CUCKEUATIa Kal KaTé TNV Xpron Tng.
« A@aipéaTe aTraAd TNV KEPTA PE TOV OTTEIPOEID OwArva Slavoung TTou Trepiéxel To Surefire Precision.
« M'epioTe pia oupiyya 1cc, 3cc kai pia auplyya 10cc i 20cc (GUpPWva PE TIG UTTOBEIGEIG OTNV KapTa
OUOKEUAOIOG) HE NTTAPIVIOPEVO 0pd. ETOINAOTE TN oUOKEUN WG €8AG:
1. 1cc: [epioTe Tov TTAEUPIKG Bpayiova. ETREBAILIOTE OTI TO UYPO EEEPKETAI ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO.
EmavamAnpwoTe kai SiatnprioTe Tn oUplyya e KAsidwpa luer ouvdedepévn oTnv TTAEUpIKT BUpa.
2. 3cc: [epioTe T BUpa €yxuong.
3. 10cc 1} 20cc (OUPPWVA PE TIG UTTOBEIGEIG OTNV KAPTA CUOKEUATIAG): MEPIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
oTrEIpoeIdoUg wARvVa SIavoprg TIPOKEIPEVOU Va EVUDATWOETE TO OUCTNHA £YXUONG.
« MeTakIvAaTE TOV TTOPTOKAA HOXAS 0Tn B€0n ammac@dahiong. MpowbraTe Tov oAIcONTAPa avTiXelpa yia va
OUNTITUEETE TIARPWG TO EKTEIVOEVO GKPO (BA. Eikéveg 3a kai 3B).
EIKONA 3A. MOXAOZ ZE OEZH EIKONA 3B. OAIZOHTHPAZ ANTIXEIPA

AMNAZOAAIZHZ

ONaBnTApag avrixeipa

* MeTakivAaTe ToV TTOPTOKAAi HOXAS 0T B€éon aogdahiong (BA. Eikéva 4)

EIKONA 4. MOXAOZ ZE OEZH AZ®AAIZHZ

* AQaIpEaTe TTPOCEXTIKG TOV KABETAPa atrd Tov wArfva diavoung, ¢povTifovtag va pnv @Bapei o kabetipag
KaT& TNV agaipeon.

* AQaIpEaTe TO TTOPTOKAAI TTPOCTATEUTIKG TOU GKPOU.

« EmMBewprOTE TN GUOKEUN Kal TO EKTEIVOPEVO AKPO OXOAAOTIKA yia va BeBaiwBeiTe O dev £XOUV CUTTPAPET OUTE
£xouv uTtooTei GAAN BAGRN. Av uTtdpxel oTroladrTroTe BAGRN, AVTIKATAOTAGTE TV HE VEX ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUT.

« MpoeTolpdoTe 0dnyd oUpua KaTaAANAou PeyéBoug CUNPWVA HE TIG 0BNYiEg XPIONG TOU KATAOKEUAOTH.
Eicaydyete To 0dny6 oUppa péoa oto Surefire Precision.

8. 03nyieg Xpriong
TomroBéTnon

« Eicaydyete 10 Surefire Precision padi pe 10 0dnyé oUpua péoa otov kabetripa kaBodrynong. Z@igte Tov
Tpocappoyéa Tuohy-Borst TTEPIMETPIKE TOU MIKPOKABETAPA YIO VO ATTOTPETTETE TNV TTAAIVOPOUNON EVWY
TIapaAANAQ ETTITPETTETE TNV JETAKIVNOT TOU HIKpOKaBeTpa péoa arméd Tov Tuohy-Borst, amroguyeTe To
uTTEPBOAIKS TQigIpO.

Znueiwon: MéaTe To TrEPIPEPIKS dKpo Tou Surefire Precision TrpooexTika. H oTpéBAwaon rj cUvOAIYn TNG CUOKEURG
uTTOopEi va amoTpéyel TNV Trpowdnon Tou Surefire Precision péoa otov aywyd Tou kaBeTripa kaBodrynong.

« Me 10 dikpo o€ ouveTTTuypévn Béon, TTapakoloubriaTe To Surefire Precision éwg Tnv Béon Trpoopiopoul.
Znpeiwon: Yapyouv TpeIG OKTIVOOKIEPOT DeikTeG OTO TIEPIPEPIKS GKpo Tou Surefire Precision. BA. Eikéva 2.
Mpoooxn: ATTOQUYETE TNV TTPOWONON f TNV TTEPICTPOPH TOU CUCTAHATOG O€ TTEPITTITWON UTTApENG
avtioTaong. Av To aiTio TNG avTioTaong Sev UTTOPET va TTPOGdIOPIOTE], ATTOTUPETE TOV KABETAPA TIPOCEXTIKA.
Znueiwon: O aywydg éyxuong Ba TTPETTEI OTTWOSATIOTE VA TTANPWVETAI ETTAPKWG KaB' OAn Tn diGpKela TG
Siadikaciag Tpog ammopuyr TAAIVOPOUNONG AiNATOG HECT OTOV AywyO TNG CUCKEUNG.

Avarrrugn Akpou kai AlayvwoTiki / EuBoAiki ‘Eyxuon

* MeTaKIVAOTE TOV TTOPTOKAAI HOXAG OTN B€0N aTmaoc@aAiong.

* MANpwoTe TNV TTAEUPIKN BUPA TIPIV KOl PHETA aTTO KABE Gvolypa kal KAEIoINO Tou dkpou.

« XpnaoipotroiioTte KaBodrjynon ¢BopIocKoTIiag KaTd To Gvolyda Tou GKPoU, METAKIVAGTE Tov oAioBnTripa
QAVTIXEIPO APYA VIO VO ETTEKTEIVETE TO AKPO. To AKPO €XEl avaTITuxBEi TIAPWG dTav Kai ol TPEIG AwpPideg
OfKAvoNg ICATTEXOUV PETAgU TOUG.

Inpeiwon: lowg va unv xpelaoTei va TpaBAgeTe Tov oAIgBNTrpa avTixelpa £wg To TTEPIPEPIKG TOU AKPO
yia va avaTmTuxBei TTARpwG To eKTEIVOUEVO dKpo. Ma Tov kaBopiopd Tng B£ong Tou dkpou Ba TTPETTE! va
XPNOIHOTIOIEITAl POOPIOTKOTTIKI) ATTEIKOVION TWV SEIKTWV.

* MeTakIvioTE TOV TTOPTOKGAI HOXAS €T TNG XEIPOAABAG 0Tn B€0N aopdAiong.

« ApaipéoTe 10 08ny6 oUpua. MpoeiTe o€ £yXuon oKIaypa@Ikou UECOU yia va eMREBAIWOETE TN BEN £yxuong
Kal TV €TTiB€0N TOU AKPOU OTO TOIXWHA TOU ayyeiou Pe Xprion @BoplookoTTiag. Av XpeladeTal PETATOTTION,
TIANPWOTE TNV TTAEUPIKN BUPa Kal CUPTITUETE TO BKPO TTPIV aTTé TNV WETATOTTION.

Inueiwon: Mavra va eyXUeTe oKIAYPaQIKG PECO aTTé Tn BUpa £yxuong yia va emRBEBAIVETE Tn BEon TPV
amd Ty éyxuon. EmBeBaidivete Tn duvatdTnTa €AEUBEPNG EYXUONG OKIQYPAPIKOU PECOU XWPIG UTTEPBOAIKR
TIEON TPIV aTrd TNV £yXUON OUCIWV EUBOAAG.

« Agou eTmBeBaiwBei n ToTroBETNON 0TV £mBupNTA B0, KAtioTe Tov Tuohy-Borst oTov kaBeTrpa kaBodrynong
yia va atro@UyeTe TN petakivnon Tou Surefire Precision. Na amogelyete v utrepBoAIKr aUo@ign.

Mpoooxn: Na pnv emixelpeite TNV TPowOnon 1 Tv TepIoTpo@n Tou Surefire Precision 600 1o EkTeIvOuEVO
AKpPO gival aveTTTUypEVO KaBwg ETa1 UTTAPXE! Kivduvog TTpdkAnong BAGRNG oto ExTeivouevo Akpo fi/kai
QYYEIOKAG KAKWONG.

« EmBeBaiioTe TV Kamioloa pon. Av n katioUoa porj eival PIkpdTEPN aTrd TNV £MBUUNTH, TTANPWOTE TOV
TIAEUPIKG Bpayiova Kal TNV TTARPVN €yXUONG TNG OUCKEUNG, HETATOTTIOTE 600 XPEIGeTal KAl UTTOAOYIOTE €K
VEOU TNV Katioloa por.

« Mpiv a6 TNV apxIKA EI0AYWYr BEPATIEUTIKWV OUCIWV TTANPWOTE ETTAPKWG TN CUGKEUN PE NTTAPIVIOUEVO 0p6.

* H éyxuon d1ayvwaTIKwv, EUBOAIKWV A BEPATTEUTIKWY OUCIWV va YiveTal cUp@uwva pe Tig odnyieg xpriong Tou
KATAOKEUQOTH.

Avdoupon OUOKEUNG

« MAnpwoTe Tov Tuohy-Borst aTov kaBetpa kaBodriynong.

« MAnpwoTe TNV TTAeUpIKn BUpa Tou Surefire.

« Avoigte Tov Tuohy-Borst aTov kaBethpa kabodrynong.

* MeTakivioTe Tov TTopTOKaAi HOXAG €TTH TNG XeIPoAaBng Tou Surefire oTn 6éon amaceahiong.

* Me kaBodriynon @BopIooKoTTiag, TTPOWBNOTE TOV ECWTEPIKO PIKPOKABETAPA YIa VA CUPTITUEETE TO AKPO
(KIVWVTaG TTPOG Ta EUTTPAG TOV OANICBNTAPA aVTIXEIPA) EVWD TAUTOXPOVA aVaCUPETE OAGKANPO To GUCTNHA.
Ac@ahioTe TNV XelpoAaBn, TTANPWATE TNV TTAEUPIKR BUPa, aPaIPETTE.

Mpos&idomoinon: H avaoupon EkTeivopuevou AKpou TTou £Xel avaTTTuxBei TTARPwS PTTOPET va TTPOKAAEDE!
BAGBN oTo EkTevopevo Akpo fi/kal ayyeiakh KAKwaon.

MNpo&iSotroinon: Moté va pnv mpoBaivete o€ avdoupon Tou EkTeivopevou Akpou étav éxel TTPOKUWEL
avTioTaon KaBwg O€ auTr TNV TIEPITTITWON PTTOPET va TTPOKANBEi ayyelakn kakwon ri/kal BAGRN rj Bpaton otn
OUOKEUN. AV QVTIHETWTTICETE QVTIOTAON KATA TNV GUUTITUEN TOU GKPOU, BIOKOWTE TNV GUUTITUEN TOU GKPOU Kall
TpaBrgTe TTpooexTIKG OAGKANPO To cUoTNHA £yXuong TIGAI péoa aTov KaBETHPa KaBodRyNoNG Kal apaIpECTE.

« Av 10 Precision Ba xpnaoipotroin®ei Eavd oto mAaiolo Tng idlag diadikaaiag, TTANPWaoTE TN BUpa £yxuong Kal
Tov TTAeUpIkS Bpaxiova, kal SIATNEATTE T CUCKEUN EUTTOTIOHEVN OE NTTAPIVIOUEVO dIGAua.

* Metd aé TV Xprion, @POVTIOTE yia TNV amdppIpn cUPPWVA PE TNV EKAOTOTE VOOOKOMEIOKT, DIAXEIPIOTIK A/
Kal QUTOSIOIKNTIKN TIOAITIKT.

Mpoooxn: AutA n ouokeur] TIPoopPIgeTal yia XpAon PHovo o€ évav acBev. Mnv eTTaVATIOOTEIPWVETE Kal/f NV
€TTAVAYPNOIHOTIOIEITE.

VMINHVV3

0dnyieg Xpriong yia Tov Eyxutripa umré Migon

O eyxuTAPAg UTTO TTiEON PTTOPET VO XPNOIMOTIOINGET yIa TNV £yXUGT OKIQYPOPIKWY HETWYV aTTé T OUOKEUr. O puBpdg porig egapTaTal aTré TTapdyovTeEG OTIWG TO IGWSEG TWV OKIAYPAPIKWY HECWY, TO TTOi0 TTOIKIAAEI avaAoya pe Tov TUTTO Kail Tn
Beppokpaoia Twv PEowY, TO HOVTEAO Kal TN PUBUICN TOU EYXUTHAPA UTTS TTiEDT Kal TOV TPOTIO OUVSEDNG TOU EYXUTHAPA PE TN oUOKeUr]. OI KaTaypa@eioeg TIUEG Tou puBpoU PONG TTOU avaypaPovTal TTAPAKATW £ival ATTAWG EVOEIKTIKEG.

Eyxutipag xprions: MEDRAD Mark V Provis

Ogppokpaacia oKIaypaAPIKWY péowv: 37 °C

a . MpaypaTikég puBuéG pong o
AVayvwpIoTIKG | 0 0oy 16 prkog OB Méco Eyxuane 1€05EG 1200 psi / 8274 kPa
KaBetipa Xwpou (mL) (mL/Seur.)

Omnipaque 300

120 cm 0.52 (Iix310 300 mg/mL) 63 36

0,025"

Omnipaque 300

150 cm 0.61 (1310 300 mg/mL) 63 33

ZOpBoAa eTIKETOG

Na pnv
XpnoipoToieiTal Aev mepiéxel
@600V ) GUOKEUCTTG NGTEE 6 QUOIKG
TIapoUsIGZEl PBOPES.

KQouTaOUK.

EvBeign Gykou
TAfipwong
TAPIVIOIEVOU 0poU

o . o ,
avixeipa aviixeipa
3 oTa
oTa apioTepd. et

EAGXIOTN E0WTEPIKT
BIGIETPOG KaBETH P
KaBoBrynong.

Eowrepiky
BIGYETPOG.

MéyioTo oBny6
péye6og ayyeiou, oUpa. Nieon Eyxuong.

—&

I SUvioT@pEVO

Méyiom Auvapiki

AMNMOMOIHEH EFTYHEIHE KAI NEPIOPIZMOZ ANOZHMIQEHE

AEN MAPEXETAI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EFTYHEH, ONQZ METAZY AAAQN, ENAEIKTIKA, TYXON ZIQMHPH EFTYHEH EMMNOPEYZIMOTHTAE 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO KOO, A TA MPOIONTA THE SUREFIRE MEDICAL, INC. MTOY MEPIFPA®ONTAI £TO MAPON AHMOZIEYMA. E KAMIA
MEPINTQZH H SUREFIRE MEDICAL, INC. AEN ANAAAMBANEI EYOYNH A AMEZEZ, EMMEZEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NMEPAN OZQN MPOBAEMONTAI PHTA ANO TH EXETIKH NOMO®EZIA. AEN MAPEXETAI EEOYZIA ZE KANENA MPOZQIMO IMA AEZMEYZH THZ SUREFIRE MEDICAL, INC. £E TYXON

EKMPOZQMHEH "H EFTYHEH NMEPAN OZQN OPIZONTAI EIAIKA £TO MAPON

OI MEPIFPA®ES KAI Ol POAIATPA®EX XTO ENTYIO YAIKO THE SUREFIRE, INC, ZYMMEPIAAMBANOMENOY TOY MAPONTOX AHMOZIEYMATOX, MTPOOPIZONTAI AMOKAEIZTIKA A TH FENIKH NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX KATA THN XPONIKH ETIFMH THE KATAZKEYHE KAI AE SYNIETOYN PHTEX

EFTYHZEIZ.

H SUREFIRE MEDICAL, INC. AEN ANAAAMBANEI EYOYNH A AMEZEZ, EMMEZEZ 'H NAPEMOMENEZ ZHMIEZ NOY ©A MPOKYWOYN AMO THN EMANAXPHZIMOTMOIHEH TOY MPOIONTOZ.
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Instructies voor gebruik: Surefire® Precision-systeem 025

Steriel. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxidegas. Eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. B<
Opgepast: Op grond van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

Octrooi aangevraagd

ONLY

OPGEPAST: LEES ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK. NIET ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN ACHT NEMEN, KAN LEIDEN TOT COMPLICATIES.

BESCHRIJVING: Het Surefire® Precision Infusion-systeem 025 is een 0,025" lumen coaxiale microkatheter met uitzetbaar uiteinde aan het distale einde. De Surefire Precision (Afbeelding 1) dient als leiding voor middelen die door de arts werden
gespecificeerd, zoals contrastmiddelen, spoeloplossingen en embolische kralen. Het is verenigbaar met standaard geleide draden tot 0,018", embolische hydrogeldeeltjes van 500um of kleiner en glazen microbolletjes van 150um of kleiner.
De Surefire Precision heeft een PTFE binnenbekleding om een glad oppervlak te bieden, zodat de arts-gespecificeerde middelen en andere accessoires kunnen worden toegediend. Het instrument is hydrofiel gecoat. Het zachte, buigbare,

trechtervormige uitbreidbare uiteinde (Afbeeldingen 2a en 2b) is geschikt voor gebruik in vaten van verschillende grootte.

AFBEELDING 1. SCHEMA VAN HET SUREFIRE PRECISION INFUSION-SYSTEEM

Uitzetbaar uiteinde

y

> -
Zijpoort met regelventiel o X%’endeling

- _. 10 —
1R S £ «
Duimschuiver Infusie Hub
AFBEELDING 2A. INGEVOUWD UITEINDE AFBEELDING 2B. UITBREIDBAAR UITEINDE
X Mediale Proximale Distale Mediale Proximale
Distale markering markering markering markering  markering
markering ¢ ¢ ¢
W, S \ L \

Er zijn drie radiopake markeringen aan het distale uiteinde van de Surefire Precision die helpen bij de plaatsing van het uitzetbare uiteinde. Het uitzetbare uiteinde kan tot 3 maal worden uitgevouwen of samengevouwen, voor herpositionering
tijdens een interventionele procedure, door de duimschuiver heen en weer te bewegen. Wanneer uitgevouwen, is het uitzetbare uiteinde ontworpen om de infusie-efficiéntie van de compatibele embolische middelen te verbeteren terwijl de

antegraadstroming in bloedvaten van verschillende grootte wordt behouden.

Het systeem wordt steriel (EO) en voor één patiént geleverd.

1. Beoogd gebruik: Het Surefire® Precision Infusion-systeem is bedoeld om in angiografische procedures te worden
gebruikt. Het levert radiopake media en therapeutische agentia aan geselecteerde plaatsen in het perifere vaatstelsel.
2. Contra-indicaties: Het Surefire® Precision Infusion-systeem is niet bedoeld voor gebruik in de vascalatuur van
het centrale zenuwstelsel (inclusief neurovascalatuur) of in de centrale bloedsomloop (waaronder de coronaire
vascalatuur).

3. Waarschuwingen

« Gebruik het product niet na de “Vervaldatum” die op de verpakking is vermeld.

« Alleen artsen die voldoende training, bekwaamheid en ervaring hebben in de principes, klinische
toepassingen, complicaties en bijwerkingen die gewoonlijk verband houden met gelijksoortige of dezelfde
technieken, mogen vasculaire interventieprocedures uitvoeren.

« Gebruik het instrument niet indien de integriteit van de steriele verpakking verbroken is.

« Inspecteer het instrument alvorens het te gebruiken. Indien het instrument beschadigd lijkt te zijn, vervang
het dan door een ander instrument.

« Verhit of buig het uiteinde van de katheter niet. Dit kan leiden tot afschuren van de hydrofiele coating of
beschadiging van de katheter.

« Wanneer de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, dient deze onder hoogwaardige
fluoroscopische observatie gemanipuleerd te worden.

« Plaats het instrument niet dicht bij een geimplanteerd vasculair instrument.

« Het uitzetbare uiteinde nooit invouwen, uitbreiden of draaien bij weerstand, omdat dit trauma of
beschadiging aan het bloedvat kan versoorzaken of het apparaat of beschadigen of breken. Als weerstand
wordt ondervonden tijdens invouwing/uitzettingen van de tip: Het infusielumen en zijarm grondig spoelen
en opnieuw proberen de tip voorzichtig uit/in in te vouwen. Als de weerstand aanhoudt, het gehele
infusiesysteem terugtrekken in de geleidende katheter en het instrument uit de patiént verwijderen.

« Het verwijderen van een volledig of gedeeltelijk ingebrachte uitzetbaar uiteinde bij een patiént kan tot
schadeaan het uitbreidbare uiteinde en/of trauma van het bloedvat leiden.

« Het instrument is verenigbaar met oplossingen die embolische middelen bevatten, in het bijzonder
hydrogels < 500 pm en glaskralen < 150 pm.

« De maximum diameter van een geleide draad voor Surefire Infusion is 0,46 mm (0,018").

« Gebruik geen power injector om andere agents behalve contrastmedia te injecteren omdat de katheter kan
worden geblokkeerd

« De maximale dynamische injectiedruk tijdens power injection mag niet hoger zijn dan 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm / bar. De statische druk mag niet hoger zijn dan 2068 kPa / 300 psi/ 20 atm / bar. Statische druk
boven dit maximum kan leiden tot het breken van het apparaat.

« Als stroming door de katheter wordt beperkt, niet proberen het probleem met infusie te verhelpen. Bepaal
de oorzaak en verhelp het probleem, of vervang het katheter met een nieuwe katheter alvorens de infusie
te hervatten.

20

4. Voorzorgsmaatregelen
« Niet bewaren bij extreme temperaturen en vochtigheid. Direct zonlicht vermijden.
« Dit instrument is alleen voor eenmalig gebruik bedoeld. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.
« Behandel het instrument voorzichtig om contact met scherpe instrumenten, plastic fittingen of schurende
oppervlaktes te vermijden die de materialen kunnen beschadigen.

« Handhaaf een doorlopende gehepariniseerde zoutoplossing spoeling om een optimale prestatie van het
apparaat te bereiken en om te voorkomen dat zich thrombus vormt op de katheter en uitbreidbaar uiteinde.
Het gebruik van systemische heparinisatie om het risico voor thrombusembolische complicaties voor
sommige patiénten te verminderen dient overwogen te worden, zoals bij patiénten waarvan bekend is dat zij
hypercoagulatie aandoeningen hebben.

« Het oppervlak van het distale deel van de externe schede en het uitbreidbare uiteinde moeten volledig nat
zijn met een gehepariniseerde zoutoplossing om glad te blijven. Houd deze gebieden nat véodr en tijdens
gebruik. Minimaliseer het hanteren van het uitbreidbare uiteinde om schade te voorkomen.

« Stel het afleveringssysteem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol) omdat de structurele
integriteit en/of de functie van het instrument aangetast kan worden.

« Er zijn drie radiopake markeringen aan het distale uiteinde van de Surefire Precision die helpen bij de
plaatsing van het uitzetbare uiteinde.

« Probeer het Surefire Infusion-systeem niet voort te duwen of te draaien terwijl het uitzetbare uiteinde
ingebracht is omdat dit tot schade aan het uiteinde en/of vaattrauma kan leiden.

5. Aanbevolen accessoires

« Passende geleide katheter (met interne diameter van ten minste 0,056") en verenigbare
schachtinbrenginrichting om de Surefire Precision te helpen.

+0,014 "(0,36 mm), 0,016" (0,41 mm), 0,018 "(0,46 mm), rechte uiteinde of gebogen uiteinde,
geleidingsdraad

« Gehepariniseerd zoutoplossing of gelijkwaardige spoeloplossing

1 cc, 3cc en 10cc of 20cc Luer lock spuiten

6. Bijwerkingen: Complicaties met betrekking tot Surefire Precision-procedures kunnen te allen tijde voorkomen,
tijdens of na de procedure en omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de volgende:

« Complicaties van de toegangsplaats

« Distale embolisatie van systeemcomponenten

« Dissectie, perforatie, breuk, en bloedingen van bloedvaten

« Vasculaire trombose

« Embolie

« Ischemie

* Infectie

« Allergische reactie

« Vasospasme



7. Voorbereidingen voor gebruik

« Verwijder de Surefire Precision steriele zak uit de doos en controleer op beschadigingen. Als er enige
schade aan het zakje of het instrument is, weggooien en vervangen door een nieuw steriel instrument.

« Plaats de juiste schachtinbrenginrichting en geleidekatheder aan de hand van de standaard
percutanetechniek. A Een Tuohy-Borst-adapter moet aan de geleidekatheter worden bevestigd voor
continue spoeling van de geleidekatheter met een gehepariniseerde zoutoplossing.

Surefire Precision voorbereiden:

« Open voorzichtig de steriele zak/ Gebruik een aseptische techniek tijdens het verwijderen van het
instrument uit de verpakking en tijdens het gebruik.

« Verwijder voorzichtig de kaart met de opgerolde buis die de Surefire Precision bevat.

«Vul een 1 cc, 3cc en een 10cc of 20cc spuit (zoals aangegeven op de verpakkingskaart) met
gehepariniseerde zoutoplossing. Bereid het instrument als volgt voor:

1. 1cc: Spoel de zijarm. Controleer of de vloeistof uit het distale gedeelte loopt. Opnieuw vullen en de
luer lock-spuit aan de zijpoort bevestigd houden.

2. 3cc: Spoel de infusiepoort.

3. 10cc of 20cc (zoals aangegeven op de verpakkingskaart): Spoel het distale uiteinde van de
spiraalvormige dispenserbuis om het infusiesysteem te hydrateren.

« Verplaats de oranje hendel naar de ontgrendelde stand. Beweeg de duimschuiver naar voren om het
uitbreidbare uiteinde volledig in te vouwen (zie Afbeeldingen 3a en 3b).

AFBEELDING 3A. HENDEL IN
ONTGRENDELDE STAND

AFBEELDING 3B. DUIMSCHUIVER

/uimschuiver

« Verplaats de oranje hendel naar de ontgrendelde stand (zie Afbeelding 4).

AFBEELDING 4. HENDEL IN VERGRENDELDE STAND

« Verwijder voorzichtig de katheter uit de buis, zorg ervoor dat u de katheter tijdens het verwijderen niet beschadigt.

« Verwijder de oranje beschermhuls van het uiteinde.

« Controleer grondig het instrument en het uitbreidbare uiteinde om ervoor te zorgen dat het niet geknikt of
beschadigd is. Als er schade is, vervang dan door een nieuw steriel instrument.

« Bereid een voerdraad van de juiste grootte voor, volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant. Steek de
voerdraad in de Surefire Precision.

Uiteinde, uitb

8. Gebruiksaanwijzingen:
Positionering

« Plaats de Surefire Precision met de voerdraad in de geleidekatheter. Draai de Tuohy-Borst-adapter rond de
microcatheter om terugstroom te voorkomen terwijl u toch microkatheter via de Tuohy-Borst kunt bewegen,
zorg dat u deze niet teveel aandraait.

Opmerking: Behandel het distale einde van de Surefire Precision met zorg. Vervorming of afvlakking van
het instrument kan voorkomen dat de Surefire Precision verder in het lumen van de geleidekatheter kan
komen.

* Met het uiteinde in de ingevouwen stand leidt u de Surefire Precision naar de doellocatie.

Opmerking: Er zijn drie radiopake markeringen op het distale uiteinde van de Surefire Precision. Zie
Afbeelding 2.

Caution: Het systeem niet forceren of vooruit duwen bij weerstand. Als de oorzaak van de weerstand niet
kan worden bepaald, moet u voorzichtig de katheter verwijderen

Opmerking: Het is belangrijk om het infusielumen voldoende te spoelen tijdens de procedure om de
terugstroming van bloed in het inrichtingslumen te voorkomen.

ing en diag | embolische infusie

« Verplaats de oranje hendel naar de ontgrendelde stand.

« Spoel de zijpoort elke keer voor en na het openen en sluiten van de tip.

« Gebruik fluoroscopische begeleiding bij het openen van het uiteinde, beweeg de duimschuiver langzaam
om het uiteinde open te vouwen. Het uiteinde is volledig uitgebreid als de drie markeringen gelijk verdeeld
zijn.

Opmerking: Het is misschien niet nodig om de duimschuiver naar zijn limiet te brengen om het uitbreidbare
uiteinde volledig te gebruiken. Fluoroscopische beeldvorming van de markeringen worden gebruikt om de
positie van het uiteinde te bepalen.

« Verplaats de oranje hendel op het handvat naar de vergrendelde stand.

« Verwijder de leiddraad. Injecteren met contrasvloeistof om de infusielocatie te bepalen en aanhechting
van uiteinde met vaatwand onder fluoroscopie. Indien verplaatsen nodig is, spoel de zijpoort en vouw het
uiteinde opnieuw in om te herpositioneren.

Opmerking: Injecteer de contrastvloeistof altijd via de infusiepoort om de locatie te bevestigen, voor de
infusie. Controleer of de contrastvloeistof vrij kan worden geinjecteerd zonder overdruk, voor de infusie van
embolische middelen.

« Zodra de positie op de gewenste plaats is bevestigd, sluit de Tuohy-Borst op de geleidekatheter aan om
beweging van de Surefire Precision te voorkomen. Niet te vast aandraaien.

Opgepast: Probeer het Surefire Infusion-systeem niet voort te duwen of te draaien terwijl het uitzetbare
uiteinde ingebracht is omdat dit tot schade aan het uiteinde en/of vaattrauma kan leiden.

« Bevestig de antegraadstroming. Als de antegraadstroming minder dan gewenst is, spoel de zijarm en
infusiehub van het instrument, herpositioneren indien nodig en de antegraadstroming opnieuw controleren.

« Spoel het instrument met gehepariniseerde zoutoplossing, voordat de therapeutische middelen worden
geintroduceerd.

« Infuseer diagnostische, embolische of therapeutische middelen volgens de gebruiksaanwijzingen.

Instrument terugtrekken

« Spoel de Tuohy-Borst op de geleidekatheder.

« Spoel de Surefire-zijpoort.

« Open de Tuohy-Borst op de geleidekatheder.

« Verplaats de oranje hendel op het handvat naar de ontgrendelde stand.

« Onder fluorscopische begeleiding, breng de binnenste microkatheder naar voren om het uiteinde in
te klappen (door de duimschuiver naar voren te brengen) terwijl het volledig systeem gelijktijdig wordt
teruggetrokken. Vergrendelen de handgreep, spoel de zijpoort, vervolgens verwijderen.

Waarschuwing: Het terugtrekken van een volledig ontplooid uiteinde kan schade aan het uiteinde en/of vat
veroorzaken.

Waarschuwing: Het uitzetbare uiteinde nooit tegen weerstand verwijderen, invouwen of uitvouwen om
mogelijk bloedvattrauma en/of beschadiging of breuk van het apparaat te voorkomen. Als er tijdens het
invouwen weerstand wordt ondervonden, het gehele infusiesysteem terugtrekken in de geleidende katheter
en het instrument uit de patiént verwijderen.

« Als de Precision opnieuw binnen dezelfde procedure zal worden gebruikt, spoel dan de infusiepoort en
Zzijarm, en houdt het apparaat gedrenkt in heparine-oplossing.

« Na gebruik, afvoeren in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, administratie en/of lokale overheid.
Opgepast: Dit instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.

SANVTY3A3N

Instructies voor het gebruik van een Power Injector

Een power injector kan worden gebruikt om contrastmedia in het apparaat te brengen. De stroomsnelheid is afhankelijk van factoren zoals de viscositeit van het contrastmiddel, die varieert per soort en temperatuur van de media, het model
en het instellen van de power injector en hoe de injector is verbonden met het apparaat. De waargenomen hieronder vermelde flow rates zijn alleen ter referentie.

Injector gebruikt: MEDRAD Mark V Provis  Temperatuur contrastvloeistof: 37 °C

S VED Werkelijke stroomsnelheid aan
ID katheter Toepasbare lengte p(ml) Infusiemiddel Vi 1200 psi / 8274 kPa
(mL/sec)
Omnipaque 300
120 cm 0,52 nnpag 63 36
(Jodium 300 mg/ml)
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 nnipag 6.3 33
(Jodium 300 mg/ml)
Label symbolen
Gehepariniseerde
Zoutoplossing Thumbslide Thumbslide Niet gebruiken Bevat geen Maximum Minimum Maximale Dynamische
spoelvolume ontgrendeld op vergrendeld op als de verpakking natuurljke latex afmeting vessel. Guidewire. Guide Katheter drukinjectie.
asngsgeven. links. rechts. beschadigd is. rubber. binnendiamter.
GARANTIE VRI, LAUSULE EN VAN VERHAAL

ER IS GEEN UITDRUKKELIJKE OF STILZWIJGENDE GARANTIE, EN GEEN BEPERKING VAN EEN STILZWIJGENDE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OP DE SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUCT(EN) DIE IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN ZIJN. IN GEEN

GEVAL ZAL MEDICAL, INC. ELI.
OF GARANTIE BEHALVE ZOALS SPECIFIEK HIERIN WORDT UITEENGEZET.

JJK ZIJN VOOR ENIGE DIREKTE-, INCIDENTELE- OF GEVOLGSCHADE ANDERS DAN UITDRUKKELIJK OP GROND VAN EEN SPECIFIEKE WET. NIEMAND HEEFT DE BEVOEGDHEID OM SUREFIRE MEDICAL, INC TE BINDEN AAN EEN VERTEGENWOORDIGING

BESCHRIJVINGEN OF SPECIFICATIES IN SUREFIRE, INC. DRUKWERK, INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE ZIJN SLECHTS BEDOELD OM IN HET ALGEMEEN HET PRODUCT TE BESCHRIJVEN TEN TIJDE VAN DE VERVAARDIGING EN DIT ZIJN GEEN UITDRUKKELIJKE GARANTIES.

SUREFIRE MEDICAL, INC. ZAL NIET VERANTWOORDELIJK ZIJN VOOR ENIGE DIRECTE GEVOLGSCHADE DIE HET RESULTAAT ZIJN VAN HET HERGEBRUIK VAN HET PRODUCT.
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Navod k pouziti: Systém Surefire® Precision 025

Sterilni. Sterilizovano etylenoxidem. Pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte znovu.
Upozornéni: Dle americkych federalnich zakonu je prodej a nakup tohoto zafizeni omezen pouze na lékare.
V patentovém fizeni ONLY

UPOZORNENI: PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY. NEDODRZENi VSECH VAROVANI A BEZPECNOSTNICH OPATRENi MUZE MIT ZA NASLEDEK VAZNE KOMPLIKACE.

POPIS: Infuzni systém Surefire® Precision 025 je koaxialni mikrokatetr s lumen o praméru 0,025 palce (0,533 mm) a roztaZitelnym hrotem na distalnim konci. Systém Surefire Precision (Obréazek 1) se pouziva k zavadéni lékafem uréenych latek,
jako jsou kontrastni latky, proplachovaci roztoky a embolizaéni ¢astice. Je kompatibilni se standardnimi vodicimi draty do praméru 0,018” (0,457 mm), hydrogelovymi embolizaénimi ¢asticemi o velikosti do 500 um a sklenénymi mikrokuli¢kami
o velikosti do 150 um. Vnitini sténa katetru Surefire Precision je potazena vrstvou PTFE, ktera zajistuje kluzkost povrchu a umozriuje priichod Iékafem uréenych latek nebo jiného piislusenstvi. Zafizeni je potazeno hydrofilni vrstvou. Mékky a

ohebny koénicky hrot katetru (obrazky 2a a 2b) je uréeny k pouziti v rizné silnych cévach.
OBRAZEK 1. SCHEMATICKY NAKRES INFUZNIHO SYSTEMU SUREFIRE PRECISION ==, \
Boéni port se zpétnym ventilem o iﬂét’ovaci packa

Roztazitelny hrot

y

. - 10 _—
1R B £ «
Posuvny ovladaci prvek Infuzni rozboc¢ovac
OBRAZEK 2A. STAZENY HROT OBRAZEK 2B. ROZTAZENY HROT
Distalni Medialni Proximalni Distalni Medialni Proximalni
znackovaci pas znackovaci pas znackovaci pas znackovaci pas znackovaci pas znackovaci pas
S BT \ e |
St ilil——— \ = - \

Distalni konec katetru Surefire Precision je opatfen tfemi kontrastnimi pasy, které usnadriuji umisténi roztaZitelného hrotu do pozadované polohy. Za u¢elem opakovaného umisténi katetru do spravné polohy béhem interven¢niho oSetfeni Ize pohybem
posuvného ovladaciho prvku dopfedu a dozadu roztaZitelny hrot rozsifit nebo stahnout az 3krat. Roztazeni roztaZzitelného hrotu zefektivriuje infizi kompatibilnich emboliza¢nich latek, zatimco udrzuje antegradni pritok v rtzné silnych cévach.

Tento systém je dodavan sterilni (EO) a je uren pro jednorazové pouziti u jediného pacienta.

1. Ugel pouziti: Infuzni systém Surefire® Precision 025 je uréen k pouZiti pfi angiografickém ogetreni. Zavadi 4. Bezpecnostni opatreni
kontrastni a terapeutické latky do vybranych mist v perifernim cévnim systému. « Neskladujte pfi extrémnich teplotach a vihkosti. Vyhnéte se pfimému sluneénimu svétiu.
2. Kontraindikace: Infuzni systém Surefire® Precision neni uréen k pouZiti ve vaskulature centraini nervové « Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednorazové pouZiti. Znovu nesterilizujte a/nebo znovu nepouzivejte.
soustavy’(v.cetne neurovaskulatury) nebo centralnim ob&hovém systému (vEetné koronarni vaskulatury). - Se zafizenim manipulujte opatmé, abyste predei kontaktu s ostrymi nstroji, plastovymi spojkami nebo
3. Varovani abrazivnimi povrchy, které mohou zpUsobit poskozeni materiald.
* Produkt nepouzivejte po datu spotieby uvedeném na obalu. « Za uéelem dosaZeni maximalniho vykonu zafizeni a prevence nebo sniZeni rizika tvorby trombu v katetru a
« Vaskularni intervenéni zakroky mohou provadét pouze lékafi, ktefi maji dostate¢nou kvalifikaci, znalosti roztazitelném hrotu nepretrZité proplachuijte zafizeni heparinizovanym fyziologickym roztokem. Za u¢elem
a zkuSenosti tykajici se zasad, klinickych aplikaci, komplikaci a vedlej$ich G¢inkd bézné spojenych s snizeni rizika tromboembolickych komplikaci u nékterych pacientti se znamym hyperkoagulaénim stavem
podobnymi nebo stejnymi zakroky. by méla byt zvéaZena systémova heparinizace.
« V pfipadé, Ze byla porusena integrita sterilniho obalu, zafizeni nepouZivejte. « Povrch distalni ¢asti mikrokatetru a roztazitelného hrotu musi byt cely namocen v heparinizovaném
« Zafizeni pred pouzitim zkontrolujte. Pokud zafizeni vykazuje znamky poskozeni, nahradte jej novym fyziologickém roztoku, aby zistal kluzky. Pfed pouzitim a béhem pouziti udrzuite tyto ¢asti mokré. Abyste
zafizenim. predesli poskozeni roztazitelného hrotu, omezte manipulaci s nim na minimum.
« Hrot katetru nezahfivejte, neohybejte, ani se nepokousejte ménit jeho tvar. Mohlo by dojit k odfeni + Zavadéci systém nevystavujte organickym rozpoustédium (napf. alkoholu), nebot muize dojit k poskozeni
hydrofilniho povlaku nebo poskozeni katetru. strukturalni integrity a/nebo funkce zafizeni.
« Je-li katetr zaveden do vaskularniho systému, musi s nim byt manipulovano za vysoce kvalitniho « Distalni konec katetru Surefire Precision je opatfen tfemi kontrastnimi pasy, které usnadfiuji umisténi
fluoroskopického sledovani. roztazitelného hrotu do poZzadované polohy.
« Nezavadéjte a neroztahuijte katetr v blizkosti implantovanych vaskularnich zafizeni. « Nepokousejte se zafizeni Surefire Precision posouvat nebo otadet, pokud je roztazitelny hrot roztazeny,

« Nikdy nestahuijte, neroztahujte ani neotacejte rozpinavy konec pfi jakémkoliv odporu, protoZe tim mizete nebot by mohlo dojit k poskozenf roztaitelného hrotu ainebo poranéni cévy.

zpuisobit cévni $ok & poskozeni nebo zlomeni zafizeni. Pokud se pfi stahovani/roztahovani konce setkate 5. Doporuéené prislusenstvi

s odporem: Proplachnéte infuzni systém a bo&ni hadi¢ku a jemnym zpusobem se znovu pokuste o stazeni/ * Vhodny zavadéci katetr (s vnitfnim pramérem minimainé 0,056"/1,422 mm) a kompatibilni pouzdrovy

roztaZeni konce. Pokud je odpor stale pfitomen, opatrné stahnéte cely infuzni systém zpét do fidiciho zavadé¢ k umisténi systému Surefire Precision.

katétru a celkové ho z pacienta odstrafite. +0.014” (0.36 mm), 0.016” (0.41 mm), 0.018” (0.46mm), rovny konec nebo zahnuty konec, vodici drat
« VytaZeni systému s pIné nebo Easte¢né roztazenym roztazitelnym hrotem muze mit za nasledek poskozeni * Heparinizovany fyziologicky roztok nebo ekvivalentni proplachovaci roztok

roztazitelného hrotu a/nebo poranéni cévy.

« Zafizeni je kompatibilni s roztoky obsahujicimi emboliza¢ni latky, konkrétné hydrogelovymi ¢asticemi o
velikosti < 500 pm a sklenénymi mikrokulickami o velikosti £ 150 pm.

« Maximalni pramér vodiciho dratu pro Surefire Precision je 0,46 mm (0,018”).

« Nepouzivejte napajeci vstfikova¢ na vstfikovani ¢inidel jinych, nez jsou kontrastni latky, jinak by se mohl
katétr zablokovat

« Maximalni vstfikovaci tlak béhem napajeciho vstfikovani by nemél pfesahnout 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm/bar. Staticky tlak by nemél pfesahnout 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Pfekroceni maximalniho

« 1cc, 3cc, a 10cc nebo 20ccluer uzavieny stfikacky
6. Nezadouci ucinky: Komplikace typické pro vysetieni katetrem Surefire Precision se mohou vyskytnout kdykoli
béhem nebo po zakroku a mohou zahrnovat, avéak nejsou omezeny na nasledujici:

« Komplikace s pfistupem k vySetfovanému mistu

« Distalni embolizace systémovych komponent

« Protrzeni cévy, perforace, ruptura a hemoragie

« Vaskularni trombéza

statického tlaku mize mit za nasledek prasknuti pfistroje. « Embolismus
« Pokud je prutok katétrem omezen, nesnazte se vydistit hadicku katétru infuzi. Identifikujte a vyfeste pficinu * Ischemie
zablokovani nebo pred zopakovanim infuze nahradte tento katétr novym. « Infekce

« Alergicka reakce
« Vazospasmus
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7. Pfiprava k pouziti

« Sterilni pouzdro s katetrem vyjméte z krabicky a zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poSkozeni. Pokud do$lo k
poskozeni pouzdra nebo zafizeni, zafizeni zlikvidujte a nahradte ho novym sterilnim zafizenim.

« Umistéte vhodny pouzdrovy zavadéc a zavadéci katetr pomoci standardni perkutanni techniky. Adaptér
Tuohy-Borst by mél byt pfipojen k vodicimu katetru. To umozni nepretrzité proplachovani zavadéciho
katetru heparizovanym fyziologickym roztokem.

Priprava zafizeni Surefire Precision:
« Opatrné otevrete sterilni pouzdro. Béhem vyjimani zafizeni z obalu a béhem pouziti dodrzujte sterilni postup.
« Opatrné vyjméte kartdn se svinutou davkovaci hadi¢kou a systémem Surefire Precision.

« Naplrite 1cc, 3cc a 10cc nebo 20cc stfikacky (jak je uvedeno v pfibalovém letaku) s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Pfipravte zafizeni nasledujicim zptisobem:

1. 1 cc: Proplachnéte bo¢ni rameno. Ujistéte se, Ze tekutina konéi v distalni ¢asti. Doplrite a udrzujte
injekéni stfikacku luer lock pfipojenou k bo¢nimu portu.
2. 3 cc: Proplachnéte infuzni port.

3. 10cc nebo 20cc (jak je uvedeno v pfibalovém letaku): Proplachnéte distalni konec vinuté trubky
davkovace, aby se infuzni systém hydratoval.

« Pfesurite oranZovou packu do odeméené polohy. Pomoci posuvného ovladaciho prvku roztazitelny hrot
zcela stahnéte (viz obrazky 3a a 3b).

OBRAZEK 3A. PACKAV

ODEMCENE POLOZE OBRAZEK 3B. POSUVNY OVLADACI PRVEK

/osuvny ovladaci prvek
o y
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« Posurite oranzovou packu do uzamcené polohy (viz obrazek 4)

OBRAZEK 4. PACKA V UZAMCENE POLOZE

« Petlivé vyjméte katetr z davkovaci hadicky a budte opatrni, abyste katetr po vyjmuti neposkodili.
« Odstrarite ochranny oranZovy kryt hrotu.

« Roztazitelny hrot diikladné zkontrolujte a ujistéte se, Ze nic neni zlomené nebo jinak poskozené. Pokud
zjistite jakékoli poskozeni, nahradte jej novym sterilnim zatizenim.

« V souladu s pokyny vyrobce si pfipravte vodici drat vhodné velikosti. VloZte vodici drat do zafizeni Surefire
Precision.

8. Pokyny k pouziti
Umisténi do pozadované polohy

« Vlozte zafizeni Surefire Precision s vodicim dratem do zavadéciho katetru. Utahnéte adaptér Tuohy-Borst
okolo mikrokatetru tak, abyste predesli zpétnému pritoku a zarover umoznili pohyb mikrokatetru skrz
adaptér Tuohy-Borst, ale neutahuijte jej prili§.

Poznamka: S distalnim koncem zafizeni Surefire Precision manipulujte opatrné. Deformace, pokfiveni nebo
zplodténi zafizeni mlze branit posunu systému Surefire Precision do lumen zavadéciho katetru.

« Se stazenym hrotem vedte zafizeni Surefire Precision k cilovému umisténi.

Poznamka: Distalni konec zafizeni Surefire Precision je opatfen tfemi kontrastnimi pasy. Viz obrazek 2.
Upozornéni: Systém neposouveijte ani neotacejte proti odporu. Pokud nelze Zjistit pfi¢inu odporu, katetr
opatrné vytahnéte.

Poznamka: V pribéhu oSetieni je dileZité pfiméfené proplachovat infuzni lumen. Pfedejdete tak zpétnému
pratoku krve do lumen zafizeni.

Roztazeni hrotu a diagnostika / Emboliza¢ni infize

« Pfesurite oranzovou pac¢ku do odeméené polohy.

« PProplachnéte boc¢ni port pfed a po kazdém otevirani a zavirani konce.

« P¥i otevirani hrotu pouZzijte fluoroskopické vedeni, posurite posuvny ovladaci prvek a hrot pomalu
roztahnéte. Hrot je pIné roztazeny, kdyz jsou vSechny znackovaci pasy stejné rozlozené.

Poznamka: Za Gc¢elem Uplného roztazeni roztaZitelného hrotu mize byt nutné posunout posuvny ovladaci
prvek po proximaini mez. K uréeni polohy hrotu byste méli pouzit fluroskopické zobrazeni kontrastnich past
(markera).

« Posurite oranzovou packu na rukojeti do zaméené polohy.

« Vyjméte vodici drat. Vstiknéte kontrastni latku a pod fluoroskopii ovéfte a potvrdte misto infuze a apozici
hrotu vici sténé cévy. V pripadé potieby zmény umisténi proplachnéte bocéni port a hrot prfed opakovanym
umisténim stahnéte.

Poznamka: Vzdy vstfikujte kontrastni latku prostfednictvim infuzniho portu a umisténi pied infuzi
zkontrolujte. Pfed infuzi embolizacnich latek se ujistéte, zda Ize kontrastni latku vstiikovat volné a bez
nutnosti vyvijet nadmeérny tlak.

« Jakmile je poloha v poZadovaném misté potvrzena, zaviete adaptér Tuohy-Borst na zavadécim katetru,
abyste predesli pohybu zafizeni Surefire Precision. Neutahujte prfilis.

Upozornéni: Pokud je roztazitelny hrot roztazeny, nepokousejte se zafizeni Surefire Precision posouvat
nebo jim otacet, nebot by mohlo dojit k poskozeni roztazitelného hrotu a/nebo poranéni cévy.

« JUjistéte se, Ze je pratok antegradni. Pokud je antegradni pritok slab$i nez je potieba, proplachnéte bo¢ni
port a infuzni rozbocovag zafizeni, dle potieby jej znovu umistéte a znovu vyhodnotte antegradni pratok.

« Pfed prvnim zavedenim terapeutickych latek zafizeni pfiméfené proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

« Provedte infuzi diagnostickych, emboliza¢nich nebo terapeutickych latek v souladu s pokyny vyrobce.

Vyjmuti zafizeni

« Proplachnéte ventil Tuohy-Borst na zavadécim katetru.

« Proplachnéte bocni port zafizeni Surefire.

« Oteviete adaptér Tuohy-Borst na zavadécim katetru.

« Posurite oranzovou packu na rukojeti zafizeni Surefire do odeméené polohy.

« Pod fluoroskopickym vedenim posurite vnitini mikrokatetr vpred, stahnéte hrot (posunem posuvného
ovladaciho prvku) a zaroven vytahujte systém jako celek. Uzamknéte rukojet, proplachnéte boéni port a
vyjméte.

Varovani: VytaZeni pIné roztazeného roztazitelného hrotu mize mit za nasledek poskozeni roztazitelného
hrotu a/nebo poranéni cévy.

Varovani: Roztazitelny hrot nikdy nevytahuijte proti odporu, nebot by mohlo dojit k poranéni cévy a/nebo
poskozeni &i zni¢eni zafizeni. Pokud pfi stahovani hrotu dochazi stale k odporu, prestarite hrot stahovat,
opatrné posurite cely infuzni systém zpét do zavadéciho katetru a vyjméte jej z téla pacienta jako celek.

« Pokud bude systém Precision pouzivan znovu za ucelem stejného oSetieni, proplachnéte infuzni port a
boéni rameno a udrzujte zafizeni namocené v heparinizovaném roztoku.

« Po pouziti zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi pfedpisy, nafizenimi a /nebo mistnimi zakony.
Upozornéni: Toto zafizeni je uréeno pouze k pouZiti pro jednoho pacienta . Znovu nesterilizujte a/nebo
znovu nepouzivejte.

VNILS3D

Instrukce pfi pouzivani napajeciho vstfikovace

Napéjeci vstfikovac Ize pouZit na vstfikovani kontrastnich latek pfes pfistroj. Rychlost pratoku zavisi na faktorech, jako je viskozita kontrastni latky, ktera se li§i podle druhu a teploty latky, modelu a nastaveni napéjeciho vstikovace a také

toho jak je vstiikova¢ pfipojen k pfistroji. Pozorované hodnoty rychlosti pratoku uvedené nize jsou pouze orientaéni.
Pouzity vstfikova¢: MEDRAD Mark V Provis Teplota kontrastni latky: 37 °C

Objem nevyusitého Momentalni rychlost pratoku
Cislo katétru Pouzitelna délka ) y Infuzni latka Viskozita pri 1200 psi / 8274 kPa
prostoru (mL)

mL/s
Omnipaque 300

120 cm 0.52 (lodine 300 mg/mL) 63 3.6

0,025"

Omnipaque 300

150 cm 0.61 (lodine 300 mg/mL) 63 33

Symboly Stitku

Indikovany objem
heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Thumbslide je
vievo odemceny.

Thumbslide je
vpravo zaméeny.

NepouZivejte, pokud
je obal poskozen.

Neobsahuje pfirodni
latexovou pryz.

T e @ v @ 3

—&

Minimaini vnitfni
prumer katétru.

Vnitni

primer. tiak.

Maximalni
vodici drat.

Doporucena
velikost civky.

Maximalni vstfikovaci

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI A OMEZENi ZARUK

NA PRODUKTY SPOLECNOSTI SUREFIRE MEDICAL, INC. POPSANE V TOMTO DOKUMENTU SE NEVZTAHUJE ZADNA PRIMA NEBO PREDPOKLADANA ZARUKA, VCETNE A BEZ OMEZENi NA PREDPOKLADANOU ZARUKU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCELY. SPOLECNOST SUREFIRE
MEDICAL, INC. ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NEODPOVIDA ZA ZADNE NEPRIME, NAHODNE NEBO VYPLYVAJICi SKODY S VYJIMKOU TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE STANOVENY KONKRETNiMI ZAKONY. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA SPOJOVAT SPOLECNOST SUREFIRE MEDICAL, INC. S ZADNYMI

PROHLASENIMI NEBO ZARUKAMI, KTERE NEJSOU KONKRETNE SPECIFIKOVANY V TOMTO DOKUMENTU

POPISY NEBO SPECIFIKACE PRODUKTU SPOLEENOSTI SUREFIRE, INC V JAKYCHKOLI TISTENYCH MATERIALECH, VEETNE TOHOTO DOKUMENTU, JSOU VYHRADNE OBECNYMI POPISY PRODUKTU V DOBE JEHO VYROBY A NEPREDSTAVUJI ZADNE VYJADRENE ZARUKY.
SPOLECNOST SUREFIRE MEDICAL, INC. NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME NEBO NASLEDNE $KODY VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITi PRODUKTU.
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Brugsanvisning: Surefire® Precision-system 025

Steril. Steriliseret med ethylenoxid. Kun engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.
Forsigtig: Den amerikanske federale lovgivning begraenser salg af denne enhed til lager eller efter lzzgeordination.

Afventer patent ONLY

FORSIGTIG: LS ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT INDEN BRUG. MANGEL PA IAGTTAGELSE AF ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

BESKRIVELSE: Infusionssystemet Surefire® 025 er et 0,025" lumen koaksialt mikrokateter med udvidelig spids pa den distale ende. Surefire Precision (figur 1) fungerer som kanal for laeegespecifikke midler sdsom kontrastmidler, skylleoplgsninger
og kugler til embolisering.Det er kompatibelt med standard ledetrade op til 0,018”, og hydrogel-emboliske partikler pa 500pum eller mindre og mikrokugler i glas pa 150um eller mindre. The Surefire Precision har en indre kerne, som er fremstillet i
teflon for at sarge for en jeevn og glat gennemledning af lzegespecifikke midler og andre supplerende enheder. Enheden er hydrofil-coated. Sterrelsen pa den blgde og smidige, tragtformede udvidelige spids, (figur 2a og 2b) er beregnet til brug i
kar af forskellige starrelser.

FIGUR 1. OVERSIGT OVER INFUSIONSSYSTEMET SUREFIRE PRECISION > ~N
Udvidelig spids Sideport med kontrolventil ;éﬁreb

e

:

e

Skyder (tommelfinger) Infusionshub
FIGUR 2A. TILBAGETRUKKET SPIDS FIGUR 2B. UDVIDELIG SPIDS
Distalt Medialt Proksimalt Distalt Medialt Proksimalt
markeringsband ~ markeringsband markeringsband markeringsband markeringsband markeringsband
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Der findes tre rentgenfaste markeringer ved den distale ende pa Surefire Precision som hjeelp til at anbringe den udvidelige spids. Den udvidelige spids kan udvides eller tilbagetraekkes op til 3 gange for at 2endre position under en medicinsk procedure ved
at bevaege skyderen frem og tilbage med tommelfingeren. Nar den er udvidet, er den udvidelige spids designet til at forbedre infusionen af kompatible emboliseringsmidler og bevare den fremadgaende strom i kar af forskellige starrelser.

Systemet leveres sterilt (EO) og udelukkende til engangsbrug.

1. Tilsigtet brug: Infusionssystemet Surefire® Precision er beregnet til angiografiske procedurer. Det leverer 4. Forholdsregler
rentgenfaste medier og terapeutiske midler til udvalgte omrader i det perifere vaskulaere system. + Ma ikke opbevares ved ekstreme temperaturer og i fugtige omgivelser. Undga direkte sollys.
2‘. Kon.traindikationer: Infusionssystemet Surefireﬁﬂ Pregision ma ikkeabruges i centralnervesystemets vaskulatur « Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.
(inklusive neurovaskulaturen) eller blodkredslabet (inklusive kranspulsaren). « Handtér enheden med forsigtighed for at undga kontakt med skarpe instrumenter, plastikdele eller slibende
3. Advarsler overflader, som eventuelt kan beskadige materialerne.
« Produktet ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der angives pa pakken. « Sorg for konstant strem af hepariseret saltvand for at sikre optimal funktion af enheden og forebygge
« Kun leeger med hensigtsmaessig uddannelse, kompetencer og erfaring i principperne, klinisk anvendelse, eller reducere risikoen for trombedannelse pa kateteret og den udvidelige spids. Brugen af systemisk
komplikationer og bivirkninger, der generelt forbindes med lignende eller samme teknikker, méa foretage heparinisering for at reducere risikoen for tromboemboliske komplikationer skal tages i betragtning for visse
karkirurgiske, interventionelle procedurer. patienter, s& som dem med kendte hyperkoagulable tilstande.
« Enheden ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er punkteret, brudt eller pa anden made zendret. « Overfladen af mikrokateterets distale del og den udvidelige spids skal veere helt veedet i hepariseret

saltvand for at forblive jeevn og glat. Hold disse omrader fugtige inden og under brug. Begreens
handteringen af den udvidelige spids for at undga at beskadige den.

« Udseet ikke doseringssystemet for organiske oplasningsmidler (fx alkohol), da dette kan svaekke enhedens
strukturelle integritet og/eller funktion.

« Der findes tre rentgenfaste markeringer ved den distale ende pa Surefire Precision som hjzelp til at anbringe
den udvidelige spids.

« Prov ikke at dreje eller fare Surefire Precision fremad, mens den udvidelige spids er udvidet, da dette
eventuelt kan forarsage skader pa den udvidelige spids og/eller kar.

« Kontrollér enheden inden brug. Hvis enheden virker beskadiget, skal den udskiftes med en ny enhed.

« Kateterets spids ma ikke varmes eller bgjes, og man ma ikke forsege at forme den. Det kan eventuelt
forarsage ridser i den hydrofile belaegning eller beskadige kateteret.

« Nar kateteret indszettes i kredslabet, skal det anvendes under kvalitetssikret fluoroskopisk observation.

« Enheden ma ikke udvides i naerheden af en implanteret vaskuleer enhed.

« Den udvidelige spids ma aldrig treekkes sammen, udvides eller drejes, hvis den mgder modstand, da dette
kan forarsage karlaesioner eller skader eller brud pa enheden. Hvis der mgdes modstand, mens spidsen
traekkes sammen/udvides: Skyl infusionshulrummet og sidearmen, og forsag forsigtigt at traekke spidsen

sammen/udvide den igen. Hvis der stadig mgdes modstand, treekkes hele infusionssystemet forsigtigt 5. Anbefalet tilbehor
tilbage ind i styrekateteret, og det fiernes som en enhed fra patienten. « Egnet indfgringskateter (med en indre diameter pa mindst 0,056") og kompatibelt indfgringshylster for at
« Tilbagetraekning fra patienten med helt eller delvist udvidet spids kan eventuelt forarsage skade pa den skaffe plads til Surefire Precision.
udvidelige spids og/eller blodaren. +0,014" (0,36 mm), 0,016" (0,41 mm), 0,018" (0,46mm), lige spids eller buet spids, ledetrad
« Enheden er kompatibel med oplgsninger, der indeholder emboliseringsmidler, specifikt hydrogel-kugler < « Hepariseret saltvand eller tilsvarende skylleoplgsning
500 pm og glaskugler < 150 pm. *1ml, 3 mlog 10 ml eller 20 ml Luer lock-sprajter
* Ledetradens maks. diameter for Surefire Precision er pa 0,46 mm (0,018”). 6. Bivirkninger: Der kan til enhver tid opsta komplikationer, der er specifikke for procedurer med Surefire Precision
« Brug ikke en elektrisk injektor til at infundere andre stoffer end kontraststoffer, da kateteret kan blokeres. under eller efter proceduren og disse kan omfatte, men er ikke begraenset til nedenstaende:
« Det maksimale dynamiske injektionstryk under elektrisk injektion ber ikke overstige 8274 kPa / 1200 psi / « Komplikationer ved indfgringsomradet
82 atm/bar. Det statiske tryk ber ikke overstige 2068 kPa / 300 psi / 20 atm/bar. Et statisk tryk, der overstiger - Distal embolisering af systemkomponenter

dette maksimum, kan resultere i brud pa enheden.

« Hvis stramningen gennem kateteret bliver begraenset, ma du ikke forsgge at rense kateterhulrummet ved
hjeelp af infusion. Identificér og fiern arsagen til blokeringen eller udskift kateteret med et nyt kateter, for
infusionen genoptages.

« Arteriel dissektion, perforering, brud og blgdning
« Vaskuleer trombose

« Emboli

* Iskaemi

« Infektion

« Allergisk reaktion

« Vasospasmer
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7. Klargering inden brug

« Tag den sterile pose fra Surefire Precision ud af enhedens aeske og kontrollér, at alt er intakt. Hvis der konstateres
nogen form for skade pa posen eller enheden, skal den bortskaffes og udskiftes med en ny, steril enhed.

« Anbring det egnede indfaringshylster og indfgringskateter ved brug af standard perkutan teknik. A
Tuohy-Borst adapter skal fastgeres til indferingskateteret for at give mulighed for konstant skylning af
indfgringskateteret med hepariseret saltvand.

Forberedelse af Surefire Precision:

« Abn den sterile pose med forsigtighed. Anvende aseptisk teknik under fiernelse af enheden fra emballagen
og under brug.

« Fjern forsigtigt kortet med den sammenrullede doseringstube, der indeholder Surefire Precision.

« Fyld en 1 ml, 3 ml og en 10 ml eller 20 ml sprgjte (som angivet pa emballagekortet) med hepariniseret
saltvand. Forbered enheden som falger:

1. 1cc: Skyl sidearmen. Kontrollér, at vaesken Igber ud af det distale afsnit. Efterfyld og efterlad luer
lock-sprajten fastgjort il sideporten.

2. 3cc: Skyl infusionsporten.

3. 10 ml eller 20 ml (som angivet pa emballagekortet): Skyl den distale ende af det oprullede
dispenserror for at hydrere infusionssystemet.

« Flyt det orange greb til den oplaste position. Flyt skyderen fremad med tommelfingeren for at traekke den
udvidelige spids helt tilbage (se figur 3a og 3b).

FIGUR 3A. GREB | OPLAST
POSITION

1 /Skyder (tommelfinger)
' ®

FIGUR 3B. SKYDER

.—-',.'J

« Flyt det orange greb til den laste position (se figur 4)

FIGUR 4: GREB | LAST POSITION

« Fjern forsigtigt kateteret fra doseringstuben og pas pa ikke at beskadige kateteret under proceduren.
« Fjern den orange beskyttelsesanordning fra spidsen.

« Kontrollér enheden og den udvidelige spids omhyggeligt for at sikre, at der ikke findes knzek eller er
beskadiget pa anden made. Hvis der konstateres nogen skade, udskiftes den med en ny, steril enhed.

« Forbered en ledetrad med passende sterrelse i henhold til fabrikantens brugsanvisninger. Indszet ledetraden
i Surefire Precision.

8. Brugsanvisning
Placering

« Indseet Surefire Precision med ledetraden i indferingskateteret. Stram Tuohy-Borst adapter omkring
mikrokateteret for at forebygge tilbagelgb og dog stadig give mulighed for at bevaege mikrokateteret
gennem Tuohy-Borst, undga at stramme for meget.

Bemaerk: Handter den distale ende pa Surefire Precision med omhu. Deformation eller klemning af
enheden kan forhindre Surefire Precision i at bevaege sig fremad ind i indferingskateterets lumen.

« Folg Surefire Precision til den tilstraebte position med spidsen i sammenklappet tilstand.

Bemaerk: Der findes tre rentgenfaste markering ved den distale ende pa Surefire Precision. Se figur 2.
Forsigtig: Systemet ma ikke fgres fremad eller drejes mod modstand. Hvis modstandskraften ikke kan
fastsaettes, skal kateteret traekkes forsigtigt tilbage.
Bemaerk: Det er vigtigt at skylle infusionslumen grundigt i lzbet af hele proceduren for at forebygge
tilbagelgb af blod i enhedens lumen.

Udvidelse af spids og diag isk/lembolisk infusion

« Flyt det orange greb til den oplaste position.

« Skyl sideporten far og efter hver abning og lukning af spidsen.

« Brug gennemlysning til at &bne spidsen, bevaeg skyderen langsomt med tommelfingeren ved brug af
fluoroskopisk styring. Spidsen er fart helt fremad, nar mellemrummet for de tre markeringsband er identisk.
Bemaerk: Det er muligvis ikke ngdvendigt at traekke skyderen til dens proksimale greense for at kunne
anvende den udvidelige spids helt. Der skal bruges gennemlysning af markeringerne til at bestemme
spidsens position.

« Flyt det orange greb pa handtaget til den laste position.

« Fjern ledetraden. Indspraijt kontrastvaeske for at bekreefte infusionsstedet og spidsens placering i forhold til
blodkarrets veeg under fluoroskopi. Hvis der er behov for at aendre position, skyl sideporten og traek spidsen
treekkes tilbage, inden positionen aendres.

Bemaerk: Indspraijt altid kontrastvaesken gennem infusionsporten for at bekraefte positionen inden
infusionen. Kontrollér, at kontrastvaesken kan indsprejtes frit uden overskydende tryk, inden infusionen af
emboliseringsmidler.

« Nar den tilstreebte position er bekreeftet, lukkes Tuohy-Borst pa indferingskateteret for at forhindre at
Surefire Precision bevaeger sig. Ma ikke strammes for meget.

Forsigtig: Prov ikke at dreje eller fere Surefire Precision fremad, mens den udvidelige spids er udvidet, da
dette eventuelt kan forarsage skader pa den udvidelige spids og/eller kar.

« Bekraeft den fremadrettede strem. Hvis den fremadrettede strom er ringere end forventet, skylles sidearmen
og enhedens infusionshub, positionen aendres efter behov, og den fremadrettede strgm vurderes pa ny.

« Skyl enheden pa hensigtsmaessig made med hepariseret saltvand inden den indledende introduktion af
terapeutiske midler.

« Indfer diagnostiske, emboliserings- eller terapeutiske midler i henhold til fabrikantens brugsanvisninger.

Tilbagetraekning af enheden

« Skyl Tuohy-Borst pa indfgringskateteret.

« Skyl Surefire sideport.

« Abn Tuohy-Borst pa indferingskateteret.

« Flyt det orange greb pa Surefire handtaget til den oplaste position.

« For det indre mikrokateter fremad ved brug af fluoroskopisk styring for at tilbagetreekke spidsen (ved at fore
skyderen fremad), mens hele systemet samtidigt tilbagetraekkes. Las handtaget, skyl sideporten, fiern.
Advarsel: Tilbagetraekning af en helt udvidet spids kan eventuelt forarsage skader pa den udvidelige spids
ogleller kar.

Advarsel: Tving aldrig den udvidelige spids tilbage, da dette kan medfare skader pa kar og/eller enheden
eller brud. Hvis der stadig forekommer modstand, nar spidsen traekkes tilbage, standses proceduren og hele
infusionssystemet traekkes forsigtigt tilbage i indfgringskateteret, og fiernes som en enhed fra patienten.

« Hvis Precision bruges igen indenfor samme procedure, skylles infusionsporten og sidearmen, og enheden
opbevares i heparinoplgsning mellem brug.

« Bortskaffes efter brug i overensstemmelse med hospitalets administrative og/eller lokale bestemmelser.
Forsigtig: Denne enhed er udelukkende beregnet til brug med en enkelt patient. M& ikke gensteriliseres og/
eller genbruges.

Vejledning i brug af en elektrisk injektor

En elektrisk injektor kan anvendes til at infundere kontraststoffer gennem enheden. Stramningshastigheden afhaenger af faktorer sdsom viskositeten af kontraststoffet, der varierer med stoffets type og temperatur, hvilken model den elektriske
injektor er, og hvordan den er indstillet, og hvordan injektoren er forbundet til enheden. De observerede stremningshastighedsvaerdier, der er angivet nedenfor, er kun til reference.

Den anvendte injektor: MEDRAD Mark V Provis

Kontraststoffets temperatur: 37 °C

Doy Faktisk stremningshastighed ved
Kateter-ID Brugbar lengde [mi] Infusic di Visk 1200 psi / 8274 kPa
[miis]
Omnipaque 300
120 cm 0,52 (Jod 300 mg/mi) 6,3 3,6
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 (Jod 300 mg/mi) 6,3 33
Etiketsymboler
Hepariniseret saltvands- i ulast last Ma ikke anvendes, Indeholder ikke Anbefalet Indvendig Maksimum Minimum indvendig Maksimalt dynamisk
skyllevolumen indikeret. til venstre. til hajre. hvis emballagen er naturligt latex-gummi. diameter. ledetrad. diameter for injektionstryk.
beskadiget. styrekateter.

FOR PRODUKTET

SE OG

DER FORELIGGER INGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERIBLANDT UDEN BEGRANSNING, UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, HVAD ANGAR PRODUKT/PRODUKTER FRA SUREFIRE MEDICAL, INC., DER BESKRIVES |
DENNE PUBLIKATION. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ER SUREFIRE MEDICAL, INC. ANSVARLIG FOR NOGEN ANDRE DIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER, END DEM, DER ER UDTRYKKELIGT NAVNT | DEN SPECIFIKKE LOV. INGEN PERSON ER BERETTIGET TIL AT BINDE SUREFIRE MEDICAL,

INC. TIL NOGEN REPRASENTATION ELLER GARANTI, MED UNDTAGELSE AF DE HER SPECIFIKT NAEVNTE

BESKRIVELSER ELLER SPECIFIKATIONER | TRYKTE MATERIALE, DER VEDRORER SUREFIRE, INC., INKL. DENNE PUBLIKATION, MA KUN BETRAGTES SOM GENERELLE BESKRIVELSER AF PRODUKTET PA FREMSTILLINGSTIDSPUNKTET OG UDG@R INGEN UDTRYKKELIGE GARANTIER.

SUREFIRE MEDICAL, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADE SOM FOLGE AF GENBRUG AF PRODUKTET.
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Instrukcja uzycia: Uklad Surefire® Precision 025

Sterylny. Sterylizowany tlenkiem etylenu. Wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie. B<
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Zgtoszono do opatentowania

ONLY

UWAGA: PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE. NIEPRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI MOZE

SPOWODOWAC POWIKLANIA.

OPIS: Uktad Surefire® Precision Infusion 025 jest mikrocewnikiem wspotosiowym o $wietle 0,025" cala z Rozprezalng Korncdwka na dalszym koncu. Surefire Precision (Rycina 1) stuzy jako kanat do podawania okreslonych przez lekarza $rodkow,
np. $rodkdéw cieniujgcych, roztworéw do ptukania i embolizujgcych kuleczek szklanych. Jest on kompatybilny ze standardowymi prowadnicami o $rednicy do 0,018 cala i embolizujgcymi czgstkami zelu wodnego o wielko$ci nieprzekraczajgcej 500
pm i szklanymi mikrosferami o wielko$ci nieprzekraczajacej 150 um. Uktad Surefire Precision posiada wewnetrzng wktadke z PTFE, co zapewnia, ze przedmioty okreslone przez lekarza iinne urzgdzenia pomocnicze przesuwajg sie po $liskiej
powierzchni. Urzadzenie posiada hydrofilowg powtoke. Migkka, gietka, rozprezalna koricdwka w ksztatcie lejka (Rycina 2a i 2b) jest przeznaczona do naczyn o réznej wielko$ci.

RYCINA 1. SCHEMAT PRZEDSTAWIAJACY UKLAD DO INFUZJI SUREFIRE PRECISION > ~N
Ramie Boczne z Zaworem do Sprawdzania 6' @gnia blokujaca

Rozprezalna Koncéwka

y

- ) —

N

Suwak ) Punkt infuzyjny [infusion hub]

RYCINA 2A ZWINIETA KONCOWKA

Najdalszy Srodkowy o
znacznik znacznik Nan“ZS_ZY
znacznik

ol LLLLE = \

RYCINA 2B ROZPREZALNA KONCOWKA

Najdalszy Srodkowy Najblizszy
znacznik znacznik znacznik

Ty \

Na dalszym koncu uktadu Surefire Precision znajdujg sie trzy radiologicznie nieprzezroczyste znaczniki, ktére utatwiajg odpowiednie ustawienie Rozprezalnej Koricéwki. Roprezalng koricéwke mozna rozwingé i zwingé 3 razy w celu zmiany
potozenia podczas zabiegu interwencyjnego przez przesuniecie suwaka do przodu i do tytu. Kiedy Rozprezalna Koricéwka jest rozwinieta, ma ona za zadanie poprawi¢ skuteczno$¢ wlewu zgodnych srodkéw embolizujgcych zapewniajac

jednoczes$nie przeptyw do przodu w naczyniach o réznej wielko$¢i.

Uktad ten jest dostarczany w postaci sterylnej (EO) i jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

1. Przeznaczenie: Ukiad Surefire® Precision Infusion System 025 przeznaczony jest do uzytku w zabiegach
angiograficznych. Dostarcza on nieprzezroczystych radiologicznie srodkéw cieniujgcych i srodkéw leczniczych do
wybranych punktéw obwodowego uktadu naczyniowego.

2. Przeciwwskazania: Uktad Surefire® Precision Infusion System nie jest przeznaczony do uzytku w uktadzie
krazenia w o$rodkowym uktadzie nerwowym (w tym w naczyniach w uktadzie nerwowym) ani o$rodkowym uktadzie
krgzenia (w tym w naczyniach wiericowych).

3. Ostrzezenia

« Produktu nie nalezy uzywac po dacie ,Uzyj przed” podanej na opakowaniu.

« Naczyniowe procedury interwencyjne mogg by¢ wykonywane tylko przez lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie
przeszkolenie i ktdrzy posiadajg odpowiednie umiejetnosci i do$wiadczenie w zakresie zasad, aplikacji
klinicznych, powiktan i dziatan niepozgdanych zwigzanych zwykle z podobnymi lub takimi samymi technikami.

« Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato naruszone.

« Przed uzyciem nalezy urzadzenie obejrze¢. Jezeli wydaje sig, ze urzadzenie jest uszkodzone, nalezy uzy¢
innego urzadzenia.

« Koficowki cewnika nie nalezy ogrzewac, zgina¢ ani prébowac¢ zmieni¢ jej ksztatt. Moze to spowodowacé
starcie hydrofilowej powtoki lub uszkodzi¢ cewnik.

« Kiedy cewnik znajdzie sie w uktadzie naczyniowym, manipulowanie nim powinno odbywac¢ sie pod kontrolg
fluoroskopii wysokiej jakosci.

« Urzgdzenia tego nie nalezy rozwija¢ w poblizu implantowanego urzadzenia naczyniowego.

+ W zadnym wypadku nie nalezy zwija¢, rozwija¢ ani obraca¢ Rozprezalnej Koricowki, kiedy napotyka sig
opor, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzadzenia. Jezeli przy zwijaniu/rozwijaniu
koncowki napotyka sie op6r: nalezy przeptukaé $wiatto kanatu infuzyjnego i ramig boczne i ostroznie
sprobowac¢ ponownie zwingé/rozwingé koricéwke. Jezeli nadal napotyka sig opor, nalezy caty uktad
infuzyjny wycofa¢ do cewnika prowadzacego i wyjag¢ jako cato$¢ z ciata pacjenta.

« Wycofywanie urzadzenia z ciata pacjenta przy catkowicie lub czg$ciowo rozwinigtej Rozprezalnej Koricowce
moze spowodowac uszkodzenie Rozprezalnej Kofcdwki i/lub naczynia.

« Urzadzenie to jest kompatybilne z roztworami zawierajgcymi $rodki embolizujace, w szczegdlnosci kuleczki
z zelu wodnego < 500 pm i kuleczki szklane < 150 ym.

« Najwigksza dopuszczalna $rednica prowadnicy do Uktadu do Infuzji Surefire wynosi 0,46 mm (0,018 cala).

« Nie nalezy uzywac elektrycznego wstrzykiwacza do wlewu niczego poza $rodkami kontrastowymi, poniewaz
moze doj$¢ do blokady cewnika.

« Najwyzsze dynamiczne ci$nienie wstrzykiwania przy uzyciu elektrycznego wstrzykiwacza nie powinno
przekracza¢ 8274 KPa / 1200 psi / 82 atm/bar. Ci$nienie statyczne nie powinno przekracza¢ 2068 Kpa /
300 psi / 20 atm/bar. Cisnienie statyczne przekraczajace t¢ warto$¢ maksymalng moze spowodowac
rozerwanie urzadzenia.

« Jezeli dojdzie do ograniczenia przeptywu przez cewnik, nie nalezy prébowac przepcha¢ cewnik na drodze
infuzji. Nalezy ustali¢ przyczyne zablokowania lub wymieni¢ cewnik na nowy przed wznowieniem infuzji.
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4. Srodki ostroznosci

« Nie nalezy przechowywa¢ w bardzo wysokiej lub w bardzo niskiej temperaturze ani w warunkach duzej
wilgotnosci. Nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego.

« Urzadzenie to przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno go sterylizowa¢ ponownie
ani ponownie go uzywac.

 Z urzadzeniem tym nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie i unika¢ kontaktu z ostrymi narzedziami,
plastikowymi ztgczami lub szorstkimi powierzchniami, ktére mogg uszkodzi¢ materiat.

« W celu optymalnego dziatania urzadzenia i zapobiezenia lub zmniejszenia ryzyka powstania skrzepu na
cewniku lub rozprezalnej koncéwce, nalezy stosowac ciggte ptukanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. W przypadku niektérych pacjentéw, np. pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano nadmierng
krzepliwos¢ krwi, nalezy rozwazy¢ zastosowanie systemowej heparynizacji w celu zmniejszenia ryzyka
powiktan zatorowo-zakrzepowych.

« Dalsza cze$¢ mikrocewnika i Rozprezalna Koncéwka muszg by¢ catkowicie zamoczone w heparynizowanej
soli fizjologicznej, aby byly $liskie. Czesci te nalezy zmoczy¢ przed uzyciem i moczy¢ w trakcie uzywania.
Nalezy jak najmniej manipulowaé rozprezalng koricéwka, aby unikna¢ jej uszkodzenia.

« Uktad doprowadzajgcy nie powinien stykac sie z rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkoholem), poniewaz
moze to doprowadzi¢ do naruszenia integralnosci struktury i / lub funkcji urzadzenia.

« Na dalszym koncu Surefire Precision znajdujg sig trzy nieprzezroczyste radiologicznie znaczniki, ktére sg
pomocne przy ustawianiu Rozprezalnej Koricowki.

« Nie nalezy prébowac¢ posuwac uktadu Surefire Precision do przodu ani obraca¢ go przy rozwinietej
Rozprezalnej Koficowce, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie Rozprezalnej Koficowki i/lub naczynia.

5. Zal e WyF zenie dodatk

« Odpowiedni cewnik prowadzacy (o $rednicy wewnetrznej co najmniej 0.056 cala) i kompatybilny prowadnik
z ostong, odpowiedni do uktadu Surefire Precision.

+0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm), prosta lub zakrzywiona koricéwka, prowadnica.

« Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej lub inny réwnowazny roztwér do ptukania.

« Strzykawki z luer lock o pojemnosci 1 ml, 3 ml oraz strzykawki o pojemnosci 10 ml lub 20 ml.

6. Zdarzenia niepozadane: Powiktania charakterystyczne dla procedur, w ktérych stosowany jest uktad Surefire
Precision, do ktérych moze doj$¢ w kazdej chwili podczas wykonywania procedury lub po jej zakoriczeniu, obejmuja:

« Powiktania w miejscu wktucia

« Embolizacja elementéw uktadu na dalszym korcu

« Przecigcie, nakiucie, pgknigcie naczynia i krwotok

« Zakrzepica w naczyniach

« Zatorowos$¢

« Niedokrwienie

« Zakazenie

« Reakcja uczuleniowa

« Skurcz naczyn krwiono$nych




7. Przygotowanie do uzycia
« Nalezy wyjg¢ sterylny woreczek z urzadzeniem Surefire precision z pudetka i sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen.
Jezeli woreczek lub urzadzenie jest uszkodzone, nalezy je wyrzuci¢ i uzy¢ nowego sterylnego urzadzenia.
« Nalezy umiesci¢ odpowiedni prowadnik z ostong i cewnik prowadzacy, stosujgc zwykta technike wkiucia
przezskornego. tacze Tuohy-Borst nalezy dotgczy¢ do cewnika prowadzgcego w celu zapewnienia ciggtego
przemywania go heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Przygotowanie Surefire Precision:
« Nalezy ostroznie otworzy¢ jatowy woreczek. Podczas wyjmowania urzadzenia z opakowania i w trakcie
uzywania nalezy stosowac technike jatowa.
« Nalezy ostroznie wyjac¢ tekture ze spiralng rurkg podajnikowg zawierajaca uktad Surefire Precision.
« Napetnij strzykawke o pojemnosci 1 ml, 3 ml oraz strzykawke o pojemnosci 10 ml lub 20 ml
heparynizowanym roztworem soli fizjologocznej. Urzagdzenie nalezy przygotowa¢ w nastepujacy sposob:
1. 1mL: Nalezy przeptuka¢ boczne ramie i upewnic sig, ze ptyn wyptywa z dalszej czesci. Nalezy
napetni¢ strzykawke luer lock i wsung¢ jg do bocznego portu.
2. 3 mL: Nalezy przeptuka¢ port do infuzji.

3. 10 ml lub 20 ml (jak wskazano na karcie opakowania): Przeptucz dalszy koniec spiralnej rurki
podajnikowej w celu uwodnienia uktadu infuzyjnego.

« Nalezy ustawi¢ pomararczowg dzwignie w pozycji odblokowanej. Nalezy przesung¢ suwak do przodu, tak
aby rozprezalna konicowka catkowicie opadta (zob. Rycina 3a i 3b).

RYCINA 3A. DZWIGNIA W POZYCJI
ODBLOKOWANEJ

RYCINA 3B. SUWAK

« Pomaranczowg dzwignie nalezy ustawi¢ w pozycji blokujgcej (zob. Rycina 4)

RYCINA 4. DZWIGNIA W POZYCJI BLOKUJACEJ

« Nalezy wyja¢ cewnik z rurki podajnika, zwracajgc uwage, zeby nie uszkodzi¢ cewnika przy wyjmowaniu.

« Nalezy zdjgé ochraniacz korcowki.

« Nalezy doktadnie obejrze¢ urzadzenie i rozprezalng koncéwke, aby upewni¢ sie, ze nie ma zgig¢ ani innych
uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nalezy uzy¢ nowego, sterylnego urzadzenia.

« Nalezy przygotowa¢ prowadnice odpowiedniej wielkosci zgodnie z instrukcjg uzycia producenta. Wprowadz
prowadnicg do uktadu Surefire Precision.

8. Spos6b uzycia
Umieszczenie

« Wprowadz uktad Surefire Precision do prowadnicy w cewniku prowadzgcym. Dokre¢ tacze Tuohy-Borst do
mikrocewnika tak, aby zapobiec przeptywowi do tytu, a jednoczesnie umozliwi¢ ruch mikrocewnika przez
tacze Tuohy-Borst, nie nalezy dokrgcaé¢ zbyt mocno
Uwaga: Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z dalszym koricem uktadu Surefire Precision. Znieksztatcenie lub
sptaszczenie urzadzenia moze uniemozliwi¢ jego przesuwanie do przodu w $wietle cewnika prowadzgcego.

« Nalezy $ledzi¢ przesuwanie sig uktadu Surefire Precision ze zwinigta koricéwka do miejsca docelowego.
Uwaga: Na dalszym koncu uktadu Surefire Precision znajdujg sie trzy radiologicznie nieprzezroczyste
znaczniki. Zob. Rycina 2.

Ostroznie: Uktadu nie nalezy przesuwac do przodu ani obracac¢ go, jesli napotyka sig opér. Jezeli nie udaje
sie ustali¢ przyczyny oporu, nalezy ostroznie wycofa¢ cewnik.
Uwaga: Wazne jest, aby utrzymac odpowiedni strumier w $wietle kanatu infuzyjnego w celu uniknigcia
cofania sie krwi do kanatu urzadzenia.

Rozwinigcie Rozprezalnej Koricowki i infuzja diagnostyczna/embolizujaca.

« Nalezy ustawi¢ pomaranczowg dzwignig w pozycji nieblokujgce;j.

« Plucz ramig boczne przed i po kazdym otwarciu i zamknigciu korncowki.

« Stosujgc fluoroskopie do uwidocznienia, powoli przesun suwak, zeby rozwing¢ koncowke. Koncowka jest w
petni rozwinieta, kiedy wszystkie trzy znaczniki sg w réwnych odlegtosciach od siebie.

Uwaga: Pociggniecie suwaka do blizszego znacznika moze nie by¢ konieczne do petnego rozwiniecia
koncowki rozprezajacej. PotoZenie koricowki powinno zosta¢ okreslone na podstawie fluoroskopowego
obrazowania znacznikéw.

« Ustaw pomaranczowg dzwignie na uchwycie w pozycji blokujgcej.

« Nalezy wyja¢ prowadnice. Nalezy wstrzykna¢ srodek cieniujgcy, aby pod kontrolg fluoroskopii sprawdzi¢
potozenie infuzji oraz stwierdzi¢, czy koricéwka znajduje sie przy $cianie naczynia. Jezeli konieczna jest
zmiana pozycji, nalezy przeptuka¢ boczny port i zwingé korcéwke przed zmiang potozenia.

Uwaga: Przed infuzjg nalezy zawsze wstrzykng¢ $rodek cieniujacy przez port infuzyjny w celu
potwierdzenia potozenia. Przed wstrzyknigciem $rodkéw embolizujgcych nalezy potwierdzi¢, ze $rodek
cieniujgcy wstrzykuje sie tatwo, bez potrzeby stosowania nadmiernego cisnienia.

« Po potwierdzeniu, Ze potozenie jest wlasciwe, nalezy zamkna¢ tgcze Tuohy-Borst na prowadnicy, aby
zapobiec poruszaniu si¢ uktadu Surefire Precision. Nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.

Ostroznie: Nie nalezy prébowa¢ przesuwac uktad Surefire Precision, kiedy Rozprezalna Koricéwka jest
rozwinigta, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie Rozprezalnej Koricoéwki i/lub naczynia.

« Nalezy sprawdzi¢ postepowy przeptyw. Jezeli jest on niedostateczny, nalezy przeptukac ramig boczne i
punkt infuzyjny urzadzenia, zmieni¢ potozenie w zaleznosci od potrzeby i ponownie sprawdzi¢ postepowy
przeptyw.

« Przed wprowadzeniem $rodkéw terapeutycznych, nalezy w sposéb wiasciwy przeptukac urzadzenie
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

« Srodki diagnostryczne, embolizujace lub terapeutyczne nalezy wprowadzaé zgodnie z instrukcjg
producenta.

Wycofywanie urzadzenia

« Nalezy przeptukac¢ tgcze Tuohy-Borst na cewniku prowadzacym.

« Nalezy przeptuka¢ boczny port Surefire.

« Nalezy otworzy¢ tgcze Tuohy-Borst na cewniku prowadzgacym.

« Nalezy ustawi¢ pomaranczowa dzwignie na uchwycie Surefire w pozycji otwartej.

« Pod kontrolg fluoroskopii, nalezy przesuwa¢ wewnetrzny mikrocewnik do przodu w celu zwiniecia koncowki
(przesuwajgc suwak), jednoczesnie cofajgc caty uktad. Nalezy zablokowaé uchwyt, przeptuka¢ boczny port,
wyjac.

Ostrzezenie: Wycofywanie Rozprezalnej Koncowki w petni rozwinigtej moze spowodowa¢ uszkodzenie
Rozprezalnej Koncowki i/lub naczynia.

Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy cofa¢ Rozprezalnej Koncowki, kiedy napotyka sig opér, poniewaz moze
to spowodowac¢ uszkodzenie naczynia i/albo urzgdzenia. Jezeli przy zwijaniu koncéwki napotka sig opér,
nalezy przerwac¢ zwijanie koncowki i ostroznie wycofac¢ caty uktad do cewnika prowadzacego i wyjac jako
cafos¢ z ciata pacjenta.

« Jezeli postepowanie z Precision ma zosta¢ powtérzone, nalezy przeptuka¢ port infuzyjny i boczne ramie i
trzymac urzadzenie zanurzone w roztworze heparynizujgcym.

« Po uzyciu nalezy usung¢ zgodnie z zasadami postepowania szpitala, wiadz administracyjnych i/lub
miejscowych przepiséw krajowych.

Ostroznie: To urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do dla jednego pacjenta.. Nie nalezy sterylizowa¢
ani uzywac ponownie.

IMST0d

Instrukcja uzycia elektrycznego wstrzykiwacza

Elektrycznego wstrzykiwacza mozna uzywa¢ do podawania $rodkéw kontrastowych poprzez urzadzenie. Szybko$¢ przeptywu zalezy od takich czynnikéw jak lepko$¢ $rodka kontrastowego, ktéra zalezy od rodzaju i temperatury $rodka,
modelu i ustawien wstrzykiwacza elektrycznego oraz sposobu potgczenia wstrzykiwacza z urzgdzeniem. Wartosci przeptywu zamieszczone ponizej sg jedynie w celach informacyjnych.

Zastosowany wstrzykiwacz: MEDRAD Mark V Provis

Temperatura $rodka cieniujgcego 37 °C

Objetosé martwej |  Wstrzyki RzsczyiistalsybKosclpr zeply W Ll(RUSek)
. . . 0$¢ martwe; strzykiwan - .
ID cewnika Uzyteczna diugos¢ )¢ . ) A Y Y Lepkos¢ (cP) 1200 psi / 8274 kPa
przestrzeni (ml) Srodek
(ml/sek)
Omnipaque 300
120 cm 0,52 6,3 3,6
(Jod 300 mg/ml)
0,025 cala
Omnipaque 300
150 cm 0,61 6,3 3.3
(Jod 300 mg/ml)
Symbol e W ozr iu
Podana jest objetos¢ Po lewej Po prawej Nie nalezy uzywac, Nie zawiera naturaine] Zalecana Srednica Maksymalna Minimalna $rednica Maksymalne cignienie
heparynizowanej stronie kiodka jest stronie kiddka jest jesli opakowanie jest gumy lateksowej. wielkos¢ wewnetrzna. prowadnica. wewnetrzna cewnika dynamiczne przy
soli fizjologicznej do otwarta. zamknieta. uszkodzone. naczynia. prowadzacego. wstrzykiwaniu.

plukania,

ZRZECZENIE SIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW ZARADCZYCH

PRODUKT(Y) SUREFIRE MEDICAL, INC. OPISANY(E) W NINIEJSZEJ ULOTCE NIE SA OBJETE ZADNA GWARANCJA, WYRAZNA ANI DOROZUMIANA, W TYM BEZ OGRANICZEN, ZADNA GWARANCJA WARTOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA SUREFIRE MEDICAL, INC. W
ZADNYM WYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY UBOCZNE LUB WYNIKOWE, Z WYJATKIEM SZKOD OKRESLONYCH WYRAZNIE PRZEZ WLASCIWE PRZEPISY. NIKT NIE JEST UPOWAZNIONY DO OBARCZANIA FIRMY SUREFIRE MEDICAL, INC. ODPOWIEDZIALNOSCIA ZA

ZADNE STWIERDZENIA ANI GWARANCJE, Z WYJATKIEM TYCH, KTORE ZOSTALY WYRAZNIE PODANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.
OPISY | CHARAKTERYSTYKA PODANE W MATERIALACH DRUKOWANYCH, W TYM W NINIEJSZEJ ULOTCE OPUBLIKOWANYCH PRZEZ FIRME, SUREFIRE,
SUREFIRE MEDICAL, INC. NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY BEZPOSREDNIE LUB WYNIKOWE SPOWODOWANE PONOWNYM UZY(

INC. MAJA NA CELU JEDYNIE OGOLNY OPIS PRODUKTU W CZASIE JEGO WYTWARZANIA | NIE STANOWIA ONE WYRAZNEJ GWARANCJI.
'CIEM PRODUKTU.
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MHCcTpyKUuMM no npumeHeHunto: BoicokoTouHaa nHdy3noHHasa cuctema Surefire® Precision 025

CTepMﬂbHO. [a3oBas cTepunusauusa 3TUNeHOKCnaom. Tonbko ansa OA4HOPa3oBOro UCnonb3oBaHUA. nOBTOpHaﬂ cTepunusauusa He gonycKaeTcs.

BHumaHue! Kommepyeckasi peanusaumsa AaHHOW NPOAYKUMM BpadyaMyU CaMOCTOSITENbHO UMK Yepe3 NoA4YMHEHHbIN NepcoHan 3anpeleHa deaepanbHbIM 3akoHom CLLA.

MaTeHT 3asABneH

ONLY

BHMMAHUE! NEPEQ NCNOJIb3OBAHUEM BHUMATEJIbHO O3HAKOMbBTECb CO BCEMU UHCTPYKLUMAMW. HECOBNOAEHUE MEP NPEOOCTOPOXHOCTU MOXET NMPUBECTU K

OCJTOXHEHUAM.

OMUCAHME: BoicokoTouHas uHdy3noHHas cuctema Surefire® Precision 025 npeacTasnsieT coboi MyukpokaTeTep koakcuarnbHoro Tuna ¢ avameTtpom npocseta 0,025"/0,635 MM, Ha AUCTaNbHOM KOHLIE KOTOPOTO PacronOXeH PaCTSKUMBbIA
HakoHeuHuK. MHdy3noHHas cuctema Surefire Precision (pucyHok 1) npeaHasHayeHa Anst BBEAEHWUS KOHTPACTHbIX BELLECTB, PACTBOPOB AMsi NPOMbIBaHUS, @ Takke 3MOonNu3npyowmx MUKpOYacTyL, No HasHavyeHuio Bpada. Cuctema coBMectuma co
CTaHAapPTHLIMU NPOBONOYHLIMU NPOBOAHUKaMU AnameTpom 0,457 MM, aMBONU3MPYIOLLMMK YacTULamm ruaporenst AuameTpom 500 MKM M MeHbLLE U CTEKNSHHBIMU MUKpocdepamu anameTpom 150 MKM 1 MeHblLLe. BHyTpeHHUI crnoii MHgy3noHHON
cuctembl Surefire Precision nmeet nokpbitue u3 NTP, rnaakas NoBepXHOCTb KOTOPOrO CNOCOBCTBYET NPOXOXAEHNIO Ha3HaYaeMbIX BPA4OM BELLECTB M UHLIX BCOMOraTenbHbIX NPUCNocobneHnii. Ha ycTpoiicTBo HaHeceHo rnapocunsHoe
nokpbITUe. MMBKNIA, BOPOHKOOBPA3HbI PACTSKUMBIN HAKOHEUHMK (PUCYHKM 2a 1 2b) NpeaHasHayveH Ans NpUMEHEHUs ¢ CocyAamm pasnnyHbIX pasMepos.

PUCYHOK 1. CXEMA UH®Y3UOHHOW CUCTEMbI SUREFIRE PRECISION

BokoBol NopT ¢ o6paTHbIM KrnanaHoM

PacTaxuMblii HAKOHEYHUK

y

)

dukcaTtop

. - 10 —
1R S ‘ o
MonayHok Pazbem urnbl Ans kpennexus
K Wnpuuy
PUCYHOK 2A. HAKOHE4YHUK B C)XKATOM BUAOE PUCYHOK 2B. PACTS)XXUMbIN HAKOHEYHUK
[ucTanbHbln  MeananbHbIv MpokcumanbHbIi AucTanbHblin MeguanbHbiin MpokcumanbHbIi
Mapkep mapkep Mapkep mapkep Mapkep Mipkep
| LLLL4 . \ =

Ha aucranbHoM KoHue I/lHq]y3I/|0HHOI;1 cuctembl Surefire Precision umetorca TPW PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKU ANs obneryenuns NO3ULMOHUPOBAHUA PACTAXKMMOro HaKOHEeYHUKa. |-|pI/1 BbINONHEHMU NHBA3MBHbIX Npoueayp paCTﬂ)KMMbIIZ HaKOHEYHUK
MOXHO pacKpblBaTb U CKUMaTb A0 TpeX pa3 C NOMOLLbIO NON3yHka Ansa obecneyenus HY>XHOrO NO3MUMOHUPOBAHUSA. B packpbiTOM BUae paCTﬂ)KMMbII;I HaKOHEYHWK NoBbIWaeT 3¢)¢)EKTMEHOCT|: BBEeAEHUs COBMECTUMBbIX 3M60]‘|l43|/lpyK)lJ.U'1X BellecTs

B COCYy/lbl PA3HOTO ANAMETPA, He NPENATCTBYS NPU 3TOM aHTErpaaHOMy KPOBOTOKY.

Cucrema CTepunbHa 1 npegHasHavyeHa ans o4HOPa3oBOro UCNoMb30BaHUA.

1. MokasaHus/npumeHeHue: NHdyamnoHHas cuctema Surefire® Precision npeaHasHadeHa ans aHruorpacgum
KPOBEHOCHbIX cocyloB. OHa JOCTaBNSIET PEHTTEHOKOHTPACTHbIE BELLECTBA U NIEKAapCTBEHHbIE CPeACTBa
B BblGpaHHble y4acTku neputepuinHoii CocyaMCTON CUCTEMBI.
2. MpotneBonokasanus: VHdysvoHHas cuctema Surefire® Precision He npegHasHaueHa Ans NpUMeHeHust
B COCY/AWCTON CETU LIeHTParibHON HEPBHON CUCTEMbI (BKMOYast HENPOCOCYANCTYIO CUCTEMY) U LIEHTPanbHOM cucteme
kpoBoobGpalLeHust (BKIo4Yasi CUCTEMY KOPOHapHOTO KpoBooGpaLLieHust).
3. OcTopoxHo!
« 3anpeluaeTca UCMonb3oBaTh JaHHY NPOAYKLMIO MO UCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke
* BHyTp1COCYANCTbIE MAHUMYNSLMKA [OIMKEH NPOBOANUTL MEAVULIMHCKMIA CMIELMANICT, UMEIOLLMIA COOTBETCTBYIOLLEE
ofpa3oBaHie V1 0GNaAaIoLLIA OMbITOM 1 3HaHUSIMI 06 OCHOBHBIX MPUHLIMMAX, NOKa3aHYSX K MPUMEHEHMIO, OCTIOKHEHISIX

1 NMOBOHBIX ad)(bek'rax, Hauboriee 4acTo Bbi3blBaEMbIX AaHHLIM UMW aHANOMYHbIMY METOAAMM AUArHOCTVKN U NEYEHUS.

* He cneayeT 1cnonb3oBaTth YCTPOWUCTBO, €CNN HapyLLEHa LIeMOCTHOCTL CTEPUNBHON YNaKoBKu.

« Mepen ncnonb3oBaHMeM BHUMATENbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO. Mpu 0GHapYXeHUM CreioB NOBPEXAEHMI
creayeT BOCMOMNb30BaTLCS APYIMM, HENOBPEXAEHHLIM, YCTPOACTBOM.

* Harpesartb, crubatb Unu NbiTatbea NpuaaTth onpeaeneHHyo opMy KOHUMKY KaTeTepa 3anpelleHo. 3To
MOXeT NPUBECTM K Pa3pyLLEHMIO r’APOGUILHOTO NOKPLITUSA UMM NONOMKE KaTeTepa.

* Bce MaHMnynsiLum nocne BBeAEHWs KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY AOMKHbI KOHTPOMMPOBATLCS
C NOMOLLIbIO (hITIFOOPOCKONMYECKOTO annapata C BbICOKUM Ka4ecTBOM M30GpaxeHust.

« 3anpelleHo BBOANTL YCTPOUCTBO BONN3N BHYTPUCOCYAUCTbLIX UMMNAHTATOB.

« Ecnu nocne BBeAeHUs KaTeTepa B KPOBEHOCHIN COCYA OLLYLLAETCS CONPOTUBIEHUE, HE MbITANTECH CkKaTb,
PacTsiHyTb WM MOKPYTUTL PACTSHKUMBIIA HAKOHEHHMK, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K TPaBMe cocyaa u/mnu
NOBPEXAEHMIO UMK NMOMNOMKE KateTepa. ECriv npu nonbITke CxaTus/pacTsikeHnst HAaKOHEUHMKa OLLyLLAeTCst
conpoTuenerue: MOoBTOPHO pa3MeCcTUTe HAaKOHEUYHIK, OBUITEHO MPOMOIATE NPOCBET UHCDY3VNOHHO CCTEMbI
1 6OKOBOW MOPT, @ 3aTemM OCTOPOXHO NONPOGYIMTE BLITAHYTL HAKOHEYHWK elle pa3. Ecrin conpotvenexne
No-NPEXHEMy OLLYLLIAETCS, TO NPEKPATUTE U3BNEKaTb HAKOHEYHWK W aKKypaTHO BTSHUTE BCHO UHODY3VOHHYHO
crcTemMy oGpaTHO B NPOBOAHWKOBLIN KATETep 1 U3BMEKUTE €€ LIENKOM.

* MpyHYAUTENBHOE BLITATMBAHUE CUCTEMBI, KOFAA PACTSHKUMBIA HAKOHEUHUK MOMHOCTBIO UM YaCTUYHO
PacKpbIT, MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO PACTSHIKMMOTO HaKOHEYHWKa W/unn TpaeMe cocyaa.

« [laHHOe YCTPOVCTBO MOAXOANT AN BBEAEHUS PAaCTBOPOB, COAEPXKALUMX IMBONU3MPYIOLLME BELLECTBA,
cneumanbHble rpanynbl ruaporens < 500 MKM 1 CTEKNSIHHbIE rpaHysbl AnameTpom < 150 Mkm.

* Mndpyamnonnas cuctema Surefire Precision MoXeT NpUMEHATLCS ¢ NPOBOMOYHBIMW MPOBOAHUKAMM
AvnameTpom He Gonee 0,46 Mm.

* He ucnonb3yire aBTOMAaTUHECKUI UHXEKTOP AN BBEAEHUS MHDY3UOHHBIX PACTBOPOB NOMUMO
KOHTPACTHbIX BELLECTB, NOCKOIbKY KaTeTep MOXeT 3aBoKMpoBaThCs.

* MakcumaribHO OMyCTUMOE AMHAMUHYECKOE JaBNeHe BBOAVMOTO BELLECTBA NPV UCTIONb30BaHN
aBTOMATUYECKOrO MHXEKTOpa He AOIKHO npeBbilaTth 8274 klMa / 1200 cyHTOB Ha kB. Atoiim/ 82 atm./6ap.
Cratuyeckoe AaBneHve He JOMKHO npesbilwats 2068 klMa / 300 dyHTOB Ha k8. Atoiim / 20 atm./6ap.
[MpeBbILLeHWe Npeaena CTaTUMECKOTO AABNEHNS MOXET NPUBECTU K PaspbiBy YCTPOMCTBA.

« Mpw 3aTpyAHEHUM HanNpaBMeHs Toka CKBO3b KaTETep He MbITalTeCh NPOYNCTUTL NPOCBET kateTepa
MHcby3uen. BMecTo 3Toro HeoGXoaMMO OMPeAEenUTL NPUYKMHY 3aKynopuBaHUsl, MGO 3aMeHUTL KaTeTep Ha
HOBBIIA, U N1 NOCNE 3TOro BO30GHOBUTL UHAY3MIO.
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4. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

* XpaHnTb B MeCTe, 3alLMLLEHHOM OT BO3AENCTBUS SKCTpeMarnbHbIX TEMMNepaTyp 1 BNlaxHocTu. Msberatb
BO3/1E/CTBUSA NPAMBIX COMHEYHbIX Ny4eil.

« [laHHoe npucnocobreHne npeaHa3HaYeHo Ans 0fHOPa3oBOro UCMONL30BaHMS. [OBTOPHAs cTepunusaums
U/MN UCNONb30BaHNe 3anpeLLeHb.

+ O6paLLaThCcs C OCTOPOXKHOCTBIO, HE AOMYCKATh KOHTAKTa C OCTPbIMU MHCTPYMEHTaMW, NNacTMacCoBbIMM
COEAVHUTENBHBLIMU ATaNsAMU I aGpa3vBHLIMI NMOBEPXHOCTSMM, CMIOCOGHBIMM NOBPEANTL MaTepuarnsl, 13
KOTOPbIX U3rOTOBMEHO [JaHHOE YCTPOIICTBO.

« [INs oNTUManNLHOrO (yHKLIMOHNPOBAHWUS CUCTEMBI U C LIENbIO CHIXKEHWS pucka 06pa3oBaHmnst TpoMGoB
B KaTeTepe W PacTsKUMOM HaKOHEUHUKE PEKOMEH/IYETCs! MPOMbIBATL KaTeTep renapuH13NpoBaHHbIM
13MONOrNYEcKkUM PacTBOPOM. B HEKOTOPBIX Crydasix [iNsi CHIXKEHUsS pricka pasBuTHs
TPOMBOAIMBONNYECKNX OCNOXKHEHUIA, HAaNPUMep, y NaLUUEHTOB C NOBbILLIEHHOM CBEPTLIBAEMOCTbLIO KPOBYU,
PEeKOMEH/YeTCH CUCTEMHas renapuH13aLms Kkaretepa.

* MoBEpXHOCTb AUCTAmNbLHOI YACTV MUKPOKaTETEPa U PACTSHKUMbIA HAKOHEUHWK AOMKHbI BbiTb MOCTOSHHO
NPONUTaHbI renapyHN3MpPOBaHHBIM (h3VONOTMYECKVM PACTBOPOM TS COXPaHEHIst MPOXoaMMocTy. He fionyckaiite
BbICbIXaHWA PacTBOpa Ha 3TWX y4acTKax [10 1 BO BPEMS UCTONb30BaHWSA CUCTEMBI. [Ins NpeaoTBpaLLeHis
NOBPEXAEHMNS PACTSHKUMOTO HaKOHEHHKa UCTIONb3YITe ero TONbKO Toraa, KOrAa 3T0 HeobXoaUMo.

« BanpeLuaetcs oGpabaTbiBaTh CUCTEMY [OCTABKI OPraHUHECKMMU PACTBOPUTENSIMM (HaNpUMep, CYpTOM),
TOCKOIbKY 3TO MOXET MPUBECTY K HAPYLLIEHUIO KOHCTPYKTUBHOM /i (hyHKLIMOHAMBHOM LIENTOCTHOCTY YCTPOIACTBA.

* Ha aucranbHOM KoHLe MHEY3MoHHOI cucTembl Surefire Precision uMetoTcst Tpu peHTTeHOKOHTPacTHble
METKM ANs o6neryeHns no3nLMOHMPOBaHMUS PaCTSHXKMMOTO HaKOHEYHMKa.

« Mocne packpbITUS PACTSHKUMOTO HaKOHEYHWKA 3anpeLLaeTcs NPOABMUraTb UMK NbITaTbCs NOKPYTUTL
MHCDy3MOHHYIo cucTemy Surefire Precision, nockomnbKy 3To MOXET TpaBMUpOBaTb COCYA U/UMW NPUBECTH K
NOBPEXAEHMIO PACTSHKAMOTO HaKOHEYHMKA.

5. P a ycTpoucTBa

« COBMECTUMbIE C UHPY3UOHHOW cucTemoit Surefire Precision npoBogHUKOBbIV KaTeTep (C BHYTPEHHUM
AnameTpom He MeHee 0,056"/1,422 MM) 1 UHTpoabtocep.

« MpoBoroyHbIN NpoBoaHKK Avametpom 0,014 atoiimos (0,36 Mm), 0,016 aroimos (0,41 mm) nnm 0,018 aroiimos
(0,46M), C NPSIMBIM WU U30THYTHIM KOHYMKOM

« MenapuyHM3MpPOBaHHbIN (U3NONOTMHECKUI PACTBOP UMK @HANOTUYHbIA PACTBOP ANS NPOMbIBAHMS

« Wnpuubl o6bemom 1 ky6.cm, 3 ky6.cm, 10 ky6.cm 1 20 Ky6.cM ¢ HakoHe4HMKoM JTioapa

6. HexxenaTenbHble ABNeHus: Bo Bpems unu nocne nposefeHNs MaHUNYMSLWIA C UCTIONb30BAHUEM UHAY3NOHHON
cuctembl Surefire Precision MoryT HabnoaaTbCst XxapakTepHble OCNOXHEHUS, B TOM Yucne:

+ OCrOXHEHNA B MecCTe 0CTyna

« [iuctanbHas 3akynopka KOMMOHEHTOB CUCTEMbI

« PaccrnoeHue cTeHKM cocyaa, MpOKOm COCYAa, paspblB COCYAaA, CONPOBOXAAMLNACS KPOBOUNUSHUEM

« Tpom603 cocynos

« Cocyaucras ambonus

* Nwemus cocynos

« BaHeceHue UHMeKLUN

« Annepruyeckas peakuus

« Basocnasm




7. MoaroTtoBKa K MCMOMb30BaHUIO
* M3Bnekute UHY3noHHyto cuctemy Surefire Precision 13 kopo6ku U TLLATeNbHO OCMOTPUTE CTEPUIBbHYIO
yNakoBKy Ha npeaMeT noBpexaeHnit. Mpu 0BHapyXeHUU Kaknx-rnbo NOBPEXAEHNIA YNakoBKu Unn
YCTPOWCTBA CreAyeT BOCMONb30BaTLCS HOBBIM CTEPUIbHBIM YCTPOACTBOM.
* O6bI4HBIM CNIOCOGOM UYepes Koy BBEANUTE NOAXOASLNA NHTPOABLKCEP U MPOBOAHNKOBIN KaTeTep.
[1ns oBecneyeHus HEMPEPLIBHOTO NMPOMbIBaHMS MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa renapuH13NpoBaHHbLIM

r3ronornyeckum pacTBOPOM K NPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy AomkeH ObiTb npukpenneH agantep Tuohy-Borst.

MoaroToBka nHdgy3noHHoW cuctemsl Surefire Precision:
* OCTOpOXHO BCKPOWTE CTEPUIbHYHO YNakoBKy. OCTOPOXHO U3BMEKWUTE YCTPONCTBO M3 YNaKoBKM; Npu

yAaneHun anemMeHToB YNakoBKW, a Takxe npu ncnonb3oBaHun yCTpOIZCTEa, COGJ'I'O[Z[al;lTe npasuna acenTukun.

+ OCTOPOXHO U3BNEKUTE U3 YNaKoBKU Tapy B (hopMe cnupaneBuaHomn Tpyoku, B KOTOPO HaXoanUTCst
MHpy3noHHas cuctema Surefire Precision.
« HanonHute wnpuy o6bemom 1 ky6.cm, 3 ky6.cM, 10 ky6. cM unm 20 Ky6. cM (kak ykasaHo Ha ynakoBke)
renapuHN3MpoBaHHbLIM HU3MOMNOTMYECKUM PacTBOpPOM. MoAroTOBLETE YCTPOICTBO CrieaytoLLMM 06pasom:
1. Wnpuuem 1 ky6.cM npomoiite GokoBOI NopT. Y6eamTech B HanuMuue XnakocTu B AUCTanbHOR YacTn
ycTpoiicTea. [OBTOPHO HaMomnHWUTe, yAepXuBas LNPUL| C HAKOHEYHUKOM J1i03pa NPUCOEANHEHHBIM
Kk 6OKOBOMY NOPTY.
2. Wnpuuem 3 ky6.cM NpomoiiTe MHADY3NOHHBIN NOPT.
3. 10 ky6. cm unm 20 ky6. cm (Kak ykasaHo Ha ynakoBke): [MpomMoiiTe AUCTanbHbIA KOHeL,
CnupaneBnaHoN TPYBKW ANS yBNaXKHEHUS MHCDY3UOHHO CUCTEMBI.

« MepeBUHLTE OpaHXeBblil PUKCaTOp B OTKPLITOE NonoxeHue. MpoaBMHLTE MOM3YHOK Tak, YTOOb!
PaCTSAXMMBbIA HAKOHEUYHUK BbiN B MOJTHOCTBIO CKATOM MONOXEHWUN (CM. pUCyHKu 3a n 3b).

PUCYHOK 3A. ®PUKCATOP PUCYHOK 3B. MON3YHOK
B OTKPbITOM NMOJNIOXXEHNU
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« MepeaBuHLTe OpaHXeBbIN (PUKCATOP B 3aKPLITOE MOMOXEHUE (CM. PUCYHOK 4)

PUCYHOK 4. ®UKCATOP B 3AKPbITOM NMOJNTOXXEHUN

. OCTOpO)KHO n3BnekuTe Kartetep U3 rn6Koit pr6KVI, CTapasiCb He NoBpeAuUTb KaTeTep Npu ero N3BnevyeHnun.

* CHUMUTE OpaHXEBbIN 3aLUMTHBIA KOMNAYOK HAKOHEYHMKa.

* BuumarensHo ocMoTpuTe yCTpOIZCTBO n paCTFl)KVIMbII)'I HaKOHEeYHWK Ha NpeaMeT 3anoMoB, Nepekpy4ymBaHns
WK MHBIX NOBPeXAeHUI. Mpu 0BHapyXeHUM Kakux-nmbo NoBpexaeHUin yCTPOMCTBO creayeT 3aMeHNTb Ha
HOBO€E CTepunbHOe YyCTPOUCTBO.

. ﬂonro-rosbre I'IpOBOJ'IOHHbIﬁ MPOBOAHMK COOTBETCTBYHOLLEro pa3mepa B COOTBETCTBUU C MHCTPYKUNAMU
npoussoauTens. BcraBbTe NpoBOMoYHbIN NPOBOAHMK B MHADY3MOHHYLO cucTemy Surefire Precision.

8. MHCTpYKUMM NO NpUMEHeHUIo
Mo3uumoHupoBaHue

« BecraBbTe MHGy3mnoHHyto cuctemy Surefire Precision ¢ npoBono4HbIM NPOBOAHWKOM B NPOBOAHWKOBbIN
kaTeTep. 3aTaHuTe agantep Tuohy-Borst Bokpyr MukpokaTeTepa Ans Toro, YToBbl He AONYCTUTL 0BpPaTHBbIA
TOK, COXpaHsisi Py 3TOM BO3MOXHOCTb MPOABMKEHNSI MUKpOKaTeTepa Yepea agantep Tuohy-Borst. He
3aTsArvBaiiTe aganTep CIIMLIKOM Tyro.

Mpumeyanue. OGpaLLaTeCh C OCTOPOXKHOCTBLIO C AUCTAmNbHBLIM KOHLIOM UHDY3MOHHOI cucTembl Surefire
Precision. MckpneneHve nnu ynnotueHue ycTpoicTBa MOXeT nomeluatb cucteme Surefire Precision
NPOABWXEHMNIO NPOCBETa NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

« CoxpaHsisi HaKOHEYHUK B CKaToOM BUAe, HanpasnsiiTe MHPY3MOHHYto cuctemy Surefire Precision go HyxxHoro
NONOXEHMS.

Mpumeyanue. Ha aucTansHOM KoHLE MHAY3MOHHOM cucTembl Surefire Precision nmeetcs Tpu

PEHTFEHOKOHTPACTHbIe MeTKU. CM. PUCYHOK 2.

BHumanue! Ecnu oluyLaeTcs ConpoTuBNeHUe, He NpoTankueaiiTe 1 He NbiTaiTeCh NPOBOpaYMBaThL

cuctemy. Ecnv HeBO3MOXHO YCTaHOBUTb MPUUMHY COMPOTUBNEHMS, OCTOPOXHO M3BMEKUTE KaTeTep.

Mpumeyanue. BaxHo obecrneynTb Haanexallyto NPOMbIBKY NPOCBETa MHPY3MOHHON CUCTEMbI B XOAE

npoBeaeHus npoLeaypbl, YTo6bl He JONYCTUTL 0GPaTHbIN TOK KPOBU B MPOCBET YCTPOIICTBA.
PackpbIThe pacTAXMMOro HaKOHeYHNKa U AnarHocTuyeckas / aMmGonusupyowas uHdgysua

« MepeaBuHLTE OPaHXEBLIN (IKCATOP B OTKPLITOE MOMOXKEHME.

« MpombiBariTe GOKOBOW NOPT Kax/abli pa3 nepea 1 Nocne PackpbiTUS 1 3aKPbITUS HAKOHEYHUKA.

* IMpy packpbITUM PaCTSHKAMOTO HAaKOHEUYHIKA UCTIONb3YNTE CHITKOOPOCKOMMYECKMIA KOHTPOMb N MEANEHHO
nepeaByHLTE NON3YHOK, Y4TOBbI PACcKPbITh HAKOHEUHMK. HaKOHEUHK NONHOCTLIO PackpLIT, Koraa
PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKW PACTONOXeHb! Ha PABHOM PacCTOSIHUM APYr OT Apyra.

Mpumeyanue. [1Ns NONHOTO PacKPbITUS PACTSHKUMOTO HaKOHEYHWKa He oba3aTenbHo noTpebyetca
nepemelleH1e Non3yHKa B KpaiiHee NpoKCMarbHOe nonoxeHue. [ins onpeaeneHns nonoxeHns
HaKOHE4HWKa HeoBXOAMMO MCMONb30BaTh (IOOPOCKONUYECKUIA KOHTPOSTb MapKepoB.

« MNepeasuHLTe OpaHXeBblit (PUKCATOP B 3aKPLITOE MOMNOXKEHMe.

* /i3aBnekuTe NpoBOMOYHbIN NPOBOAHMK. BBEAUTE KOHTPACTHOE BELLECTBO [115 NPOBEPKM NPABUIBHOCTH
MecTa BBEIeHUS UHDY3WUW 1 YCTAHOBUTE HAKOHEYHIK K CTEHKe cocya nof (hriioopOCKONMYECcKUM
KOHTponem. Mpu HeoBXOAUMOCTU PENO3ULIMOHUPOBAHUS NPOMOIITE GOKOBOW NOPT U COXMUTE HAKOHEHYHUK
nepef peno3nLMOHMPOBaHNEM.

Mpumeyanue. Mepen nHpy3ven Bceraa cnepyeT BBOAUTb KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepe3 NHAY3NOHHbI
NOPT ANs NOATBEPXAEHUS PasMeLLieHUs HaKoHeYHuKa. Mepeq BBeAeHeM amMBoNU3npyoLLEero BeLlecTsa
yGeamTech B TOM, 4TO KOHTPACTHOE BELLECTBO BBOAUTCS CBOBOAHO, 6€3 M3NULLIHEro AaBMEHUs.

« Mocrne noaTBepXAEHNS pa3MeLLeHNst HaKOHEeYHWKa B HY)HOM MecTe, 3aKkpoiiTe knanaH Tuohy-Borst Ha
NPOBOAHUKOBOM KaTeTepe, 4ToGbl He AONYCTUTL NepemeLLeHUst UHY3UOHHO cucTembl Surefire Precision.
He 3aTsirvBaiiTe knanaH CrMLIKOM Tyro.

BHumanue! Mocrie packpbiTUsi pacTsHKMMOTO HaKOHEUHKa 3anpelLaeTcsi NPOABUraTb UMK NbITaTbCsl
MOKPYTUTb UH(PY3NOHHYIO cucTemy Surefire Precision, NockonbKy 9To MOXeT TpaBMUPOBaTb COCYA U/Mnn
NPVBECTU K NOBPEXAEHMIO PACTSKIMOTO HaKOHEUHMKa.

« MpoBepbTe aHTerpaaHbIi KPOBOTOK. ECM aHTerpafHbIii KDOBOTOK MEHBLLE, YEM HYXXHO, TO NPOMOTE
GOKOBOVI NOPT 1 pa3beM AJIs KPENeHs! K LUNMpULY, NPy HEOGXOAUMOCTY OTPEryNvpyiTe NONOXEHWe U elle
pa3 OLeHUTe aHTerpa/jHblil KPOBOTOK.

« TlWwaTenbHo NMPOMOIiTe YCTPONCTBO renapuH13NpoBaHHbIM (PM3pacTBOPOM Nepeq HayanoM BBEAEHUs
neKapcTBEHHbIX BELLECTB.

« BeoauTe anarHocTuyieckoe, aMGoNManpytoLLiee UNK NekapcTBEHHOE BELLECTBO B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLIMAMU NPOU3BOAUTENS NO €70 MPUMEHEHMIO.

W3BneyeHue ycTpoicTea

« Mpomoiite knanaH Tuohy-Borst Ha npoBoaHMKOBOM kaTeTepe.

« Mpomoiite Gokosoit nopt Surefire.

« OTkpoiite knanaH Tuohy-Borst Ha npoBoaHMKOBOM KaTeTepe.

« MepeaBuHETe OpaHxeBblil hukcaTop Ha pykosiTke Surefire B 0TkpbITOE NonoxeHue.

« Mop, hoOPOCKONUYECKUM KOHTPOMNEM NPOABUHLTE BHYTPEHHWIA MUKPOKATETEP, YTOBbI CXaTb HAKOHEYHUK
(NpoABWHYB NON3YHOK), 1 OBHOBPEMEHHO W3BIEKUTE BCIO CUCTEMY LIENMKOM. [1poMoiiTe pyKOsiTKY, NpOoMoiTe
6OKOBOW MOPT, U3BMEKUTE YCTPOUCTBO.

OcTopoxkHO! MPUHYAUTENLHOE BbITSTMBAHWE MOMHOCTLIO PACKPLITOrO PACcTSKUMOTO HaKOHEHHIKA MOXET
NpVBECTU K TPaBMe COoCyAa U/Mnu NOBPEXAEHUIO PACTSKUMOTO HAKOHEYHMKa.

OcTop ! Ecnu nocne il KaTeTepa B KPOBEHOCHBIV COCY/, OLLYLLI@ETCA CONPOTUBIIEHNE, He
NbITATECh U3BMEYb PACTSKUMbIA HAKOHEYHIK, MOCKOIbKY 3TO MOXET NPUBECTY K TPaBMe cocyaa w/unm
NOBPEXAEHWIO NN MONOMKe KaTeTepa. Ecnn conpoTvBreHme oLLyLLIaeTCst NPX CKaTUM HAKOHEYHWKa,

TO NpeKpaTUTe CXKUMAaTb HAaKOHEUHMK 1 aKKypaTHO BTSHUTE BCIO MHADY3MOHHYIO cucTeMy o6paTHO B
NPOBOAHMKOBbIN KAaTETEP W U3BNEKUTE €€ LIENUKOM.

« Ecnun nHdysnoHHas cuctema Precision 6yaet ncnonb3osaTbcs NOBTOPHO BO BPEMS OZIHON U
TOW e npoLeaypbl, TO NPOMONTE MHY3NOHHBINA NMOPT 1 GOKOBO NOPT U XpPaHUTE YCTPOICTBO B
renapuHU3MpoBaHHOM hiU3pacTBOpe.

* Vicnonb3oBaHHas cuCTEMa NOANEXNUT YTUNM3aLK B COOTBETCTBIN C NPaBUrami, NPUHATLIMK B GonbHULE,
AAMUHWCTPATUBHBLIMU W/WNW MECTHLIMW 3aKOHOAATENbHLIMWA HOPMAaMW.

BHumaHue! [laHHOe yCTPOMCTBO NpeaHa3HayeHo Ans UCMOomNb30BaHWs TOMbKO Y OAHOTO NauueHTa.
MoBTOpHas CTEPUNN3aLMS U/UNn UCNONb30BaHKE 3anpeLUeHbl.

WUNNDDAd

MHCprKLIVIVI no NpMMEeHeHU0 aBTOMaTU4eCKOro NHXeKTtopa

ABTOMaTUYECKMIA MHXEKTOP MOXHO UCMOMNL30BaTh AN BBEAEHNS KOHTPACTHOTO BELLECTBA Yepe3 YCTPoiicTBO. CKOPOCTL NOTOKA 3aBUCUT OT TakuX (hakTOPOB, Kak BA3KOCTb KOHTPACTHOTO BELLeCTBa, KOTopas 3aBUCUT OT BUAA U TeMnepaTypbl
BeLecTBa, MOAEN U PEryN1poBKN aBTOMATUYECKOTO MHXEKTOPA, a Takke Crnocoba NpUCoeaMHEeHMs K YCTPOCTBY. Habniogaemble 3Ha4eHNs CKOPOCTM NOTOKA, yKa3aHHbIE HIKe, NPUBEAEHD! TOMNbKO AN CripaBKu.

Wcnonbayemslin wnpuy: MEDRAD Mark V Provis TemnepaTtypa KOHTpacTHoro Bellectsa: 37 °C

UaeHTMUKaLUMOHHBIN

O6em MepTBOro

®dakTU4eckuin pacxog npu

Ne kaTeTepa MonesHas annxa npocTpancTea (M) Beoaumoe BellecTso BaskocTb 1200 chyHTOB/KB. Atoim / 8274 ka
(mn/cek)
120 cm Omnipaque 300 63 36

(Vlog 300 mr/mn)

0,025"
Omnipaque 300
150 oM Jmnipag 6.3 33
(Vom 300 mr/mn)

YcnoBHble 0603Ha4YeHUsA ) » . MaKCHMansHO
YkasaHHbii 06bem i ; -~ . nAonycTUMoe
reNapAHUIMPOBAHHOTD TMonayHoK oTKpsIT MonayHok 3akpbIT He vcnonsayiiTe, He conepxut P Avametp BHYTPEHHUI AnameTp AnHaMMieCKos
dmavononmieckoro cneea cnpasa. ecn ynakoeka HaTypansHoro AvaveTp cocyaos. Avavetp. p AaBneHUe BEOAUMOTO
paCTBOpA AN NpOMLIBaNHS, nospexaexa. KayHyKOBOTO naTexca. nposoAHMKa. xateTepa sewecsa.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U OFPAHUYEHUE OBA3ATENLCTB
B HACTOSALWEM AOKYMEHTE HE COAEPXATCS KAKME-NIMBO ABHO Wnu NOAPA! FAPAHTUW, BKITIOYAS, HO HE OTPAHUYMBASICh, TAPAHTUM KOMMEPYECKOW BbIFOibl UMW NMPUFOAHOCTM ONMMCAHHON MPOAYKLIMW SUREFIRE MEDICAL, INC. ANt KAKUX-NIMBO

ONPEAENEHHbIX LENEN. KOMMNAHUS SUREFIRE MEDICAL, INC. HU NPU KAKUX OBCTOSITENBLCTBAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A MPSIMOM UMW KOCBEHHbIN YILEPE MW CNYYANHBIE YBbITKW NIOBOTO XAPAKTEPA, 3A UCKNIOYEHUEM CNYYAEB, NPEAYCMOTPEHHbIX COOTBETCTBYIOMM
3AKOHOAATENIbCTBOM. HU OIHO ®U3UYECKOE NULIO HE OBNALAET MOTIHOMOYUAMK, OBA3BIBAIOLUIMMU KOMMAHUIO SUREFIRE MEDICAL, INC. MPEAOCTABATE KAKUE-TMBEO FAPAHTUM, ECITU UHOE CMELUANBHO HE ONMPEAENEHO B HACTOSILLEM IOKYMEHTE

OMUCAHUA UMK CMELIMOUKALIMK, U3NOXKEHHBIE B NMEYATHBLIX MATEPMATAX SUREFIRE, INC, BKITIOUASI HACTOSLLIMIA OKYMEHT, PEACTABNSAIOT COBOM NULLIb OBLLEE ONMCAHWUE NMPOAYKLIMM HA MOMEHT EE U3rOTOBIEHUS, U HE MOTYT PACLIEHUBATLCS WU TPAKTOBATBCS KAK IBHO BLIPAYKEHHAS FTAPAHTUSA.
KOMMAHUS SUREFIRE MEDICAL, INC. HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3A MPSIMOM UMM KOCBEHHbI YILEPB, BbI3BAHHbI MHOTOPA30BbIM UCMONb30BAHVWEM AAHHOW NPOAYKLUK. 29




Bruksanvisning: Surefire® Precision-system 025

Steril. Steriliserade med etylenoxidgas. Endast for engangsbruk. Omsterilisera inte.

Varning: Federala lagar (USA) begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa order av en lékare.

Patentsokt

ONLY

VARNING: LAS ALLA INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER DEN. UNDERLATENHET ATT IAKTTA ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

BESKRIVNING: Infusionssystemet Surefire® Precision 025 &r en 0,025"/0,635 mm lumen koaxial mikrokateter med expanderbar spets vid den distala &nden. Surefire® Precision (bild 1) fungerar som kanal for lakar-speciferade &mnen som
kontrastmedel, spol-lésningar och emboliska pérlor. Den fungerar med standard véagledningsvajer upp till 0,46 mm, och emboliska hydrogelpartiklar 500 pm eller mindre i storlek och glasmikrosfarer 150um eller mindre i storlek. Surefire Precision
har ett PTFE innerfoder for att skapa en hal yta for passage av lékare specificerade substanser och andra enheter. Den ar hydrofiliskt belagd. Den mjuka, félisamma, trattformade Expand Tip (figur 2a och 2b) & r dimensionerad fo6 r anvé ndning i ka

rl av olika storlek.

FIGUR 1. BILD PA SUREFIRE PRECISION INFUSIONSSYSTEM
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FIGUR 2A. INSKJUTEN SPETS FIGUR 2B. EXPANDERBAR SPETS
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Det finns tre réntgentata markorer vid den bortre &nden av Surefire Precision till stdd vid placering av expanderbar spets. Spetsen kan expanderas eller komprimeras upp till 3 ganger fér ompositionering under en interventionell process genom att
glida tummen fram och tillbaka. Expanderad spets ar utformad for att forbattra infusionseffektivitet av emboliska &mnen samtidigt som man bibehaller, d.v.s. framatriktat flode i blodkarl av olika storlek.

Systemet levereras sterilt (EO) och for anvandning pa en patient.

1. Avsedd anvéndning: Surefire® Precision infusionassystem ar avsett for anvandning vid angiografiska procedurer.
Det ger rontgentata media och terapeutiska &mnen till utvalda platser i det perifera vaskuldra systemet.
2. Kontraindikationer: Surefire® Precision infusionssystem &r inte avsett for anvandning i centrala nervsystemets
karlsystem (inklusive det neurovaskuldra) eller centrala cirkulationssystemet (inklusive koronara kéarlsystemet).
3. Varningar
< Anvand inte produkten efter anvandningsdatum som anges pa forpackningen
« Endast lakare med erfoderlig utbildning, skicklighet och erfarenhet av principer, kliniska tilldmpningar,
komplikationer och biverkningar som vanligen forknippas med liknande tekniker far utféra vaskuléar
interventionell 6vervakning.
« Anvand inte enhet om den sterila forpackningen ar skadad.
« Kontrollera fére anvandning. Om den &r skadad, ersétt den med en annan enhet.
« Varm eller bj inte eller férsok att omforma kateterns spets. Det kan resultera i nétning av hydrofil
belaggning eller skador pa katetern.
« Nér katetern ar exponerad for vaskulédra systemet bor den styras under hégkvalitativ fluoroskopisk
observation.
« Expandera inte enheten néra en inopererad vaskular enhet.
« Den expanderbara spetsen bor aldrig fallas ihop, expanderas eller vridas vid motstand eftersom detta
kan orsaka karlskador eller skador pa enheten. Om du k&nner av motstand nar du faller ihop/expanderar
spetsen: spola infusionslumen och sidoarmen och férsok dérefter att forsiktigt falla ihop/expandera spetsen
igen. Om motstandet kvarstar bor hela infusionssystemet féras tillbaka in i ledarkatetern och avidgsnas fran
patienten som en enhet.
« Indragning av patienten med en helt eller delvis utfalld spets kan leda till skador pa spetsen och/eller
blodkarl.
« Enheten fungerar med I6sningar som innehaller emboliska &men, speciellt hydrogelparlor < 500 um och
glaspérlor < 150 ym.
+ Maximal traddiameter for Surefire Precision ar 0,46 mm.

« Anvand inte en tryckspruta vid infusion av andra amnen &n kontrastmedel, eftersom katetern kan blockeras.

« Det hogsta injektionstrycket vid tryckinjektion bor inte Gverstiga 8274 kPa/1200 psi/82 atm/bar. Det statiska
trycket bor inte 6verstiga 2068 kPa/300 psi/20 atm/bar. Statiskt tryck som 6verstiger denna gréns kan
orsaka skador pa enheten.

« Forsok inte att rengéra kateterns lumen genom infusion om flddet genom katetern begransas. Identifiera
och hantera orsaken till blockeringen eller byt ut katetern mot en ny innan du fortsatter infusionen.
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4. Forsiktighetsatgarder

« Forvara inte vid extrem temperatur och luftfuktighet. Undvik direkt solljus.

« Denna enhet ar avsedd fér engangs-anvandning. Sterilisera inte och/eller ateranvand.

« Hantera enheten forsiktigt for att undvika kontakt med skarpa instrument, plast eller slipande ytor som kan
skada materialet.

« Upprétthall en kontinuerlig spolning med hepariniserad saltlosning for att uppna optimal prestanda och
forhindra eller minska risken for proppbildning pa katetern och spetsen. Anvandningen av systemisk
heparinisation for att minska risken av komplikationer med tromboembolism bér évervéagas for vissa
patienter, som de med kénda hyperkoagulering.

« Ytan pa den distala delen av mikrokateter och spetsar maste vara fullstandigt vat med hepariniserad
saltidsning for att forbli smorjande. Hall dessa omraden vata fére och under anvandning. Minimera
hanteringen av spetsar for att undvika skador pa dom.

« Utsatt inte systemet for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol) eftersom strukturen och/eller funktionen kan
forsamras.

« Det finns tre rontgentata markorer vid den bortre anden av Surefire Precision till stdd vid placering av den
expanderbara spetsen.

« Forsok inte avancera eller vrida Surefire Precision medan spetsen ar expanderad eftersom detta kan
resultera i skador pa spets och/eller bristningar i blodkarl.

5. Rekommenderade tillbehor

« Inforarkateter (med en inre diameter av min. 0,056"/1,422 mm) och kompatibelt inférarhélje som passar for
Surefire Precision.

+ 0,36 mm, 0,41 mm, 0,46 mm, rak eller bojd spets, ledare

« Hepariniserad saltiésning eller motsvarande spolningslésning

«1 ml, 3 ml och 10 ml eller 20ml Luer Lock-sprutor

6. Biverkningar: Komplikationer specifika fér anvandning av Surefire Precision kan intréffa nér som helst under eller
efter ett forfarande och kan innefatta, men &r inte begrénsade till, féljande:

« Komplikationer vid ingangstalle

« Distal embolisering av systemkomponenter

« Karldissektion, perforering, bristningar och blddningar

« Kérlblodpropp

« Embolism

« Ischemi

* Infektion

« Allergiska reaktioner

* Vasospasm



7. Bruksanvisning:

« Ta bort Surefire Precision sterila pase fran enheten och kontrollera om skador finns. Om det finns nagra
skador pa fodralet eller enheten, kasta och ersatta med en ny steril enhet.

« Placera lampligt skyddshdlje for inféraren och guidekateter med standard perkutanteknik. A Tuohy-Borst
adapter ska vara ansluten till den vagledande katetern for att mojliggéra kontinuerlig spolning i guidekateter
med hepariniserad saltlésning.

Forberedelse av Surefire Precision:

- Oppna férsiktigt den sterila pasen. Tillampa aseptisk teknik vid borttagning av enheten fran férpackningen
och under anvéndning.

« Ta forsiktigt ut kortet med det lindade réret som innehaller Surefire Precision.

< Fyllen 1 ml, 3 ml och en 10 ml eller 20 ml spruta (sésom anges pa férpackningen) med hepariniserad
saltlésning Forbered systemet sa har:

1. 1 ml: Spola sidoarm. Bekréfta att vatska kommer ut i den bortre delen. Aterfyll och hall luerlock-
sprutan fast vid sidoporten.
2. 3 ml: Spola infusionséppningen.
3. 10 ml eller 20 ml (sdsom anges pa férpackningen): spola det ihoprullade dispenseringsrorets distala
ande for att hydratisera infusionssystemet.

« For den orangefargade spaken till olast Iage. Skjut med tummen for att helt skjuta ihop den expanderbara

spetsen (se figurerna 3a och 3b).

BILD 3A. SPAKEN | OLAST LAGE BILD 3B. TUMGLIDARE

A

Tumglidare

« For den orangefargade spaken till last 1age(se bild 4)

BILD 4. SPAKEN | LAST LAGE

« Tag forsiktigt bort katetern fran dispenserréret, var noga med inte att skada katetern.
« Ta bort det orangeférgade skyddslocket.

« Kontrollera noggrant enheten och den expanderbara spetsen och se till att de inte &r klamda eller skadade
pa annat satt. Om det finns skador, byt ut den mot en ny steril enhet.

« Forbered en lagom stor styrvajer enligt tillverkarens anvisningar. For in styrvajern i Surefire Precision.

8. Bruksanvisning:
Placering
« Satt in Surefire Precision med styrvajer i katetern. Dra at Tuohy-Borst adaptern runt mikrokateter att
férhindra bakfléde medan det samtidigt &r méjligt att réra mikrokateter genom Tuohy-Borst. Undvik 6ver-
atdragning.
Obs! Hantera den bortre anden av Surefire Precision med omsorg. Snedvridning eller tillplattning av
enheten kan férhindra Surefire Precision fran att rora sig framat i guidekatetern.
« Med spetsen indragen, for Surefire Precision till malplatsen.
Obs! Det finns tre rontgentata markorer pa den distala anden av Surefire Precision. Se bild 2.
Varning: Skjut eller vrid inte systemet om motstand uppstar. Om orsaken till motstandet inte kan
bestammas, dra forsiktigt ut katetern.

Obs! Det &r viktigt att rikligt skolja infusionsvéatska under hela forfarandet for att hindra aterfléde av blod i
enheten.

Spetsexpansion och felsékning / embolisk infusion

« For den orangefargade spaken till olast lage.

« Spola sidoporten fore och efter varje gang spetsen 6ppnas och stangs.

« Anvand tum-styrningen under fluoroskopisk végledning fér att expandera spetsen, rér tum-styrningen
Ipngsamt for att expandera spetsen, Den ar helt utfalld nar alla tre markérerna &r jamnt fordelade.
Obs! Det kan vara nodvandigt att dra tum-styrningen till dess proximala gréans for att fullstandigt
expanderbara spetsen. Fluoroskopisk avbildning av markérerna bor anvéandas for att bestdamma
spetspositionen.

« For den orangefargade spaken till last lage.

« Ta bort ledaren. Injicera kontrastmedel for att bekrafta infusionsplats och spetsen mot kérlvaggen under
fluoroskopigenomlysning. Om det behévs ompositionering, spola sidoporten och dra in spetsen fore
ompositionering.

Obs! Injicera alltid kontrastmedel genom infusionsporten for att bekréfta placeringen fore infusion. Bekréfta
att kontrast kan injiceras fritt utan 6vertryck fore infusion av emboliska &mnen.

« Nér laget av den 6nskade platsen bekréftats, stang Tuohy-Borst pa guidekatetern for att férhindra rérelser
av Surefire Precision. Dra intre at for hart.

Varning: Forsok inte avancera eller vrida Surefire Precision medan spetsen ar expanderad eftersom detta
kan resultera i skador pa spets och/eller bristningar i blodkarl.

« Bekréfta stegvis flode. Om stegvist fléde ar mindre an 6nskat, spola sidoporten och enhetens infusionsnav,
flytta om s& behdvs och préva flodet igen.

« Spola enheten rikligt med hepariniserad saltlosning fore forsta inforandet av terapeutiska &mnen.
« Infusera diagnostiska, emboliska eller terapeutiska &mnen enligt tillverkarens anvisningar.
Enhetens urdragning

« Spola Tuohy-Borst pa guidekatetern.

« Spola Surefire sidoport.

« Oppna Tuohy-Borst pa guidekatetern.

« For den orangefargade spaken till olast lage.

« Under fluoroskopisk vagledning, for den inre mikrokatetern framat for att skjuta ihop spetsen (genom att
skjuta tum-glidaren framat) och dra samtidigt ur systemet som helhet.
Varning: Utdragning av en fullt expanderad spets kan resultera i skador pa spets och/eller bristningar i
blodkarl.
Varning: Dra aldrig ut den expanderbara spetsen mot motstand eftersom detta kan orsaka kérlskador och/
eller skador pa enheten. Om du stéter pa motstand nar man komprimerar spetsen stoppa indragning av
spetsen och dra forsiktigt hela infusionssystemet tillbaka till guidekatetern och ta bort som en enhet fran
patienten.

« Om Precision kommer att anvéndas igen inom samma behandling, spola infusionsporten och sidoarmen,
och hall enheten indrénkt i hepariniserad 16sning.

« Efter anvandning, kassera i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller kommunala rutiner.
Varning: Denna enhet ar avsedd fér behandling av en patient. Sterilisera inte och/eller ateranvand.

(7]
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Anvisningar for anvéndning av tryckspruta %
En tryckspruta kan anvéandas for infusion av kontrastmedel genom enheten. Flédeshastigheten beror pa faktorer sdésom kontrastmedlets viskositet, som varierar enligt medlets typ och temperatur, trycksprutans modell och installning, samt hur =
sprutan &r ansluten till enheten. De observerade flodeshastigheternas varden, som presenteras nedan, ar endast for referens. >
Anvand spruta: MEDRAD Mark V Provis Kontrastmedlets temperatur: 37 °C
- Faktisk flodeshastighet
Kateter-id Anvandbar lingd | YoY™ ';:1:’)“‘ UM nf del 1200 psi / 8274 kPa
Omnipaque 300
120 cm 0,52 (jod 300 mg/mi) 6,3 3,6
0,025"
Omnipaque 300
150 cm 0,61 (jod 300 mg/mi) 6,3 3,3
Etikettsymboler
Den hepariniserade Tumreglaget olast Tumreglaget last Anvand inte produkten Innehaller inte Rekommenderad Insidans Ledarens Ledarkateterns Maximalt
koksaltlésningens till vanster. till hoger. om forpackningen &r naturligt latexgummi. Karlstorlek. diameter. maximala minimala inre injektionstryck.
spolningsvolym angiven. skadad. storlek. diameter.

GARAN OCH A

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, HOS SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUKT(ER) SOM BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION. UNDER
INGA OMSTANDIGHETER SKALL SUREFIRE MEDICAL, INC. VARA ANSVARIGA FOR NAGRA DIREKTA, INDIREKTA ELLER FOLJDSKADOR AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN FRAMGAR AV SARSKILD LAG. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA SUREFIRE MEDICAL, INC. TILL NAGON UTFASTELSE ELLER

GARANTI FORUTOM VAD SOM SPECIFIKT SOM ANGES HARI

BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | SUREFIRE, INKL. TRYCKSAKER, INKLUSIVE DENNA PUBLIKATION AR ENBART AVSEDDA FOR ATT ALLMANT BESKRIVA PRODUKTEN VID TILLVERKNINGEN OCH UTGOR INTE NAGRA UTTRYCKLIGA GARANTIER.

MEDICAL, INC. INTE FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR SOM UPPKOMMIT GENOM ANVANDNING AV PRODUKTEN.
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Kullanma Talimatlari: Surefire® Hassas Sistem 025

Sterildir. Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.
Dikkat: ABD Federal yasalarina gore, bu cihazin satisi sadece bir hekim tarafindan veya hekimin tavsiyesi lizerine yapilabilir.

Patent basvurusu yapilmigtir

B

NLY

DIiKKAT: KULLANMADAN ONCE BUTUN TALIMATLARI DIKKATLI BIR SEKILDE OKUYUN. TUM UYARILAR VE ONLEMLERE UYULMAMASI KOMPLIKASYON OLUSMASINA NEDEN OLABILIR.

TANIM: Surefire® Hassas inflizyon Sistemi 025, distal tarafinda Genisletilebilir Ucu bulunan 0.025" limenli koaksiyel mikrokateterdir. Surefire Hassas mikrokateter (Sekil 1), kontrast maddeler, yikama gozeltileri ve embolik boncuklar gibi hekim
tarafindan belirlenen ajanlari igin bir kanal islevini gortir. Bliylikligl 0.018™e kadar olan standart kilavuz teller, biiylikligi 500um veya daha az olan embolik hidrojel pargaciklari ve blyiikliigii 150pm veya daha az olan cam mikrosferler ile
uyumludur. Surefire Hassas mikrokateterde, doktor tarafindan belirtilen maddelerin ve diger yardimci cihazlarin gegisi i¢in kaygan bir zemin olusturmak lizere PTFE i¢ astar bulunmaktadir. Cihaz hidrofilik kaplamaya sahiptir. Yumusak, bikdilebilir,

huni bigimli Genisletilebilir Ug (Sekil 2a ve 2b) gesitli bilyiikliiklere sahip damarlarda kullanima uygundur.
SEKIL 1. SUREFIRE HASSAS INFUZYON SISTEMi SEMASI

Genisletilebilir Ug
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Genisletilebilir Ucun konumlandiriimasina yardimci olmak tizere Surefire Hassas mikrokateterin distal ucunda l¢ radyoopak isaret bulunmaktadir. Bir girisimsel uygulama sirasinda bagparmak stirgistinii ileri ve geri hareket ettirmek suretiyle Genisletilebilir
Ug yeniden konumlandirma amaciyla en fazla 3 kez agilip kapatilabilir. Genisletilebilir Ug agik pozisyonda oldugunda, uyumlu embolik ajanlarin infiizyon etkinligini artirirken, gesitli boyutlardaki kaplarda antegrad akisini koruyacak sekilde tasarlanmistir.

Sistem steril (EO) olarak, tek hastada kullanim amaciyla Uretilmistir.
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1. Kullanim Amaci: Surefire® Hassas infiizyon Sistemi anjiyografi uygulamalarinda kullanima yéneliktir. Periferik
vaskiiler sistemde segilen bolgelere radyoopak araglar ve tedavi ajanlari génderilmesini saglar.

2. Kontrendikasyonlar: Surefire® Hassas Infiizyon Sistemi, merkezi sinir sistemi (nérovaskiler sistem dahil) veya
merkezi dolagim sistemi (koroner vaskiiler sistem dahil) damarlarinda kullanima uygun degildir.

3. Uyarilar

« Uriinii ambalaj tizerinde belirtilen "Son Kullanma Tarihi"nden sonra kullanmayine

« Vaskiler miidahale prosediirleri sadece ayni veya benzer tekniklerin ilkeleri, klinik uygulamalari,
komplikasyonlari ve yaygin yan etkileri konusunda yeterli egitim, beceri ve deneyime sahip hekimler
tarafindan uygulanmalidir.

« Steril ambalajin bitlinligl bozulmus olan cihazlari kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce cihazi kontrol edin. Cihaz hasarl gériinliyorsa, baska bir cihazla degistirin.

« Kateter ucunu isitmayin, biikkmeyin veya seklini degistirmeye ¢alismayin. Aksi halde, hidrofilik kaplamanin
asinmasina veya kateterin zarar gérmesine neden olabilir.

« Kateter vaskiiler sisteme girdikten sonra, yiiksek kaliteli floroskopik gézlem altinda yonlendirilmelidir.

« Cihazi daha 6nce implante edilmis bir vaskuler cihazin yanina yaklastirmayin.

« Genigletilebilir Ucu asla zorlayarak kapatmayin, agmayin veya sikmayin, aksi halde damarda travmaya,
cihazin hasa!' gormesine veya kirllmasina yol agabilir. Ucu kapatirken veya agarken direncle karsilasiimasi
durumunda: Infiizyon liimeni ve yan kolu yikayin ve ucu yavasca tekrar kapatmaya/agmaya calisin. Hala
direngle karsilasiliyorsa, komple infiizyon sistemini dikkatli bir sekilde kilavuz katetere dogru geri ¢ekin ve
bir biitiin olarak hastadan ¢ikarin.

« Genigletilebilir Ug tamamen veya kismen agik durumdayken cihazin hastadan geri gekiimesi Genisletilebilir
Ucun hasar gérmesine ve/veya damarda travmaya yol agabilir.

« Cihaz, embolik ajan igeren ¢ozeltiler, 6zellikle de < 500 pm hidrojel boncuklar ve < 150 um cam boncuklarla
uyumludur.

« Surefire Hassas mikrokateter igin maksimum kilavuz tel ¢api 0,46 mm (0,018 ing)'dir.

« Kateter tikanabilecedi igin kontrast madde haricindeki ajanlarin infizyonu igin gli¢ enjektéri kullanmayin.

« Gli¢ enjeksiyonu sirasinda maksimum dinamik enjeksiyon basinci 8274 KPa / 1200 psi / 82 atm/bar
seviyesini gegmemelidir. Statik basing 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar seviyesini gegmemelidir. Bu
maksimum seviyenin Ustlindeki statik basing cihazin bozulmasina neden olabilir.

« Kateter icindeki akis engellenirse, kateterin limenini infiizyonla temizlemeye ¢alismayin. Tikanmanin
nedenini belirleyip giderin veya inflizyona devam etmeden 6nce kateteri yeni bir kateterle degistirin.

4. Onlemler

« Asir sicakliklarda veya nemde saklamayin. Direkt glines i1sigindan koruyun.

« Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

« Malzemeye zarar verebilecek sivri uglu cihazlar, plastik baglanti parcalari veya asindirici ylizeylerle temasi
onlemek igin cihazi dikkatli kullanin.

« Optimum cihaz performansi saglamak ve kateter ve genisletilebilir ugta pihti olusumunu énlemek igin,
slrekli heparinize salin akigi saglayin. Tromboembolitik komplikasyon riskini azaltmak igin, bazi hastalarda
(6rn. bilinen hiperkoagtilasyon durumu olan hastalar) sistemik heparinizasyon kullanimi distintimelidir.

« Mikrokateterin ve Genisletilebilir Ucun distal kisminin yiizeyi, kayganhgini korumak i¢in heparinize salinle
tamamen islatilmis olmalidir. Kullanimdan 6nce ve kullanim sirasinda bu alanlarin nemli kalmasini saglayin.
Genisletilebilir ucun zarar gérmemesi igin bununla temasi en aza indirin.

« Cihazin yapisal bitlinligi ve/veya islevi zarar gorebilecegi igin, dagitim sistemini organik ¢dziclere (alkol
gibi) maruz birakmayin.

« Genisletilebilir Ucun konumlandiriimasina yardimci olmak (izere Surefire Hassas mikrokateterin distal
ucunda Ug radyoopak isaret bulunmaktadir.

« Genigletilebilir Ucun hasar gérmesine ve/veya damar travmasina neden olabilecedi igin, Genisletilebilir Ug

acik durumdayken Surefire Hassas mikrokateteri ilerletmeye veya dondirmeye galismayin.
5. Onerilen Aksesuarlar

« Surefire Hassas mikrokateterin sigacagi biyuklikteki uygun bir kilavuz kateter (i¢ ¢capi en az 0,056 ing) ve
uyumlu kilf introduseri.

« 0,014 in¢ (0,36 mm), 0,016 ing (0,41 mm), 0,018 in¢ (0,46mm) diiz uglu veya egik uglu kilavuz tel

« Heparinize salin veya esdeger yikama gozeltisi

« 1cc, 3cc ve 10cc veya 20cc luer lock siringa

6. Advers Olaylar: Surefire Hassas mikrokateter proseddrlerine 6zgii komplikasyonlar, proseddir sirasinda veya
prosediirden sonra herhangi bir zamanda meydana gelebilir ve bunlarla sinirli olmamak lzere asagidakileri igerir:

« Erigsim bolgesinde komplikasyonlar

« Sistem bilesenlerinin distal embolizasyonu

« Damar diseksiyonu, perforasyonu, delinmesi ve kanama
* Vaskiiler Tromboz

« Embolizm

« Iskemi

« Enfeksiyon

« Alerjik reaksiyon

« Damar kasiimasi



7. Kullanim Hazirliklari
« Surefire Hassas mikrokateterin steril posetini cihaz kutusundan gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol
edin. Posette veya cihazda hasar varsa, poseti atin ve yeni bir steril cihazla degistirin.
« Standart perkiitan teknik kullanarak uygun bir kilif introduseri ve kilavuz kateteri takin. Kilavuz katetere
strekli heparinize salin akisi saglamak igin kilavuz katetere bir Tuohy-Borst adaptér takiimalidir.
Surefire Hassas Mikrokateterin Hazirlanmasi:
« Steril poseti dikkatli bir sekilde agin. Cihazi ambalajindan gikarirken veya kullanirken aseptik teknik kullanin.
« Surefire Hassas mikrokateteri iceren sarmal dispenser tiiplin bulundugu karti nazikge gikarin.
« 1cc, 3cc ve 10cc veya 20cc siringay! (ambalaj kartinda gésterildigi sekilde) heparinize salinle doldurun.
Cihazi asagidaki sekilde hazirlayin:
1. 1cc: Yan kolu yikayin. Sivinin distal bélimden disari giktigindan emin olun. Luer lock siringayi
doldurun ve yan girige bitisik durumda tutun.
2. 3cc: Infiizyon girigini yikayin.
3. 10cc veya 20cc (ambalaj kartinda belirtildigi sekilde): infiizyon sistemine su vermek igin sarmal
dispenser tiptinin distal ucunu yikayin.
« Turuncu kolu agik pozisyonuna getirin. Genisletilebilir ucu tamamen kapatmak igin bagparmak sirgusuni
ilerletin (bkz. Sekil 3a ve 3b).

SEKIL 3A. KOL AGIK POZISYONDA SEKIL 3B. BASPARMAK SURGUSU
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« Turuncu kolu kapall pozisyonuna getirin. (Bkz. Sekil 4)

SEKIL 4. KOL KAPALI POZISYONDA

« Kateteri dikkatli bir sekilde dispenser tliplinden gikarin, ancak gikarirken katetere zarar vermemeye 6zen gosterin.

« Turuncu ug koruyucuyu gikarin.

« Cihazi ve genisletilebilir ucu detayli bir sekilde kontrol ederek, biikiilme veya bagska bir hasar olmadigindan
emin olun. Hasar varsa, yeni bir steril cihazla degistirin.

« Ureticinin kullanma talimatlarina gére uygun boyutlarda bir kilavuz teli hazirlayin. Kilavuz teli Surefire
Hassas mikrokateterin iginden gegirin.

8. Kullanim Talimatlan
Konumlandirma

« Surefire Hassas mikrokateteri kilavuz kateterin iginden gegirin. Geri akisgi 6nlemek igin Tuohy-Borst adaptorii
mikrokateterin tizerinden sikin, ancak mikrokateterin Tuohy-Borst icinde hareket edebilecedi kadar bosluk
birakin. Asir sikmaktan kaginin.

Not: Surefire Hassas mikrokateterin distal ucunu dikkatli bir sekilde tutun. Cihazin seklinin bozulmasi veya
diizlesmesi, Surefire Hassas mikrokateterin kilavuz kateterin limenine dogru ilerlemesini engelleyebilir.

« Ucu kapali konumdaki Surefire Hassas mikrokateteri hedef konuma gétirtin.

Not: Surefire Hassas mikrokateterin distal ucunda t¢ radyoopak isaret bulunmaktadir. Bkz. Sekil 2.
Dikkat: Direngle karsilagirsaniz sistemi ilerletmeyin veya déndiirmeyin. Direncin nedeni belirlenemiyorsa,
kateteri dikkatli bir sekilde geri gekin.
Not: Kanin cihaz limenine geri akisini engellemek igin prosediir boyunca inflizyon liimeninin yeterli bigimde
yikanmasi 6nemlidir.

Ucun Agilmasi ve Diagnostik / Embolik infiizyon

« Turuncu kolu agik pozisyonuna getirin.

« Ucun her agilisi ve kapanigindan énce ve sonra yan girisi yikayin.

« Ucu agarken ﬂo@skopi kilavuzlugunu kullanin ve ucu genisletmek igin bagparmak siirglisiinii yavasca
hareket ettirin.. Ug isaret seridinin hepsi esit aralikli oldugunda ug tamamen yerlesmis demektir.

Not: Genisletilebilir ucu tam olarak yerlestirmek igin bagparmak siirgiisiinii proksimal sinirina kadar gekmek
gerekli olmayabilir. Ug pozisyonunu belirlemek igin isaretleyicilerin floroskopik gériintilemesi kullanilmalidir.

« Sap Uzerindeki turuncu kolu kapali pozisyonuna getirin.

« Kilavuz teli ¢ikarin. Floroskopi altinda inflizyon yerini ve ucun damar duvarina yapigsmasini teyit etmek igin
kontrast maddeli enjeksiyon uygulayin. Yeniden konumlandirma gerekli olursa, yan girisi yikayin ve yeniden
konumlandirmadan énce ucu kapatin.

Not: infiizyon éncesinde infiizyon yerini teyit etmek igin mutlaka infiizyon girisinden kontrast madde enjekte
edin. Embolik ajanlarin inflizyonundan énce kontrastin asiri basing uygulanmadan serbestge enjekte
edilebilecegini kontrol edin.

« Kateterin istenen konuma ulastigi teyit edildikten sonra, Surefire Hassas mikrokateterin hareketini
engellemek igin kilavuz kateter zerindeki Tuohy-Borst'l kapatin. Asiri sikkmayin.

Dikkat: Genisletilebilir Ucun hasar gérmesine ve/veya damar travmasina neden olabilecegi igin,
Genisletilebilir Ug agik durumdayken Surefire Hassas mikrokateteri ilerletmeye veya dondirmeye
calismayin.

« Antegrad akis oldugunu teyit edin. Antegrad akis beklenenden daha az ise, cihazin yan kolu ve infiizyon
gbbegini yikayin, gerektigi sekilde yeniden konumlandirin ve antegrad akisi yeniden degerlendirin.

« Terapétik ajanlarin ilk defa verilmesinden 6nce cihazi haparinize salin ile uygun bigimde yikayin.

« Ureticinin Kullanma Talimatlarina gére diagnostik, embolik veya terapétik ajan infiizyonu yapin.

Cihazin Geri Gekilmesi

« Kilavuz kateter tzerindeki Tuohy-Borst'i yikayin.

« Surefire yan girigini yikayin.

« Kilavuz kateter lizerindeki Tuohy-Borst'i agin.

« Surefire sapi Uizerindeki turuncu kolu agik pozisyonuna getirin.

« Floroskopi kilavuzlugu altinda, i¢ mikrokateteri ilerletip ucu kapatirken (bagparmak sirgtisini ilerleterek)
ayni anda sistemi bir biitlin olarak geri ¢ekin. Sapi kilitleyin, yan girisi yikayin ve gikarin.

Uyari: Tamamen yerlestirilmis Genisletilebilir Ucun geri cekilmesi, Genisletilebilir Ucun hasar gérmesine ve/
veya damar travmasina neden olabilir.

Uyari: Genisletilebilir Ucu asla zorlayarak geri gekmeye ¢alismayin, aksi halde damarda travmaya ve/

veya cihazin hasar gérmesine veya kirllmasina yol agabilir. Ucu kapatirken direngle karsilagiliyorsa, ucu
kapatmay! birakin ve komple infiizyon sistemini dikkatli bir sekilde kilavuz katetere dogru geri gekerek bir
biitiin olarak hastadan gikarin.

« Hassas mikrokateter ayni prosediirde tekrar kullanilacaksa, infiizyon girisi ve yan kolu yikayin ve cihazi
heparinize sollisyonun iginde tutun.

« Kullandiktan sonra hastane, yonetim ve/veya yerel idare politikasina uygun olarak bertaraf edin.

Dikkat: Bu cihaz tek hastada kullanima yoneliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Gii¢ Enjektorii Kullanma Talimatlar

Cihaz yoluyla kontrast madde infiizyonu igin bir gli¢ enjektori kullanilabilir. Akis orani, maddenin tiirii ve sicakligina gére degisen kontrast maddenin akiskanhdi, gii¢ enjektériiniin modeli ve ayari ve enjektoriin cihaza nasil baglandigi gibi

faktorlere gore degisiklik gosterebilir. Asagida belirtilen gézlemlenen akis orani degerleri sadece referans olarak verilmistir.

Kullanilan Enjektér: MEDRAD Mark V Provis Kontrast Madde Sicakligi: 37 °C
Fiili Akig Orani
Kateter Kimligi Kullanilabilir Uzunluk| Olii Alan Hacmi (mL) | infiizyon Maddesi Akigkanlik 1200 psi / 8274 kPa
(mL/san)

Omnipak 300

120 cm 0,52 (iyot 300 mg/mL) 6,3 3,6

0,025"

Omnipak 300

150 cm 0,61 (iyot 300 mg/mL) 6,3 33

Etiket Sembolleri

Heparinize Basparmak Basparmak Ambalaj hasarl ise Dogal lateks kauguk
salin yikama hacmini siirgiisii soldan siirgiisii sagdan kullanmayin. igermez.
gbsterir. agik. Kt

ISNANL

Onerilen Damar g Gap. Maksimum Minimum Kilavuz Maksimum Dinamik
Boyutu Kilavuz Tel. Kateter ig Gapi. Enjeksiyon Basinci.

GARANTI SORUMLULUK REDDI VE SINIRLI G6ZUM YOLLARI

BU BELGEDE BELIRTILEN SUREFIRE MEDICAL, INC. URUNU VEYA URUNLERI IGIN, ZIMNi TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERILMEMEKTEDIR. ILGILi KANUNDA OZELLIKLE BELIRTILEN DURUMLAR
HARICINDE, SUREFIRE MEDICAL, INC. DOGRUDAN, ARIZI VEYA SONUG OLARAK ORTAYA GIKAN ZARARLARDAN HIGBIR SEKILDE SORUMLU TUTULAMAZ. BU BELGEDE OZELLIKLE BELIRTILMEDIKGE, HIG KIMSE SUREFIRE MEDICAL, INC. ADINA HERHANGI BIR TAAHHUT VEYA GARANTi VERME

YETKISINE SAHIP DEGILDIR.

BU BELGE DAHIL SUREFIRE, INC. BASILI MATERYALLERINDE BULUNAN AGIKLAMALAR VEYA SARTLAR YALNIZCA URUNUN URETIM ZAMANINDAKI GENEL DURUMUNU AGIKLAMAYA YONELIKTIR VE HERHANGI BiR AGIK GARANTI NITELIGI TASIMAZ.

SUREFIRE MEDICAL, INC. URUNUN YENIDEN KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN DOGRUDAN VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN SORUMLU DEGILDIR.
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