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Surefire® Infusion System Instructions for Use

Sterile. Sterilized with ethylene oxide gas. Single use only. Do not re-sterilize.

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

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

DESCRIPTION: The Surefire® Infusion System is a 0.021" or 0.025” lumen coaxial microcatheter with the Expandable Tip at the distal end. The Surefire Infusion System (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, and glass microspheres <110um(0.021” lumen) or £150um (0.025” lumen). The Surefire Infusion
System 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
sized for use in vessels of various sizes, as stated on the product label.
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There are three radiopaque markers located at the distal end of the Surefire Infusion System to aid in positioning of Expandable Tip. The Expandable Tip can be expanded or collapsed up to 5 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® Infusion System is intended for use in angiographic procedures. It delivers 4. Precautions

radiopaque media and therapeutic agents to selected sites in the peripheral vascular system. + Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight

2. Contraindications: The Surefire® Infusion System is not intended for use in the vasculature of the central nervous

N . . . . « This device is intended for one-time use only. Do not re-sterilize and/or reuse.
system (including the neuro-vasculature) or central circulatory system (including the coronary vasculature).

3. Warni « Handle the device carefully to avoid contact with sharp instruments, plastic fittings, or abrasive surfaces that
- arnings may damage the materials.

* Do not use the product after the "Use By" date specified on the package. « Maintain a continuous heparinized saline flush in order to achieve optimal device performance and

« Only physicians possessing sufficient training, skill and experience in the principles, clinical applications, prevent or reduce the risk of thrombus formation on the catheter and expandable tip. The use of systemic
complications, and side effects commonly associated with similar or same techniques should perform heparinization to reduce the risk of thromboembolic complications should be considered for some patients,
vascular interventional procedures. such as those with known hypercoagulable conditions.

« Do not use a device where the integrity of the sterile packaging has been compromised. « The surface of the distal portion of the microcatheter and the Expandable Tip must be completely wet with

« Inspect the device prior to use. If the device appears damaged, replace with another device. 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 heat or bend or attempt to shape the catheter tip. It may result in abrasion of the hydrophilic coating

or damage to the catheter. « Do not expose the delivery system to organic solvents (e.g. alcohol) as structural integrity and / or function

of the device may be impaired.
« When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high-quality

fluoroscopic observation. « There are three radiopaque markers located at the distal end of the Surefire Infusion System to aid in

positioning the Expandable Tip.

« Do not expand the device close to an implanted vascular device. N . . -
P P « Do not attempt to advance or torque the Surefire Infusion System while the Expandable Tip is expanded as

« Never collapse, expand or torque the Expandable Tip against resistance as this could cause vessel trauma, this may result in damage to the Expandable Tip and/or 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 5. Recommended Accessories

encountered, carefully pull the entire infusion system back into the guiding catheter and remove as a unit « Guiding catheter (of minimum inner diameter stated on the product label) and compatible sheath introducer
from the patient. to accommodate the Surefire Infusion System.
« Retraction out of the patient with a fully or partially expanded Expandable Tip may result in damage to the +0.014” (0.36mm), 0.016” (0.41mm), 0.018” (0.46mm) straight tip or curved tip, guide wire

Expandable Tip and/or vessel trauma. « Heparinized saline or equivalent flushing solution

« The device is compatible with solutions containing embolic agents, specifically hydrogel beads < 500 pm,

and glass beads < 110 pm (0.021” lumen) or < 150 pm (0.025” lumen). * e, cc, and 20cc luer lock syringes

6. Ad Events: Complicati ific to Surefire Infusion Syst d t time duri
« The maximum guide wire diameter for the Surefire Infusion System is 0.46 mm (0.018”). after t‘:\:;s;oc;::r: ang%‘;?;gﬂj:‘ﬁf; ;ci‘eonotj;;(renli::dqoustf:foﬁz;ir:g;.)rot:e ures may oceuratany ime during or

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

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

« Distal embolization of syst t:
82 atm/bar. The static pressure should not exceed 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Static pressure more Istal embalization of sysfem components

than this maximum may result in device rupture. « Vessel dissection, perforation, rupture, and hemorrhage
« If flow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the catheter lumen by infusion. « Vascular Thrombosis
Identify and resolve the cause of the blockage or replace the catheter with a new catheter before resuming « Embolism
infusion. X
« Ischemia
« Infection

« Allergic reaction

* Vasospasm




7. Preparations for Use

« Remove the Surefire Infusion System 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 Infusion System 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 Infusion System.
« Fill a 1cc, 3cc and a 20cc syringe 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. 3cce: Flush the infusion port.
3. 20cc : 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).

FIGURE 3A. LEVER IN
UNLOCK POSITION

FIGURE 3B. THUMB-SLIDE

Thumb-Slide

« 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 Infusion System.

8. Directions for Use
Positioning
« Insert the Surefire Infusion System 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 Infusion System with care. Distortion or flattening of the device
may prevent the Surefire Infusion System from advancing into the lumen of the guiding catheter.

« With Tip in collapsed position, track the Surefire Infusion System to the target location.
Note: There are three radiopaque markers on the distal end of the Surefire Infusion System. 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.

TipE and Di tic / Emboli

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 Infusion System. Do not overtighten.

Caution: Do not attempt to advance or torque the Surefire Infusion System 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 Infusion System 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 th

e 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.

Actual Flow Rate at
Catheter ID Usable Length Dead Space Volume (mL) Infusion Medium Viscosity (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(mL/sec)
Omnipaque 300
120cm 0.37 (lodine 300 mg/mL) 6.3 2.6
0.021" .
Omnipaque 300
180em 044 (lodine 300 mg/mL) 6.3 21
Omnipaque 300
120em 052 (lodine 300 mg/mL) 6.3 36
0.025" o
mnipaque 300
180em 061 (lodine 300 mg/mL) 6.3 3.3

Injector Used: MEDRAD Mark V Provis Contrast Media Temperature: 37 °C

Heparinized saline
flush volume indicated.

Thumbslide
unlocked on left.

Thumbslide locked
on right.
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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 del Sistema de Infusion Surefire®

Estéril Esterilizado con gas de 6xido de etileno Para un solo uso No volver a esterilizar.
Precaucion: Segun la legislacion federal de los EEUU, este dispositivo sélo puede ser vendido

por un médico o por orden de éste.

ONLY

CUIDADO: ANTES DE USARLO, LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES. NO CUMPLIR CON TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PUEDE PROVOCAR

COMPLICACIONES.

DESCRIPCION: El Sistema de Infusion Surefire® es un microcatéter coaxial con lumen de 0,53 mm o 0,64 mm y una punta expansible en el extremo distal. El Sistema de Infusion Surefire® (figura 1) sirve como conducto para infiltrar agentes indicados
por facultativos, por ejemplo, agentes de contraste, soluciones de lavado y microesferas de embolizacién. Es compatible con los cables guias estandar de hasta 0,46 mm y con particulas de hidrogel para embolizacion de <500pm y microesferas de vidrio
<110pm(lumen de 0,53 mm) o <150um (lumen de 0,64 mm). El sistema de infusion Surefire tiene un forro interno de PTFE que crear una superficie lubricada para el paso de los agentes indicados por el facultativo y de otros dispositivos auxiliares. EI
dispositivo cuenta con un revestimiento hidréfilo. La punta expansible es suave y plegable con forma de embudo (figuras 2a y 2b), tiene dimensiones que permiten utilizarla en vasos de diferentes tamafios que se especifican en la etiqueta del producto.

IMAGEN 1. SISTEMA DE INFUSION SUREFIRE
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FIGURA 2B. PUNTA EXPANDIDA
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Existen tres marcadores radioopacos en el extremo distal del Sistema de Infusién Surefire que ayudan a posicionar la punta expansible. Moviendo el control deslizante de atras a delante, la punta expansible se puede expandir o contraer hasta
5 veces para reposicionarla durante procedimientos de intervencién. Cuando esta expandida, la punta esta ideada para mejorar la eficiencia de la infusién de agentes de embolizacion al tiempo que mantiene un flujo anterégrado en diferentes

tamarios de vasos.

Es sistema se entrega estéril (EO) y para un uso Unico en un paciente.

1. Uso previsto: El Sistema de Infusion Surefire® esta previsto para utilizarse en procedimientos de angiografia.
Entrega el medio radioopaco y los agentes terapéuticos a los sitios seleccionados del sistema vascular periférico.
2. Contraindicaciones: El sistema de infusion Surefire® no esté 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 después de la "fecha de caducidad" especificada en el envase.

« Los procedimientos de intervencién vascular solo deben ser ejecutados por facultativos con suficiente
formacion, habilidad y experiencia en los principios de funcionamiento, aplicaciones técnicas,
complicaciones y efectos secundarios frecuentemente asociados con estas técnicas o similares.

« No use el dispositivo si se ha comprometido la integridad del envase estéril.

« Examine el dispositivo antes de usarlo. Si el dispositivo parece estar dafiado, reemplacelo por otro.

« No caliente, doble ni intente dar forma a la punta del catéter. Ello puede provocar abrasiones en el
recubrimiento hidréfilo o dafios al catéter.

« Cuando es catéter esta expuesto al sistema vascular, debe ser manipulado bajo observacién fluoroscépica
de alta calidad.

« No expanda el dispositivo cuando esté cerca de un dispositivo vascular implantado.

« Nunca contraiga, expanda ni tuerza la punta expansible si se encuentra resistencia ya que esto puede
provocar traumas vasculares y dafios o fractura del dispositivo. Si se encontrara resistencia al contraer o
expandir la punta: Irrigue el lumen de infusion y el brazo lateral e intente expandir o contraer suavemente
la punta una vez mas. Si auin se encontrara resistencia, tire con cuidado del sistema de infusion hacia el
interior del catéter guia y extraiga toda la unidad fuera del paciente.

« Sacar la unidad fuera del paciente con la punta expansible total o parcialmente expandida, puede provocar
darios a la punta expansible y/o traumas vasculares.

« El dispositivo es compatible con soluciones que contienen agentes de embolizacion, especificamente
microesferas de hidrogel < 500 pm y microesferas de vidrio < 110 ym (lumen de 0,53 mm) o < 150 pm
(lumen de 0,64 mm).

« El diametro maximo de cables guias para el Sistema de Infusion Surefire es de 0,46 mm (0,018”).

« No use el inyector para infiltrar agentes que no sean medios de contraste ya que el catéter se puede
atascar.

« La presion dindmica maxima durante la inyeccion automatica no debe exceder 8274 KPa / 1200 psi /

82 atm/bar. La presion estatica no debe exceder 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Una presion estatica
superior a este valor maximo puede provocar la fractura del dispositivo.

« Si el flujo a través del catéter discurre con restricciones, no intente desatascar el lumen del catéter con la
infusion. Identifique la causa y solucione el problema de obstruccion o reemplace el catéter por uno nuevo
antes de volver a llevar a cabo la infusién

4. Precauciones

« No almacene el dispositivo a temperatura ni humedad extremas. Evite la incidencia directa de la luz solar.

« Este dispositivo esta previsto para usarse una sola vez. No vuelva a esterilizarlo ni reutilizarlo.

« Manipule el dispositivo con cuidado para evitar contactos con instrumentos filosos, acoples plasticos o
superficies abrasivas que puedan dafiar los materiales.

» Mantenga una solucion salina heparinizada para lograr un rendimiento éptimo del dispositivo y evitar o
reducir riesgos de formacién de trombos en el catéter y la punta expansible. En algunos pacientes se debe
considerar el uso de heparinizacion sistémica para reducir riesgos de complicaciones tromboembdlicas
como los estados de hipercoagulabilidad.

« La superficie de la porcion distal del microcatéter y de la punta expansible deben estar completamente
cubiertas con solucion salina heparinizada para que se mantengan lubricadas. Mantenga estas areas
humedas antes y durante el uso. Minimice la manipulacion de la punta expansible para evitar dafiarla.

« No exponga al sistema de entrega a disolventes organicos (p. €j., alcohol) ya que puede deteriorarse la
integridad estructural y la funcionalidad del dispositivo.

« El extremo distal del Sistema de Infusién Surefire consta de tres marcadores radioopacos que ayudan a
posicionar la punta expansible.

« No intente hacer avanzar o torcer el Sistema de Infusion Surefire si la punta expansible esta expandida, ya
que esto puede provocar dafios a la punta expansible o traumas vasculares.

5. Accesorios que se recomiendan

« Catéter guia (con diametro interno minimo especificado en la etiqueta del producto) e introductor
percutaneo compatible que acoja al Sistema de Infusion Surefire.

« Punta recta, curva o cable guia de 0,36 mm (0,014"), 0,41 mm (0,016"), 0,46 mm (0,018”).

« Solucién salina heparinizada o equivalente.

« Jeringas luer lock de 1 cc, 3 ccy 20 cc.

6. Reacciones adversas: Se pueden producir complicaciones especificas de los procedimientos con el Sistema de
Infusion Surefire en cualquier momento del procedimiento o posterior a él, entre ellas se incluyen:

« Complicaciones de acceso al sitio

« Embolizacién distal de los componentes del sistema

« Diseccion, perforacion, o ruptura vascular y hemorragia

« Trombosis vascular

« Embolia

« Isquemia

* Infeccion

+ Reaccién alérgica

* Vasoespasmo



7. Preparacion para el uso
« Extraiga la bolsa estéril del Sistema de Infusién Surefire de la caja del dispositivo y examinela por si
presenta dafios. Si existe algun tipo de dafio en la bolsa o el dispositivo, deséchelo y reemplacelo por un
nuevo dispositivo estéril.
« Coloque el introductor percutaneo o catéter guia adecuados empleando técnicas percutaneas estandar. Se
debe fijar un adaptador Tuohy-Borst al catéter guia para que pueda irrigarse constantemente el catéter guia
con solucién salina heparinizada.

Preparacion del Sistema de infusion Surefire:

« Abra con cuidado la bolsa estéril. Emplee técnicas asépticas al extraer el dispositivo del envase y durante
SU uso.
« Con cuidado, saque la tarjeta junto con el tubo dispensador enrollado que contiene el Sistema de Infusiéon
Surefire.
« Llene jeringas con 1 cc, 3 cc y 20 cc de solucion salina heparinizada. Prepare el dispositivo de la forma
siguiente:
1. 1 cc: Irrigue el brazo lateral. Asegurese de que hay liquido en la seccion distal. Rellene la jeringa
luer lock y manténgala conectada al puerto lateral.
2. 3 cc: Irrigue el puerto de infusion.
3. 20 cc: Irrigue el extremo distal del tubo dispensador enrollado para hidratar el sistema de infusién.
« Mueva la palanca naranja hacia la posicién de desbloqueo. Avance el control deslizante para expandir
completamente la punta expansible (consulte las figuras 3ay 3b).

FIGURA 3A. PALANCA EN FIGURA 3B. CONTROL DESLIZANTE DE PULGAR
POSICION DE DESBLOQUEO

Control deslizante de pulgar

« Mueva la palanca naranja hacia la posicién de bloqueo (véase la figura 4).

FIGURA 4. PALANCA EN POSICION DE BLOQUEO

« Con cuidado, extraiga el catéter del tubo dispensador enrollado, poniendo atencién para no dafiar el catéter
al extraerlo.

« Extraiga el protector naranja de la punta.

« Examine el dispositivo y la punta expansible para asegurarse de que no tiene rizos ni esta dafiado.
Si presenta algun tipo de dafio, reemplécelo por un nuevo dispositivo estéril.

« Prepare un cable guia de tamarfio adecuado conforme a las instrucciones de uso que provee el fabricante.
Inserte el cable guia dentro del Sistema de Infusién Surefire.

8. Instrucciones de uso
Posicionamiento

« Inserte el Sistema de Infusion Surefire con el cable guia dentro del catéter guia. Apriete el adaptador Tuohy-
Borst en torno al microcatéter para evitar reflujos, pero de modo que permita el movimiento del microcatéter
a través del Tuohy-Borst; no lo apriete demasiado.

Nota: Manipule con cuidado el extremo distal del Sistema de Infusién Surefire. La deformacioén o
aplastamiento del dispositivo puede impedir que el Sistema de Infusién Surefire avance dentro del lumen
del catéter guia.

« Con la punta en posicién contraida, lleve el Sistema de Infusién Surefire hacia la ubicacién objetivo.

Nota: Existen tres marcadores radioopacos en el extremo distal del Sistema de Infusion Surefire. Véase la
Figura 2.
Precaucién: No avance ni tuerza el sistema si encuentra resistencia. Si no puede determinarse la causa de
la resistencia, retire el catéter con cuidado.
Nota: Es importante irrigar adecuadamente el lumen de infusion durante todo el proceso para impedir el
reflujo de sangre dentro del lumen del dispositivo.

Expansion de la punta e infusién de diagnéstico / embolizacion

* Mueva la palanca naranja hacia la posicién de desbloqueo.

« Irrigue el puerto lateral antes y después de cada abertura y cierre de la punta.

« Utilice una guia fluoroscépica al abrir la punta, mueva el control deslizante lentamente para expandir la
punta. La punta se despliega totalmente cuando las tres bandas de marcador se encuentran espaciadas a
la misma distancia.

Nota: Es posible que no sea necesario tirar del control deslizante hasta su limite proximal para poder
desplegar totalmente la punta expansible. Las imagenes fluoroscopicas de los marcadores se utilizan para
determinar la posicion de la punta.

« Mueva la palanca naranja de la empufadura hacia la posicién de bloqueo.

« Retire el cable guia. Inyecte con contraste para confirmar la ubicacién de la infusién y aposicién de la punta
con la pared del vaso bajo la guia de la fluoroscopia. Si se requirieran reposicionamientos, irrigue el puerto
lateral y contraiga la punta antes de llevar a cabo el reposicionamiento.

Nota: Antes de la infusién, siempre inyecte contraste a través del puerto de infusién para confirmar
la ubicacion. Antes de infiltrar el agente de embolizacion, confirme que el contraste puede inyectarse
libremente sin mucha presion.

« Una vez que se haya confirmado posicién en la ubicacion deseada, cierre el Tuohy-Borst del catéter guia
para impedir movimientos del Sistema de Infusion Surefire. No lo apriete en exceso.

Precaucion: No intente hacer avanzar o torcer el Sistema de Infusién Surefire si la punta expansible esta
expandida, ya que esto puede provocar dafios a la punta expansible o traumas vasculares.

« Confirme el flujo antégrado. Si el flujo antégrado es inferior al deseado, irrigue el brazo lateral y el
concentrador de infusion del dispositivo, vuelva a posicionarlo seguiin sea necesario y vuelva a evaluar el flujo
antégrado.

« Antes de introducir los agentes terapéuticos, irrigue adecuadamente el dispositivo con solucién salina
heparinizada.

« Infiltre los agentes de diagndstico, embolizacién y terapéuticos siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante.

Retirada del dispositivo

« Irrigue el adaptador Tuohy-Borst del catéter guia.

« Irrigue el puerto lateral del Surefire.

« Abra el Tuohy-Borst del catéter guia.

* Mueva la palanca naranja de la empufiadura hacia la posicién de desbloqueo.

« Bajo la guia fluoroscoépica, avance el microcatéter interior hacia adelante para contraer la punta (avanzando
el control deslizante) y al mismo tiempo retracte el sistema como un todo. Bloquee la empufiadura, irrigue el
puerto lateral y extraiga el sistema.

Advertencia: Extraer la punta expansible totalmente expandida, puede provocar dafios a la punta
expansible y/o traumas vasculares.
Advertencia: Nunca retraiga la punta expansible si encuentra resistencia ya que esto puede provocar
traumas vasculares y dafios o fractura del dispositivo. Si se encuentra resistencia al contraer la punta, deje
de contraerla y, con cuidado, tire de todo el sistema de infusién hacia dentro del catéter guia y extraiga toda
la unidad fuera del paciente.
Si el sistema de infusion se va a volver a utilizar como parte del mismo procedimiento, irrigue el puerto de
infusion y el brazo lateral y mantenga el dispositivo anegado en solucién heparinizada.
« Tras su uso, deseche el dispositivo segun las politicas administrativas, locales y estatales.
Precaucion: Este dispositivo esta previsto para un solo uno en un tnico paciente. No vuelva a esterilizarlo
ni reutilizarlo.

Instrucciones para utilizar un inyector automatico

Se puede utilizar un inyector automatico para infiltrar medios de contraste a través del dispositivo. La velocidad de flujo depende de factores como la viscosidad del medio de contraste, la cual varia segun el tipo de medio y su temperatura,
el modelo y la configuracién del inyector de potencia y el modo en que se conecte el inyector al dispositivo. Los valores de velocidad de flujo observados que se especifican a continuacién son solo referencias.

Viscosidad Velocidad real de flujo a
ID de catéter Longitud utilizable Volumen de espacio muerto (mL) Medio de infusion (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(mL/seg)
Omnipaque 300
120 cm 0,37 (yodo 300 mg/mL) 6,3 2,6
0,53 mm Omnipaque 300
150 cm 0,44 (yodo 300 mg/mL) 6,3 21
Omnipaque 300
120 cm 0,52 (yodo 300 mg/mL) 6,3 3,6
0,64 mm Omnipaque 300
150 cm 0,61 (yodo 300 mg/mL) 6,3 3,3
Inyector utilizado: MEDRAD Mark V Provis Temperatura de medio de contacto: 37 °C
Simbolos de etiqueta
Volumen de irrigacion Control deslizante Control deslizante No utilizar si el No esta hecho con Tamario Diametro Cable guia Diametro interior Presion dinamica
con solucién salina desbloqueado a la blogueado a la envase esta dafiado. latex natural. recomendado interno. maximo minimo de catéter maxima de inyeccion
heparinizada izquierda derecha de vaso guia

EXCLUSION DE GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD EXCLUSIVA

PARA EL PRODUCTO SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITO EN ESTA PUBLICACION, NO SE OFRECEN GARANTIAS EXPRESAS NI IMPLICITAS, INCLUYENDO ENTRE OTRAS, CUALQUIER TIPO DE GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO. EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA,
SUREFIRE MEDICAL, INC. SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, FORTUITO O EMERGENTE QUE NO SEAN LOS QUE ESTIPULA EXPRESAMENTE LA LEGISLACION ESPECIFICA. NINGUNA PERSONA TIENE LA AUTORIDAD PARA VINCULAR A SUREFIRE MEDICAL, INC. A NINGUN TIPO DE DE-

CLARACION NI GARANTIA EXCEPTO LAS QUE SE ESTABLECEN EN ESTE DOCUMENTO.

LAS DESCRIPCIONES O ESPECIFICACIONES IMPRESAS DE SUREFIRE, INC, INCLUYENDO ESTA PUBLICACION, TIENEN EL UNICO PROPOSITO DE OFRECER UNA DESCRIPCION GENERAL DEL PRODUCTO EN EL MOMENTO DE SU FABRICACION Y NO CONSTITUYEN NINGUN TIPO DE GARANTIA EXPRESA.

SUREFIRE MEDICAL, INC. NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO O EMERGENTE DERIVADO DE LA REUTILIZACION DEL PRODUCTO.
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Instructions d'utilisation Systéme de perfusion Surefire®

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

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

PRECAUTION : LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT LA PREMIERE UTILISATION. LE NON RESPECT DE L'ENSEMBLE DES AVERTISSEMENTS ET DES
PRECAUTIONS PEUT ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

DESCRIPTION : Le systéme de perfusion Surefire® est un microcathéter coaxial & lumen de 0,53 mm, (0,021") ou 0,64mm (0,025") avec embout extensible a I'extrémité distale. Le Systéme de perfusion 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 de guidage jusqu'a 0,45 mm (0,018”), et les particules d'hydrogels emboliques d'une taille allant jusqu'a
<500um, et les microsphéres en verre de <110um (0,021” lumen) ou £150pm (0,025” lumen). Le systéme de perfusion 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 d'une taille adaptée aux vaisseaux de différentes tailles, comme indiqué sur I'étiquette du produit.

FIGURE 1. SYSTEME DE PERFUSION SUREFIRE
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FIGURE 2B. EMBOUT EXTENSIBLE
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Il'y a trois repéres radiopaques situés a I'extrémité distale du Systéme de perfusion Surefire afin d'aider le positionnement de I'embout extensible. L'embout extensible peut étre déployé ou rétracté jusqu'a 5 fois en vue de son repositionnement au cours
d'une intervention médicale en déplacant la glissiere. Une fois déployé, I'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 Surefire® est congu pour étre utilisé dans les procédures angiographiques.
Il fournit un média radio-opaque et des agents thérapeutiques aux sites sélectionnés dans le systéme vasculaire
périphérique.

2. Contre-indications : Le systéme de perfusion Surefire®n'est pas congu pour étre utilisé dans la vasculature du

systeme nerveux central (y compris la neurovasculature) ou le systeme circulatoire central (y compris la vasculature

coronaire).

3. Avertissements

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration spécifiée sur I'emballage.

« Seuls les médecins ayant une formation, la compétence et I'expérience des principes, les applications
cliniques, les complications et les effets secondaires communément associés a des techniques similaires ou
identiques, peuvent effectuer les procédures d'intervention vasculaire.

Ne pas utiliser un ustensile dont I'intégrité d'emballage stérile a ét¢ compromise.

« Inspecter l'ustensile avant utilisation. Si I'ustensile semble endommagé, le remplacer par un autre.

« Ne pas chauffer, plier ou essayer de déformer I'embout du cathéter. Cela peut entrainer I'abrasion du
revétement hydrophile ou I'endommagement du cathéter.

« Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit &tre manipulé sous observation fluoroscopique

de haute qualité.

Ne pas déployer I'ustensile a proximité de I'implantation d'un appareil vasculaire.

« Ne jamais enrouler, agrandir ou faire tourner la Pointe expansible contre une résistance car cela pourrait
entrainer un traumatisme vasculaire, endommager I'appareil ou provoquer une cassure. En cas de
résistance lors de I'enroulement/I'expansion de la pointe : Purger la lumiére de perfusion et la tige latérale,
et essayer doucement d'enrouler/d'élargir a nouveau la pointe. Si une résistance est toujours présente,
enfoncer avec précaution tout le systéme de perfusion dans la sonde-guide et retirer I'appareil du patient.

« Le retrait du cathéter du patient avec un embout extensible complétement ou partiellement déployé peut

entrainer I'endommagement de I'embout extensible et/ou le traumatisme du vaisseau.

L'ustensile est compatible avec les solutions contenant des agents emboliques, particulierement les

hydrogels < 500 pm, et les billes en verre < 110 ym ( 0,021” lumen) ou < 150 uym ( 0,025” lumen).

* Le diametre maximum du cable de guidage du Systéme de perfusion Surefire 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 l'injection automatique ne doit pas dépasser
8274 KPa/ 1200 psi / 82 atm/bar. La pression statique de doit pas dépasser 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/
bar. Une pression statique excédant ce maximum peut provoquer la rupture de I'appareil.

« Sile flux devient restreint a travers le cathéter, n'essayez pas de dégager la lumiére du cathéter par
perfusion. Identifiez et résolvez la cause de I'obstruction ou remplacez le cathéter par un instrument neuf
avant de poursuivre la perfusion.

4. Précautions
« Ne pas stocker a des températures ou une humidité extrémes. Eviter I'exposition au soleil.
« Ce dispositif n'est congu que pour un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

+ Manipuler l'ustensile avec précaution afin d'éviter le contact avec des instruments coupants, des raccords
plastiques ou des surfaces abrasives qui peuvent endommager les matériaux.

« Maintenir un flux continu de solution saline héparinisée afin d'atteindre une performance optimale
du dispositif et de prévenir ou de réduire la formation de caillots sanguins sur le cathéter et I'embout
extensible. Pour certains patients qui souffrent de conditions hypercoagulables, il faut considérer I'utilisation
d'héparinisation systémique afin de réduire la possibilit¢ de complications thromboemboliques.

« La surface de la portion distale du micro cathéter et de I'embout extensible doit étre complétement couverte
de solution saline héparinisée afin de rester lubrifiée. Maintenir ces zones humides avant et pendant
I'utilisation. Minimiser la manipulation de I'embout extensible afin d'éviter de I'endommager.

« Ne pas exposer le systéme d'injection a des solvants organiques (par ex. de I'alcool), car cela peut porter
atteinte a l'intégrité structurelle et/ou a la fonction de l'ustensile.

« L'extrémité distale du Systéme de perfusion Surefire est pourvue de trois marqueurs radiopaques afin
d'aider le positionnement de I'embout extensible.

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

5. Accessoires recommandés

* Une sonde-guide appropriée (avec un diamétre interne minimum indiqué sur I'étiquette du produit) et une
gaine d'intubation compatible pour accueillir le Systéme de perfusion Surefire.

+ 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm) pointe droite ou pointe courbée, cable de guidage

« Solution saline héparinisée ou solution de ringage équivalente

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

« Complications du site d'accés

« Embolisation distale des composantes du systéme

« Dissection, perforation, rupture et hémorragie du vaisseau

« Thrombose vasculaire

« Embolisme

« Ischémie

* Infection

+ Réaction allergique

* Vasospasme



7. Préparations a I'utilisation
« Retirer le sachet stérile du Systéme de perfusion Surefire de la boite de I'ustensile et vérifier qu'il n'est pas
endommagé. Si le sachet ou le dispositif est tant soit peu endommagé, 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 Systéme de perfusion Surefire :

« Ouvrir avec soin le sachet stérile. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de I'emballage du
dispositif et son utilisation.

« Retirer délicatement la carte et le tube distributeur enroulé contenant le Systéme de perfusion Surefire

« Remplir une seringue de 1 cc, 3 cc et 20 cc 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. 20cc : Rincer I'extrémité distale du tube distributeur enroulé afin d'hydrater le systéme de perfusion.
« Déplacer le levier orange jusqu'a la position de déverrouillage. Avancer la glissiére pour rétracter
complétement I'embout extensible (voir Figures 3a et 3b).

FIGURE 3A. LEVIER EN POSITION FIGURE 3B. GLISSIERE

DEVERROUILLEE

Glissiere

« Déplacer le levier orange jusqu'a la 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 en
le retirant.

« Retirer la protection d'embout orange.

« Inspecter soigneusement le dispositif et I'embout extensible pour s'assurer qu'il n'y a pas de pliage ou d'autre
dommage. S'il y a le moindre dommage, 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 Systéme de perfusion Surefire.

8. Mode d’emploi
Positionnement

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

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

« Avec I'embout rétracté, suivre le Systeme de perfusion Surefire jusqu'a I'endroit cible.

Remarque : L'extrémité distale du Systéme de perfusion 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 : Il 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 I'embout. Déplacer lentement la glissiére
pour déployer I'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 I'imagerie fluoroscopique des 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 I'emplacement de perfusion et
I'apposition de I'embout & la paroi du vaisseau en cours de fluoroscopie. Si un repositionnement est
nécessaire, alimenter le port latéral et rétracter préalablement I'embout.

Remarque : Toujours injecter un contraste par le port de perfusion afin de confirmer I'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 a I'emplacement désiré confirmé, fermer I'adaptateur Tuohy-Borst sur la sonde-
guide afin d'empécher le mouvement du Systéme de perfusion Surefire. Ne pas trop serrer.

Précaution : Ne pas essayer de faire avancer ou tourner le Systéme de perfusion Surefire pendant le
déploiement de I'embout extensible, car cela peut 'endommager 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 selon les besoins 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.

Retrait du dispositif

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

« Vidanger le port latéral du Surefire.

« Ouvrir 'adaptateur Tuchy-Borst sur la sonde-guide.

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

« Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le microcathéter interne pour rétracter 'embout (en avangant la
glissiére) tout en retirant simultanément le systéeme 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 I'embout extensible et/ou le traumatisme du vaisseau.

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

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

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

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

SIVANVYA

Instructions pour l'utilisation d'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 et le mode de connexion de l'injecteur a I'appareil. Les valeurs de débit observée:

s, indiquées ci-apres sont données a titre de référence seulement.

q e Débit actuel a
Identifiant du cathéter Longueur utilisable Volume de I'espace mort (mL) Support de perfusion V"c’(z‘;i'te 1200 psi / 8274 kPa
(mL/sec)
Omnipaque 300
001" 120 cm 0.37 (lode 300 mg/mL) 6.3 2.6
: Omnipaque 300
150 cm 0.44 (lode 300 mg/mL) 6.3 21
Omnipaque 300
0.005" 120 cm 0,52 (lode 300 mg/mL) 6.3 3.6
: Omnipaque 300
150 cm 0.61 (lode 300 mg/mL) 6.3 3.3
Injecteur utilisé : MEDRAD Mark V Provis  Température du moyen de contraste : 37 °C
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. recommandés. 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 VALEUR MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIERE DU OU DES PRODUITS 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 SPECIFICATIONS FOURNIES DANS LES DOCUMENTS IMPRIMES DE SUREFIRE, INC. Y COMPRIS CETTE PUBLICATION, NE SONT CONGUES QUE POUR DECRIRE D'UNE MANIERE GENERALE LE PRODUIT AU MOMENT DE LA FABRICATION ET NE CONSTITUENT NULLEMENT DES
GARANTIES EXPRESSES.

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




Gebrauchsanleitung Surefire®-Infusionssystem

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.

ONLY

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

KOMPLIKATIONEN FUHREN.

BESCHREIBUNG: Das Surefire®-Infusionssystem besteht aus einem koaxialen Mikrokatheter mit 0,021" oder 0,025" Lumen und einer ausziehbaren Spitze am Distalende. Das Surefire-Infusionssystem (Abb. 1) dient als Zufuhrleitung fur vom
Arzt festgelegte Mittel wie Kontrastmittel, Spiillésungen und Embolisationspartikel. Es ist mit herkémmlichen Fiihrungsdréhten mit bis zu 0,018”, Hydrogel-Embolisationspartikeln mit max. 500 pm und Glasmikrokiigelchen mit max. 110 ym (0,021"
Lumen) oder max. 150 um (0,025" Lumen) kompatibel. Das Surefire-Infusionssystem ist innen mit PTFE ausgekleidet, damit vom Arzt festgelegte Mittel und andere Zubehérgerate leicht hindurchgleiten. Das Gerat ist hydrophil beschichtet. Die
weiche, flexible, trichterformige, ausziehbare Spitze (Abb. 2a und 2b) wurde fiir die Verwendung mit verschieden groRen BlutgefaRen entwickelt, wie auf dem Produktetikett angegeben.

ABB. 1: SUREFIRE-INFUSIONSSYSTEM

Ausziehbare Spitze
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Am Distalende des Surfire-Infusionssystems befinden sich zur besseren Positionierung der ausziehbaren Spitze drei Réntgenmarkierungen. Die ausziehbare Spitze kann zur Repositionierung wahrend einer Intervention bis zu 5 Mal aus- oder
eingezogen werden. Hierfiir einfach den Daumenregler zurilick 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®-Infusionssystem wurde fiir angiografische Verfahren entwickelt. Es dient der
Zufuhr von Kontrastmitteln und therapeutischen Wirkstoffen an ausgewahlte Stellen des peripheren GefaRsystems.
2. Kontraindikationen: Das Surefire®Infusionssystem darf nicht in der Vaskulatur des Zentralnervensystems
(einschlieBlich der Neurovaskulatur) oder dem zentralen Kreislaufsystem (einschlielich 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 ahnlichen oder gleichen Methoden assoziiert werden, durchgefiihrt werden.

« Verwenden Sie kein Gerat, dessen sterile Verpackung beschéadigt 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 Gerat 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
GefaRtraumata, der Beschadigung des Geréts oder Bruch fiihren kénnte. Wenn beim Einziehen/Ausfahren
der Spitze Widerstand zu spiiren ist: Infusionslumen und Seitenarm spiilen und erneut vorsichtig die Spitze
einziehen/ausfahren. Wenn fortgesetzter Widerstand zu spiiren ist, das ganze Infusionssystem vorsichtig
zuriick in den Fiihrungskatheter ziehen und als ganze Einheit aus dem Patienten entfernen.

« Das Rickziehen aus dem Patienten mit einer vollstédndig oder teilweise ausgezogenen Spitze kann die
ausziehbare Spitze beschadigen und/oder zu einem Gefaltraumata fiihren.

« Das Gerét ist mit Ldsungen kompatibel, die Embolisationspartikel enthalten, insbesondere Hydrogel-Partikel
mit < 500 pm und Glaskiigelchen mit max. 110 pm (0,021" Lumen) oder max. 150 pm (0,025" Lumen).

« Der maximale Durchmesser des Fuhrungsdrahts fiir das Surefire®-Infusionssystem betragt 0,46 mm
(0,018").

« Einen Power-Injector nur zur Zufuhr von Kontrastmitteln verwenden, da ansonsten der Katheter blockiert
werden kann.

« Der maximal zuldssige dynamische Einspritzdruck sollte 8274 KPa/1200 psi/82 atm/bar nicht iibersteigen.

Der statische Druck sollte 2068 KPa/300 psi/20 atm/bar nicht ibersteigen. Ein statischer Druck liber diesem
Maximalwert kann zum Gerétebruch fiihren.

Wenn der Fluss durch den Katheter blockiert ist, darf nicht versucht werden, 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 Gerat 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 kénnen, zu vermeiden.

+ Halten Sie einen kontinuierlichen Fluss von heparinisierter Kochsalzlésung aufrecht, damit das Gerat
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 thromboembolischer Komplikationen in Betracht gezogen werden.

« Die Oberflache des distalen Teils des Mikrokatheters und die ausziehbare Spitze mussen 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 Beschadigung zu vermeiden.

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

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

« Versuchen Sie nicht, das Surefire®-Infusionssystem mit 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
 Fuhrungskatheter (mit einem Innendurchmesser laut Produktetikett) und eine mit dem Surefire-
Infusionssystem kompatible Einfiihrschleuse
« Fuhrungsdraht mit mindestens 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm), gerade oder
gebogene Spitze
« Heparinisierte Kochsalz- oder eine ahnliche Spllésung
« Luer-Lock-Nadeln: 1 cc, 3 cc und 20 cc
6. Unerwiinschte Ereignisse: Wahrend oder nach der Verwendung des Surefire-Infusionssystems konnen jederzeit
Komplikationen auftreten, unter anderem:
« Komplikationen bei der Einstichstelle
« Distale Embolisation der Systemkomponenten
« GefaRdissektion, -perforation, -ruptur und -blutung
« Vaskulére Thrombose
« Embolie
« Ischamie
* Infektion
« Allergische Reaktion
* Vasospasmus



7. Vorbereitung vor dem Gebrauch 8. Gebrauchsanweisungen

« Den sterilen Beutel des Surefire-Infusionssystem aus der Geratebox entnehmen und auf Schaden tberpriifen. Positionierung
Falls der Beutel oder das Gerat beschadigt ist, entsorgen und ein neues steriles Gerét zur Hand nehmen. « Setzen Sie das Surefire-Infusionssystem mit dem Flihrungsdraht in den Fiihrungskatheter ein. Ziehen Sie
« Fiihren Sie die entsprechende Einfiihrschleuse und den Fiihrungskatheter mithilfe einer perkutanen den Tuohy-Borst-Adapter rund um den Mikrokatheter fest, um einen Riickfluss zu verhindern. Gleichzeitig
Standardmethode ein. Bringen Sie einen Tuohy-Borst-Adapter am Fiihrungskatheter an, damit der soll jedoch der Mikrokatheter durch den Tuohy-Borst bewegt werden kénnen. Nicht zu fest anziehen.
Flihrungskatheter kontinuierlich mit heparinisierter Kochsalzlésung gesplilt wird. Hinweis: Handhaben Sie das Distalende des Surefire-Infusionssystem mit Sorgfalt. Eine Verbiegung oder

Abflachung des Gerats kann zur Folge haben, dass das Surefire-Infusionssystem sich nicht in das Lumen
des Fuhrungskatheters einfiihren lasst.

Verfolgen Sie die Position des Surefire-Infusionssystem bis zur Zielposition. Die Spitze sollte dabei
eingezogen sein.

Vorbereitung des Surefire-Infusionssystems:

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

* Entnehmen Sie vorsichtig die Dispenserleitung, welche das Surefire-Infusionssystem enthait. Hinweis: Am Distalende des Surfire-Infusionssystems befinden sich drei Réntgenmarkierungen. Siehe Abb. 2.
« Fullen Sie heparinisierte Kochsalzldsung in eine 1 cc, 3 cc und 20 cc Spritze. Bereiten Sie das Geréat wie Achtung: Das System nicht gegen Widerstand vorbringen oder torquieren. Wenn der Grund fiir den
folgt vor: Widerstand nicht bestimmt werden kann, den Katheter vorsichtig zuriickziehen.
1. 1 cc: Seitenarm spiilen. Uberpriifen Sie, dass sich im distalen Bereich Fliissigkeit befindet. Nadel Hi"WEiSE Es ist WiC!’)tin das Infusion.slumen wahrend des Verfahrens adéquat zu sptilen, um den Ruckfluss
erneut flllen und nicht vom Seitenarm entfernen. von Blutin das Geratelumen zu verhindern.
2. 3 cc: Infusionsport spiilen. Ausziehen der Spitze und Infusion zur Diagnose/bei Embolie
3. 20 cc: Splilen Sie das Distalende der Dispenserleitung, damit die Flissigkeit in das Infusionssystem : Bnngen‘Sle den orangen Hebel in die E"meg?mthpos't'O"' X .
gelangt. » Den Seitenarm vor und nach dem Aus- und Einziehen der Spitze stets sptlen.
i - 0 di : o ; : « Die Spitze unter Durchleuchtung ausfahren und gleichzeitig den Daumenregler langsam nach vorne
« Bi H | E I . Sch D I h " . R P N - y
u;ngiznai;ezgir;:::gg;ge S:ﬁstlgnﬂé einr:;Sgiee::r?s(zi?r:z?bbscsz;eub:dn 385 den Daumenregler nach vorne, schieben. Die Spitze ist dann vollstandig ausgefahren, wenn alle drei Markerbander den gleichen Abstand
) : haben.
ABB. 3A: HEBEL IN ABB. 3B: DAUMENREGLER Hinweis: Womdglich muss zum vollstandigen Ausfahren der Spitze der Daumenregler nicht bis zum
proximalen Limit betéatigt werden. Die Position der Spitze immer anhand der drei Rdntgenmarkierungen
ENTRIEGELUNGSPOSITION bestimmen.

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

7 Daumenregler Entfernen Sie den Flihrungsdraht. Nun Kontrastmittel injizieren, um unter Durchleuchtung die Position des
\ / Infusionsbereichs und der Spitze vor der GefaRwand zu tberpriifen. Falls eine Repositionierung erforderlich
%\/x I ey ist, den Seitenarm spiilen und die Spitze vor der Neupositionierung einziehen.
N—

Hinweis: Injizieren Sie immer ein Kontrastmittel Gber den Infusionsport, um vor der Infusion die Position
zu bestimmen. Stellen Sie vor der Infusion von Emboliemitteln sicher, dass das Kontrastmittel ohne

\ ea tibermaRigen Druck verabreicht werden kann.
- iy Sobald die gewlinschte Position tberpriift wurde, den Tuohy-Borst am Flihrungskatheter schlieBen, damit

. o
sich das Surefire-Infusionssystem nicht bewegen kann. Nicht zu fest anziehen. m
T Achtung: Versuchen Sie nicht, das Surefire®-Infusionssystem mit ausgezogener Spitze nach vorne c
zu bewegen oder zu torquieren, da dies zur Beschéadigung der ausziehbaren Spitze und/oder einem =
Gefalktraumata fiihren kann. %
« Den orangen Hebel in die Entriegelungsposition schieben (siehe Abb. 4). « Uberpriifen Sie den antegraden Fluss. Wenn der antegrade Fluss niedriger als gewiinscht ist, den T
Seitenarm und den Infusionshub des Geréts spiilen, wie erforderlich neu positionieren und antegraden
Fluss neuerlich beurteilen.
ABB. 4: HEBEL IN VERRIEGELUNGSPOSITION « Das Gerét vor der erstmaligen Zufuhr therapeutischer Mittel ausreichend mit heparinisierter Kochsalzldsung
splen.
« Infusionen mit Diagnose-, Embolie- oder therapeutischen Mitteln stets gemaR den Herstelleranweisungen
durchfiihren.
Riickziehen des Gerits
* Tuohy-Borst am Fiihrungskatheter spiilen
« Surfire-Seitenarm spiilen
« Tuohy-Borst am Fiihrungskatheter 6ffnen
« Orangen Hebel am Surefire-Griff am Griff in die Entriegelungsposition bringen.
« Inneren Mikrokatheter unter Durchleuchtung nach vor bringen, um die Spitze einzuziehen (indem der
Daumenregler nach vor geschoben wird), gleichzeitig das System als Ganzes zuriickziehen. Griff verriegeln,
Seitenarm spiilen und entfernen.
- Ziehen Sie den Katheter vorsichtig aus der Dispenserleitung und achten Sie darauf, den Katheter beim Warnhinweis: Das Ruckziehen mit einer vollstandig ausgezogenen Spitze kann die ausziehbare Spitze
Entfernen nicht zu beschéadigen. beschadigen und/oder zu einem GefaRtraumata fiihren.
« Entfernen Sie den orangen Spitzenschutz. Warnhinweis: Die ausziehbare Spitze niemals gegen Widerstand zuriickziehen, da dies zu einem
« Uberpriifen Sie das Gerat und die ausziehbare Spitze sorgfaltig auf Knickstellen oder sonstige Schaden. Bei Gefalitraumata und/oder der Beschadigung des Gerdts oder Bruch fiihren kénnte. Wenn beim Einziehen
Beschadigung durch ein neues steriles Gerét ersetzen. der Spitze Widerstand zu spiiren ist, sofort damit stoppen und das ganze Infusionssystem vorsichtig zuriick
- Bereiten Sie einen entsprechend groBen Fiihrungsdraht gemaR den Gebrauchsanweisungen des in den Fuhrung§katheter Ziehen u'_“j aI"s ganze Einheit aus dem Patlenten.entfernen. _
Herstellers vor. Flihren Sie den Fiihrungsdraht in das Surefire-Infusionssystem ein. « Wenn das Infusionssystem neuerlich fiir denselben Vorgang verwendet wird, den Infusionsport und den
Seitenarm spiilen und das Gerét in heparinisierter Kochsalzlésung lagern.
« Nach dem Gebrauch gemaR den Vorschriften des Krankenhauses und/oder gesetzlicher oder lokaler
Vorschriften entfernen.
Achtung: Dieses Gerat dient nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht neuerlich sterilisieren und/oder
wiederverwenden.
Anweisungen fiir den Gebrauch eines Power-Injectors
Mit einem Power-Injector kann Kontrastmittel (iber das Gerat zugefiihrt werden. Die Flussrate hangt von Faktoren wie der Viskositat des Kontrastmittels, die je nach Art und Temperatur des Mittels variiert, dem Modell und den Einstellungen
des Power-Injectors und der Anschlussart des Injectors am Geréat ab. Die unten aufgefiihrten, beobachteten Flussraten dienen nur Referenzzwecken.
Viskositit Tatséchliche Flussrate bei
Katheter-nr. Verwend-bare Lange Infusionslumen Volumen (ml) Infusionsmittel (cP) 1200 psi/8274 kPa
(ml/Sek.)
Omnipaque 300
0ot 120 cm 0,37 (Jod 300 mg/mi) 6,3 2,6
! Omnipaque 300
150 cm 0,44 (Jod 300 mg/ml) 6,3 21
Omnipaque 300
0.025" 120 cm 0,52 (Jod 300 mg/ml) 6,3 3,6
! Omnipaque 300
150 cm 0,61 (Jod 300 mg/ml) 6,3 33
Verwendeter Injektor: MEDRAD Mark V Provis Kontrastmittel Temperatur: 37 °C
Symbole auf Etikett m
Volumen inisi D D Falls Verpackung Nicht aus Naturlatex Max. Mindestinnen- Max. dynamischer
Kochsalzlsung links entriegelt rechts verriegelt beschédigt, nicht hergestellt BlutgefaRgroke messer F Injektionsdruck
verwenden Fiihrungsdraht
HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL
FUR DAS (DIE) IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENE(N) PRODUKT(E) VON SUREFIRE MEDICAL, INC. GILT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH UND OHNE A DIE STILLSC GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG ZU

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 DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE AUSDRUCKLICHE
GEWAHRLEISTUNG DAR.

SUREFIRE MEDICAL, INC. HAFTET NICHT FUR DIREKTE ODER FOL A , DIE AUF DIE DES PRODUKTS ZURUCKZUFUHREN SIND.




Sistema per infusione Surefire® Istruzioni per 'uso

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

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo solo a medici o su prescrizione medica. omLy
ATTENZIONE: LEGGERE CON ATTENZIONE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.

L'INOSSERVANZA DI TUTTI GLI AVVISI E DELLE PRECAUZIONI PUO COMPORTARE COMPLICAZIONI.

DESCRIZIONE: Il sistema per infusione Surefire® & un microcatetere coassiale con 0,021" 0 “0,025” lumen e con punta estensibile all'estremita distale. Il dispositivo per infusione Surefire (Figura 1) serve da condotto per gli agenti specificati dal
medico come agenti di contrasto, soluzioni di lavaggio e microsfere emboliche. E compatibile con fili guida standard fino a 0,018” e particelle emboliche di idrogel <500um, e microsfere di vetro <110 pm (0,021” lumen) o <150 pm (0,025” lumen).
Il sistema per infusione 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 presenta un rivestimento idrorepellente. La punta
estensibile morbida, pieghevole, a forma di imbuto (Figure 2a e 2b) ha delle misure per essere utilizzata in vasi di varie dimensioni, come dichiarato sull’etichetta del prodotto..

FIGURA 1. SISTEMA PER INFUSIONE SUREFIRE R =N
Porta laterale con valvola di non ritorno ‘L\?di bloccaggio
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Dispositivo di scorrimento Hub per infusione
FIGURA 2A. PUNTA RITIRATA FIGURA 2B. PUNTA ESTESA
Banda indicatrice Banda Banda indicatrice Banda indicatrice Banda indicatrice Banda indicatrice
distale indicatrice mediale prossimale distale mediale prossimale

Ci sono tre indicatori radiopachi situati all'estremita distale del sistema per infusione Surefire che consentono il posizionamento della punta estensibile. La punta estensibile pu6 essere allungata o ridotta fino a cinque volte per il riposizionamento
durante una procedura interventistica facendo semplicemente avanzare il cursore indietro e avanti. Quando allungata, la punta estensibile & stata progettata per migliorare I'efficienza dell'infusione di agenti embolici compatibili mentre si mantiene il
flusso anterogrado nei vasi di varie dimensioni.

Il sistema fornito ¢ sterile (EO) e deve essere utilizzato per un singolo paziente.

1. Uso consentito: Il sistema per infusione Surefire® & inteso per essere utilizzato nelle procedure angiografiche. 4. Precauzioni
Esso eroga sostanze radiopache e agenti terapeutici a siti selezionati nel sistema vascolare periferico. « Non conservare in ambienti con umidita e temperature estreme. Evitare I'esposizione diretta ai raggi solari.
2. Controindicazioni: |l sistema per infusione Surefire® non & indicato per I'uso nella vascolarizzazione del « Il presente dispositivo & stato ideato per essere utilizzato una sola volta. Vietato risterilizzare e/o riutilizzare.
sistema nervoso centrale (compresa Ia neuro vascolarizzazione) o del sistema circolatorio centrale (compresa la « Maneggiare il dispositivo con attenzione per evitare il contatto con strumenti affilati, raccordi di plastica o
vascalarizzazione caronarica). superfici abrasive che possono danneggiare i materiali.
3. Avvertenze « Mantenere un lavaggio continuo con soluzione salina eparinata al fine di ottenere una prestazione
« Non usare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. ottimale del dispositivo e prevenire o ridurre la formazione di trombi sul catetere e sulla punta estensibile.
« Solo i medici in possesso di formazione, abilita ed esperienza sufficiente relativa ai principi, alle applicazioni Considerare I'impiego dell'eparinizzazione del sistema per ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche
cliniche, alle complicazioni e agli effetti collaterali comunemente associati a tecniche simili o uguali possono per alcuni pazienti, in particolare quelli con condizioni di ipercoagulabilita conosciute.
effettuare procedure interventistiche vascolari. « La superficie della parte distale del microcatetere e della punta estensibile deve essere completamente
« Non utilizzare un dispositivo la cui integrita della confezione sterile & stata compromessa. bagnata con soluzione salina eparinata per restare lubrificata. Tenere queste aree bagnate prima e durante
« Ispezionare il dispositivo prima dell'uso. Se il dispositivo appare danneggiato, sostituirlo con un altro I'uso. Ridurre al minimo I'uso della punta estensibile per evitare di danneggiarla.
dispositivo. « Non esporre il sistema di erogazione a solventi organici (ad es. alcool) perché I'integrita strutturale e/o il
« Non riscaldare o piegare e non cercare di modellare la punta del catetere. Cid pud comportare I'abrasione funzionamento del dispositivo potrebbero essere alterati.
del rivestimento idrofilo o il danneggiamento del catetere. « Ci sono tre indicatori radiopachi situati all'estremita distale del dispositivo di infusione Surefire che

« Se il catetere & esposto al sistema vascolare, questi deve essere manipolato quando & sotto osservazione consentono il posizionamento della punta estensibile.
fluoroscopica di elevata qualita. + Non tentare di avanzare o torcere il dispositivo di infusione Surefire mentre la punta estensibile & aperta,

« Non espandere il dispositivo vicino a un dispositivo vascolare impiantato. perché cio pud comportare il danneggiamento della punta estensibile e/o il trauma del vaso.

« Non forzare la riduzione, I'espansione o la torsione della punta estendibile quando incontra resistenza, 5. Accessori raccomandati

perché cio potrebbe causare un trauma al vaso, il danneggiamento del dispositivo o la sua rottura. Se si « Catetere guida (con un diametro interno minimo dichiarato sull’etichetta del prodotto) e guaina
riscontra resistenza durante la riduzione/ estensione della punta: Sciacquare il lume di infusione e il braccio d'introduzione compatibile per accogliere il dispositivo di infusione Surefire.

laterale e cercare di ridurre/estendere delicatamente di nuovo la punta. Se si riscontra ancora resistenza, « Punta diritta o punta curvata, filo guida da 0,014 (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm)
riportare delicatamente tutto il sistema di infusione nel catetere guida e togliere I'unita dal paziente. + Soluzione salina eparinata e soluzione per lavaggio equivalente

« Il ritiro dal paziente con una punta estendibile completamente o parzialmente allungata pud determinare un
guasto alla punta estensibile e/o traumi ai vasi.

« Il dispositivo & compatibile con soluzioni contenenti agenti embolici, in modo specifico microsfere di idrogel
<500 pm e microsfere di vetro < 110 um (0,021” lumen) o < 150 pm ( 0,025” lumen).

« |l diametro massimo del filo guida per il dispositivo di infusione Surefire &€ 0,46 mm (0,018”).

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

« La pressione di iniezione dinamica massima durante l'iniezione sotto pressione non deve superare

« Siringhe Luer Lock da 1cc, 3cc e 20cc
6. Eventi avversi: Complicanze specifiche generalmente associate a procedure con il sistema di infusione Surefire
possono verificarsi in qualsiasi momento durante o dopo la procedura e potrebbero includere, tra I'altro, quanto segue:

« Complicazioni di accesso al sito

« Embolizzazione distale dei componenti del sistema

« Dissezione del vaso, perforazione, rottura ed emorragia
« Trombosi vascolare

8274 KPa / 1200 psi / 82 atm/bar. La pressione statica non deve superare 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. + Embolia
La pressione statica superiore a questo massimo pud causare la rottura del dispositivo. « Ischemia

« Se il flusso attraverso il catetere diventa limitato, evitate di liberare il lume del catetere mediante I'infusione. « Infezione
Identificare e risolvere la causa dell'ostruzione o sostituire il catetere con uno nuovo, prima di riprendere « Reazione allergica
l'infusione.

* Vasospasmo
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7. Preparazione per l'uso

« Rimuovere il sacchetto sterile del dispositivo di infusione Surefire dalla confezione e ispezionare per trovare
eventuali danni. Se ci sono danni al sacchetto o al dispositivo, gettarlo e sostituirlo con un nuovo dispositivo
sterile.

« Collocare la guaina d'introduzione e il 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 eparinata.

Preparazione del dispositivo di infusione Surefire:

« Aprire con attenzione il sacchetto sterile. Utilizzare la tecnica asettica durante la rimozione del dispositivo
dalla confezione e durante I'uso.
« Rimuovere delicatamente la scheda con il tubo dell’erogatore spiralato contenente il dispositivo di infusione
Surefire.
« Riempire una siringa 1cc, 3cc e 20cc con soluzione eparinata. Preparare il dispositivo come indicato di
seguito:
1. 1cc: Lavare il braccio laterale. Confermare che il liquido sia presente nella sezione distale. Riempire
e tenere la siringa Luer Lock attaccata alla porta laterale.
2. 3cc: Lavare la porta di infusione.
3. 20cc: Lavare I'estremita distale del tubo dell’erogatore spiralato 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. DISPOSITIVO DI SCORRIMENTO

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

FIGURA 4. LEVA IN POSIZIONE DI BLOCCO

%

« Togliere delicatamente il catetere dal tubo dell’erogatore facendo attenzione a non danneggiare il catetere
dopo la 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 sistema per infusione Surefire.

8. Istruzioni d'uso
Posizionamento

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

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

« Con la punta in posizione ritirata, portare il sistema di infusione Surefire al punto definito.

Nota: Ci sono tre indicatori radiopachi sull'estremita distale del sistema di infusione 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.

Espansione della punta e Infusione diagnostica/lembolica

« 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 dispositivo di
scorrimento per espandere la punta. La punta & completamente utilizzata quando tutte e tre le bande
indicatrici sono ugualmente distanziate.

Nota: Potrebbe non essere necessario tirare il dispositivo di scorrimento al suo limite prossimale per
utilizzare completamente la punta espansibile. Usare I'imaging fluoroscopico degli indicatori per determinare
la posizione.

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

« Togliere il filo guida. Iniettare con contrasto per confermare il punto d'infusione e il posizionamento 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 sistema per infusione Surefire. Non stringere eccessivamente.

Attenzione: Non tentare di avanzare o torcere il sistema per infusione Surefire mentre la punta estensibile &
aperta, perché si rischia di danneggiare la punta estensibile e/o traumi ai vasi.

« Confermare il flusso anterogrado. Se il flusso anterogrado €& inferiore a quello desiderato, lavare il braccio
laterale e il beccuccio di infusione del dispositivo, riposizionare come necessario e riesaminare il flusso
anterogrado.

« Lavare adeguatamente il dispositivo con soluzione salina eparinata 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, far avanzare il microcatetere per ritirare la punta (portando il dispositivo
di scorrimento in avanti) ritirando contemporaneamente il sistema intero. Bloccare I'impugnatura, lavare la
porta laterale, rimuovere.

Avvertenza: Il ritiro della punta estensibile completamente impiegata potrebbe causare un danno alla punta
estensibile e/o il trauma del vaso.

Avvertenza: Non ritirare mai la punta estensibile se oppone resistenza, perché cio potrebbe causare un
trauma al vaso e/o il danneggiamento o la rottura del dispositivo. Se si riscontra ancora resistenza quando
si ritira la punta, interrompere il ritiro della punta e riportare delicatamente tutto il sistema di infusione nel
catetere guida e togliere come un'unita dal paziente.

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

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

Attenzione: Il presente dispositivo & stato ideato per essere utilizzato una sola volta. Vietato risterilizzare
e/o 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, al

modello e allimpostazione dell'iniettore di potenza e come l'iniettore & collegato al dispositivo. | valori della velocita del flusso osservati indicati di seguito sono puramente indicativi.

Viscosita Velocita di flusso reale al
ID catetere Lunghezza utilizzabile Volume dello spazio morto (mL) Mezzo da iniettare (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(mL/sec)
Omnipaque 300
0ot 120 cm 0,37 (Iodio 300 mg/mL) 6,3 2,6
! Omnipaque 300
150 om 0.44 (lodio 300 mg/mL) 63 21
Omnipaque 300
0.025" 120cm 0.52 (lodio 300 mg/mL) 63 3.6
! Omnipaque 300
150 om 0.61 (lodio 300 mg/mL) 63 33
Iniettore usato: MEDRAD Mark V Provis Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C
Simboli dell’etichetta
Volume della soluzione Dispositivo di Dispositivo di Non usare se Non contiene lattice Dimensione del Diametro Filo guida Diametro interno Pressione di infusione
salina eparinata per scorrimento scorrimento la confezione & di gomma naturale. vaso sanguigno interno. massimo. minimo del catetere dinamica massima.
sbloccato a sinistra. bloccato a destra.

lavaggio indicato. danneggiata

consigliata. quida

ESONERO DALLA RESPONSABILITA E LIMITI DEL RIMEDIO

SUL PRODOTTO (1) SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITTO IN QUESTA PUBBLICAZIONE NON VIENE CONCESSA ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, IVI INCLUSA E 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 PER QUALSIASI DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, TRANNE QUANTO ESPLICITAMENTE PREVISTO DA UNA LEGGE SPECIFICA. NESSUNA PERSONA HA L’AUTORITA PER VINCOLARE SUREFIRE

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

LE DESCRIZIONI O 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 ESPRESSA.
SUREFIRE MEDICAL, INC. DECLINA OGNI RESPONSABILITA PER EVENTUALI DANNI DIRETTI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEL PRODOTTO

1"




Bruksanvisninger for Surefire®-infusjonssystem

Sterile. Sterilisert med etylenoksidgass. Kun for engangsbruk. Ma ikke steriliseres om igjen.

Advarsel: Ifalge amerikansk faderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg av eller pa forordning av lege.

ONLY

ADVARSEL: LES ALLE INSTRUKSJONENE N@YE FZR BRUK. HVIS MAN IKKE OBSERVERER ALLE ADVARSLER OG VARSOMHETER KAN DET MEDFGRE KOMPLIKASJONER.

BESKRIVELSE: Surefire®-infusjonssystemet er et 0,021" eller 0,025” lumen-koaksialt mikrokateter med den forlengbare spissen i den distale enden. Surefire-infusjonssystemet (figur 1) fungerer som ledning for lege-spesifiserte midler
sa& som kontrastmidler, spyleopplgsninger og emboliske kuler. Det er kompatibelt med standard ledevaier opptil 0,018”, og emboliske hydrogelpartikler <500um, og glassmikrosfeerer <110 pm(0,021” lumen) eller <150 pm (0,025” lumen).
Surefire-infusjonssystemet har en PTFE-innerféring for & gi en smerende overflate for passering av legespesifiserte midler og annet tilbeharsutstyr. Utstyret er hydrofilbelagt. Den myke, boyelige, traktformede forlengbare spissen

(figurene 2a og 2b) er dimensjonert for bruk i blodkar av forskjellige sterrelser, som angitt pa produktetiketten.

FIGUR 1. SUREFIRE-INFUSJONSSYSTEM
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FIGUR 2B. FORLENGET SPISS
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Det er tre radiopake markerer plassert i den distale enden av Surefire-infusjonssystemet for & behjelpe posisjonering av forlengbare spisser. Den forlengbare spissen kan forlenges eller trekkes inn opptil 5 ganger for reposisjonering under en
intervensjonsprosedyre ved & bevege tommelskiven frem og tilbake. Nar den er forlenget, er den forlengbare spissen utformet for & forbedre infusjonseffektiviteten til kompatible emboliske midler samtidig som det opprettholdes antegrad flow i

forskjellige sterrelsesbeholdere.

Systemet leveres sterilt (EO) og til bruk for en pasient.

1. Tiltenkt bruk: Surefire®-systemet er tilsiktet for bruk i angiografiske prosedyrer. Det leverer radioaktive medier og
terapeutiske midler til utvalgte steder i det perifere vaskulaere systemet.

2. Kontraindikasjoner: Surefire®-infusjonssystemet er ikke tilsiktet for bruk i vaskulaturen til sentralnervesystemet
(inkludert nevrovaskulatur) eller det sentrale sirkulasjonssystemet (inkludert koronar vaskulatur).

3. Advarsler

« Ikke bruk produktet etter "Bruk fer"-datoen som er oppgitt pa pakningen.

« Bare leger som har tilstrekkelig opplaering, kunnskap og erfaring i prinsippene, klinisk bruk, komplikasjoner
og bivirkninger som er vanlig tilknyttet de lignende eller de samme teknikkene skal utfere vaskulaere
intervensjonsprosedyrer.

« Ikke bruk en enhet nar integriteten til den sterile pakningen er svekket.

« Undersgk enheten for bruk. Dersom enheten virker skadet, skift den ut med en annen.

« Ikke varm opp, boy eller forsgk & forme kateterspissen. Det kan medfere slitasje pa hydrofilbelegget eller
skade pa kateteret.

« Nar kateteret eksponeres for det vaskulzere systemet, ma det manipuleres under hgykvalitets
fluoroskopobservasjon.

« Ikke forleng enheten naer en implantert vaskuleer enhet.

« Trekk aldri inn, forleng eller drei den forlengbare spissen om du mater mostnad. Dette kan forarsake
karskade, skade pa enheten eller brudd. Hvis motstand oppstar mens du trekker inn/forlenger spissen:
Skyll infusjonslumenet og sidearmen, og prov forsiktig & trekk inn/forlenge spissen igjen. Hvis det fortsatt
oppstar motstand, trekk forsiktig hele infusjonssystemet tilbake i ledekateteret og fiern det som en enhet fra
pasienten.

« Tilbaketrekking ut av pasienten med en fullt eller delvis forlenget forlengbar spiss kan fere til skade pa den
forlengbare spissen og/eller karskade.

« Enheten er kompatibel med Igsninger som inneholder emboliske midler, spesielt hydrogelkuler < 500 um, og
glasskuler < 110 pm (0,021” lumen) eller £ 150 pm (0,025” lumen).

« Maksimal ledevaierdiameter for Surefire-infusjonssystemet er 0,46 mm (0,018").

« |kke bruk en streminjektor for & infusere andre midler enn kontrastmedier, da kateteret kan bli blokkert.

« Det maksimale dynamiske injeksjonstrykket under kraftinjeksjon ber ikke overstige 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm/bar. Det statiske trykket bor ikke overstige 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Statisk trykk over dette
maksimumet kan medfgre brudd pa enheten.

« Hvis stremningen gjennom kateteret blir begrenset, ma du ikke forsgke & rense kateterlumenet ved infusjon.
Identifiser og los arsaken til blokkeringen eller bytt kateteret med et nytt kateter for du opptar infusjonen.

12

4. Forholdsregler
« Ma ikke oppbevares ved ekstreme temperaturer og fuktighet. Unnga direkte sollys.
« Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk. Ma ikke steriliseres og/eller brukes om igjen.

« Handter enheten med varsomhet for & unnga kontakt med skarpe instrumenter, plastbeslag eller slipende
overflater som kan skade materialene.

« Oppretthold en kontinuerlig heparinisert saltopplgsning for & oppna optimal enhetsytelse og forhindre
eller redusere risikoen for trombusdannelse pa kateteret og den forlengbare spissen. Bruk av systemisk
heparinisering for & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner ber vurderes for noen pasienter,
som for eksempel de som har hyperkoagulerbare tilstander.

« Overflaten pa den distale delen av mikrokateteret og den forlengbare spissen ma veere helt vat med
heparinisert saltvann for & forbli smerbar. Bevar disse omradene vate for og under bruk. Minimer handtering
av den forlengbare spissen for & unnga & skade den.

« Ikke utsett leveringssystemet for organiske lgsemidler (f.eks. alkohol), da strukturell integritet og/eller
funksjon av enheten kan bli svekket.

« Det er tre radiopake markerer plassert i den distale enden av Surefire-infusjonssystemet for & behjelpe
posisjonering av den forlengbare spissen.

« lkke forsgk a forflytte eller dreie Surefire-infusjonssystemet mens den forlengbare spissen forlenges da
dette kan fore til skade pa den forlengbare spissen og/eller skade pa kar.

5. Anbefalte tilbehor

« Ledekateter (med minimum indre diameter angitt pa produktetiketten) og kompatibel hylseinnfering for &
imgtekomme Surefire-infusjonssystemet.

+ 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm) rett spiss eller buet spiss, ledevaier

* Heparinisert saltvann eller tilsvarende spyleopplgsning

* 1cc, 3cc og 20cc luer lasesprayter

6. Bivirkninger: Komplikasjoner som er spesifikke for Surefire-infusjonssystem kan oppsta nar som helst under eller
etter prosedyren, og kan omfatte, men er ikke begrenset til, falgende:

« Komplikasjoner ved tilgangsstedet

« Distal embolisering av systemkomponenter

« Kardisseksjon, perforasjon, revning og bladning
« Vaskulaer trombose

« Emboli

* Iskemi

« Infeksjon

« Allergisk reaksjon

* Vasospasme



7. Klargjering for bruk

« Fjern Surefire-infusjonssystemets sterile pose fra enheten og sjekk for skade. Hvis det er skade pa posen
eller enheten, kast den og bytt ut med en ny, steril enhet.

« Plasser den riktige hylseinnfgreren og ledekateteret ved bruk av standard perkutan teknikk. En Tuohy-Borst-
adapter skal festes til ledekateteret for & tillate kontinuerlig spyling av ledekateteret med heparinisert
saltvann.

Forberedelse av Surefire:

« Apne den sterile posen forsiktig. Bruk aseptisk teknikk under fierning av enheten fra emballasjen og under
bruk.

« Fjern forsiktig kortet med det kveilede dispenseringsraret som inneholder Surefire-infusjonssystem.
« Fyll en 1cc-, 3cc- og en 20cc-sproyte med heparinisert saltvann. Klargjer enheten som falger:
1. 1cc: Skyll sidearmen. Bekreft at vaesken kommer ut i den distale delen. Pafyll og hold
luer-lasesprayten festet til sideporten.

2. 3cce: Skyll infusjonsporten.
3. 20cc: Skyll den distale enden av det kveilede dispenseringsraret for & hydrere infusjonssystemet.

« Flytt den oransje spaken til opplasingsposisjonen. Far tommelskiven frem for a trekke den forlengbare
spissen helt inn (se figur 3a og 3b).

FIGUR 3A. SPAK | ULAST
STILLING

FIGUR 3B. TOMMELSKIVE

Tommelskive
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« Flytt den oransje spaken til laseposisjonen (se figur 4).

FIGUR 4. SPAK | LASEPOSISJON

« Ta forsiktig kateteret ut av dispenseringsreret, pass pa at du ikke skader kateteret ved fierning.

« Fjern den oransje spissbeskytteren.

« Kontroller enheten og den forlengbare spissen grundig for & sikre at den ikke er knust eller skadet pa annen
maéte. Hvis det er skader, ma du bytte ut med en ny steril enhet.

« Klargjer en ledevaier av passende stgrrelse i henhold til produsentens bruksanvisning. Sett ledevaieren inn i
Surefire-infusjonssystemet.

8. Bruksanvisning
Posisjonering

« Sett Surefire-infusjonssystemet med ledevaieren inn i ledekateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren rundt
mikrokateteret for & hindre tilbakestremning mens du fortsatt tillater bevegelse av mikrokateteret gjennom
Tuohy-Borst, unnga overstramming.
Merk: Handter den distale enden av Surefire-infusjonssystemet med forsiktighet. Forvrengning eller flatning
av enheten kan forhindre at Surefire-infusjonssystemet gar lenger inn i lumenet pa ledekateteret.
Med spissen i inntrukket posisjon, fglg Surefire-infusjonssystemet til malplasseringen.
Merk: Det er tre radiopake markgrer pa den distale enden av Surefire-infusjonssystemet. Se figur 2.

Advarsel: Ikke fremskrid eller drei systemet mot motstand. Hvis motstandsarsaken ikke kan bestemmes,
trekk kateteret forsiktig tilbake.
Merk: Det er viktig & spyle infusjonslumenet tilstrekkelig gjennom hele prosedyren for & hindre
tilbakestrgmning av blod inn i lumenet til enheten.
forl Ise og d k / embolisk infusjon
« Flytt den oransje spaken til opplasingsposisjonen.
« Spyl sideporten fgr og etter hver &pning og lukking av spissen.
« Bruk fluoroskopisk veiledning nar du apner spissen, flytt tommelskiven sakte for & forlenge spissen. Spissen
er helt uttrukket nar alle tre markerbandene er jevnt spredt.
Merk: Det er kanskje ikke nedvendig a trekke tommelskiven til sin proksimale grense for a trekke
den forlengbare spissen helt ut. Fluoroskopisk avbildning av markerene skal brukes til & bestemme
spissposisjonen.
Flytt den oransje spaken pa handtaket til laseposisjonen.
Fjern ledevaieren. Injiser med kontrastvaeske for a bekrefte infusjonsstedet og pafering av spiss til
karveveggen under fluoroskopi. Hvis det trengs reposisjonering, skyll sideporten og trekk inn spissen for
reposisjonering.
Merk: Sproyt alltid kontrastveeske gjennom infusjonsporten for & bekrefte stedet for infusjon. Bekreft at
kontrastveeske kan injiseres fritt uten overtrykk for infusjon av emboliske midler.
Nar posisjonen pa gnsket sted er bekreftet, lukk Tuohy-Borst pa ledekateteret for & hindre bevegelse av
Surefire-infusjonssystemet. Ikke overstram.
Advarsel: Ikke forsgk a forflytte eller dreie Surefire-infusjonssystemet mens den forlengbare spissen
forlenges da dette kan fere til skade pa den forlengbare spissen og/eller skade pa kar.
Bekreft antegrad flow. Hvis antegrad flow er mindre enn gnsket, spyl sidearmen og infusjonsnavet pa
enheten, flytt etter behov og revurder antegrad flow.

« Spyl enheten tilstrekkelig med heparinisert saltopplesning fer ferste introduksjon av terapeutiske midler.

« Infiser diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler i henhold til produsentens bruksanvisning.
Tilbaketrekking av enheten

« Spyl Tuohy-Borst pa ledekateteret.

« Skyll Surefire-sideporten.

« Apne Tuohy-Borst pa ledekateteret.

« Flytt den oransje spaken pa Surefire-handtaket til opplasingsposisjonen.

« Under fluoroskopisk veiledning, fer det indre mikrokateteret fremover for & trekke inn spissen (ved & bevege
tommelskiven) mens du samtidig trekker systemet inn som en helhet. Las handtaket, spyl sideporten og
fiern den.

Advarsel: Tilbaketrekning av en helt uttrukket forlengbar spiss kan fere til skade pa den forlengbare spissen
ogl/eller karskade.

Advarsel: Aldri tilbaketrekk den forlengbare spissen mot motstand, da dette kan forarsake karskade, og/
eller skade pa enheten eller brudd. Hvis det oppstar motstand nar man trekker inn spissen, stopp med dette,
og trekk hele infusjonssystemet forsiktig tilbake inn i ledekateteret og fjern det som en enhet fra pasienten.
Hvis infusjonssystemet skal brukes igjen i samme prosedyre, skyll infusjonsporten og sidearmen, og hold
enheten gjennomvat i heparinisert opplgsning.

Etter bruk, kast produktet i henhold til retningslinjene til sykehus eller administrasjon og/eller lokale
retningslinjer.

Advarsel: Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke steriliseres og/eller brukes om igjen.

g

Instruksjoner for bruk av en streminjektor
En streminjektor kan brukes til & infusere kontrastmedier gjennom enheten. Stremningshastigheten avhenger av faktorer

som viskositeten til kontrastmediet, som varierer med type og temperatur i mediet, modellen og innstillingen av

streminjektoren, og hvordan injektoren er koblet til enheten. De observerte stramningsverdiene som er angitt nedenfor er kun til referanse.

Viskositet Faktisk stromningshastighet pa
Kateter-ID Brukbar lengde Dedt rom volum (ml) Infusjonsmedium (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(ml/sek.)
Omnipaque 300
0ot 120 cm 0,37 (Jod 300 mg/mL) 6,3 2,6
! Omnipaque 300
150 cm 0,44 (Jod 300 mg/mL) 6,3 2.1
Omnipaque 300
0.025" 120 cm 0,52 (Jod 300 mg/mL) 6,3 3,6
’ Omnipaque 300
150 cm 0,61 (Jod 300 mg/mL) 6,3 3,3
Brukt injektor: MEDRAD Mark V Provis Temperatur pa kontrastmiddel: 37 °C
Etikettsymboler
Heparinisert ive ulast ive last Ikke bruk hvis Ikke laget med Anbefalt Indre Maksimal Minimal indre Maksimalt dynamisk
saltvannspylevolum til venstre. il hoye. pakken er skadet. i diameter. ledevaier. diameter pa injeksjonstrykk.
indikert. ledekateter.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER

DET ER INGEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, PA SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUKT(ER) BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER SKAL SUREFIRE MEDICAL, INC. VARE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER ENN DET SOM ER UTTRYKKELIG TILVEIEBRAKT VED SPESIFIKK LOV. INGEN PERSON HAR MYNDIGHET TIL A GJ@RE SUREFIRE MEDICAL, INC.

FORPLIKTET TIL REPRESENTASJON ELLER GARANTI, BORTSETT SOM SPESIELT FREMSATT | DETTE DOKUMENTET

BESKRIVELSER ELLER SPESIFIKASJONER | SUREFIRE, INC, TRYKKET MATERIALE, INKLUDERT DENNE PUBLIKASJONEN, ER UTELUKKENDE MENT A BESKRIVE PRODUKTET GENERELT VED FREMSTILLINGSTIDSPUNKTET OG UTGJ@R INGEN UTTRYKKELIGE GARANTIER.
SUREFIRE MEDICAL, INC. VIL IKKE VAERE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM F@LGE AV GJENBRUK AV PRODUKTET.




Instrucées de Uso do Sistema de Infusdo Surefire®

Estéril.Esterilizado com gas oxido de etileno.7.Nao re-esterilize.

Cuidado:A Legislacédo Federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por um médico ou sob sua responsabilidade. oLy
CUIDADO:LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE USAR. A NAO OBSERVAGAO

DE TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUGOES PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

DESCRIGAO: O Sistema de Infuséo Surefire® é um microcateter coaxial de 0.021” ou 0.025" limen com a Ponta Expansivel na extremidade distal. O Sistema de Infuséo Surefire (Figura 1) serve como um condutor para agentes médicos
especificos tais como agentes de contraste, solugdes de fluxo e gotas embdlicas. E compativel com cabos guia padrao até 0,018, e particulas de hidrogel embdlicas < 500 um, e microesferas de vidro < 110 ym (0,021” limen) ou < 150um
(0.025” lumen). O Sistema de Infusdo Surefire possui um revestimento PTFE para fornecer uma superficie lubrificada para a passagem de agentes médicos especificos e outros dispositivos acessarios. O dispositivo € revestido hidrofilicamente.
A ponta expansivel suave, flexivel e em formato de funil (Figuras 2a e 2b) é dimensionada para utilizagéo em vasos de varios tamanhos como indicado no rétulo do produto.

FIGURA 1. SISTEMAS DE INFUSAO SUREFIRE

Ponta Expansivel

e
Porta lateral com Vélvula de Passagem Alavanca de travamento

Infusdo Cubo

Regulador

FIGURA 2A. PONTA RECOLHIDA

Anexo: Lista de termos técnicos
de anatomia Pulseira

3 \

Distal Pulseira Mediana Pulseira

Ta v

FIGURA 2B. PONTA EXPANDIDA

Anexo: Lista de termos
Distal Pulseira Mediana Pulseira técnicos de anatomia Pulseira

\Lbé \

Existem trés marcadores radiopacos localizados na extremidade distal do Sistema de Infusdo Surefire para auxiliar no posicionamento da Ponta Expansivel. A Ponta Expansivel pode ser expandida ou retraida até 5 vezes para re-posicionamento
no procedimento de intervengdo movendo o regulador para frente e para tras. Quando expandida, a ponta expansivel é designada para aprimorar a eficiéncia de infusdo de agentes embdlicos compativeis ao manter fluxo adequado em vasos de

diversos tamanhos.

O sistema ¢ fornecido estéril (EO) e para uso em um unico paciente.

1. Uso Objetivado: O Sistema de Infusdo Surefire é projetado para uso em procedimentos angiograficos. Ele

fornece meio radiopaco e agentes terapéuticos a locais selecionados no sistema vascular periférico.

2. Contra-indicagdes: O Sistema de Infusdo Surefire ndo € indicado para uso na vasculatura do sistema nervoso

central (incluindo a neurovasculatura) ou sistema circulatério central (incluindo a vasculatura coronaria.

3. Avisos

« Nao use o produto depois da data de "Use Até" especificada na embalagem

« Apenas médicos possuindo treinamento, habilidades e experiéncia suficientes nos principios, aplicagdes
clinicas, complicagdes e efeitos colaterais usualmente associados com técnicas similar ou iguais devem
realizar procedimentos de intervengéo vascular.

+ Néo use use um dispositivo quando a integridade da embalagem estéril possa estar comprometida.

« Inspecione o dispositivo antes de usar. Se o dispositivo parecer danificado, substitua por um novo
dispositivo.

« N&o aqueca ou dobre ou tente moldar a ponta do cateter. Isto pode resultar em abraséo da revestimento
hidrofilico ou danificar o cateter.

* Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado sob observagéo fluoroscépica
de alta qualidade.

+ Né&o expanda o dispositivo proximo a um dispositivo vascular implantado.

Nunca retroceda, expanda ou torga a ponta expansivel contra resisténcia, uma vez que isto pode causar

trauma no vaso e danificar ou quebrar o dispositivo. Se resisténcia for encontrada ao retroceder/expandir a

ponta:Lave o lumen de infus&o e porta lateral e gentilmente tente retroceder/expandir a ponta novamente.

Se resisténcia ainda for encontrada, puxe cuidadosamente todo o sistema de infusdo novamente do cateter

de guia e remova a unidade do paciente.

Aretragdo do paciente com uma ponta expansivel total ou parcialmente expandida pode resultar em danos

a ponta expansivel e/ou trauma no vaso.

« O dispositivo € compativel com solugdes contendo agentes embdlicos, especificamente gotas de hidrogel
<500 pm e gotas de vidro £ 110 um ( 0,021” limen) ou < 150 pm ( 0,025” I[imen).

« O diametro maximo do fio guia para o Sistema de Infus&o Surefire é 0,46 mm (0,018").

« Né&o use um injetor mecanico para infundir agentes além de meio de contraste, visto que o cateter pode
ficar bloqueado.

« Apresséo de injegdo dinamica maxima durante injegdo mecéanica ndo deve exceder 8274 KPa / 1200 psi /
82 atm/bar. A pressao estatica ndo deve exceder 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. A presséo estatica além
deste maximo pode resultar em ruptura do dispositivo.

« Se o fluxo através do cateter se tornar restrito, néo tente liberar o limen do cateter por infusdo. Identifique e
resolva a causa do bloqueio ou substitua o cateter por um novo cateter antes de retomar a infuséo.
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4. Precaugdes

« Nao armazene em temperaturas e umidade extremas. Evite luz do sol direta.

« Este dispositivo é projetado apenas para uso Unico. Nao esterilize novamente e/ou reuse.

« Lide com o dispositivo com cuidado para evitar contato com instrumentos pontiagudos, equipamentos
plasticos ou superficies abrasivas que possam danificar os materiais.

« Mantenha um fluxo continuo de soro com heparina de forma a atingir desempenho otimizado do dispositivo
e prevenir ou reduzir o risco de formagao de coagulos no cateter e ponta expansivel. O uso de heparina
sintética para reduzir o risco de complicagées com codgulos deve ser considerado para alguns pacientes,
tais como aqueles com condi¢des conhecidas de hiper coagulagéo.

A superficie da porgao distal do microcateter e ponta expansivel deve estar totalmente imida com soro com
heparina para permanecer lubrificada. Mantenhas estas areas umidas antes de e durante o uso. Minimize o
manuseio da ponta expansivel para evitar danos.

» Nao exponha o sistema de fornecimento a solventes organicos (ex. alcool) visto que a integridade estrutural
e/ ou fung&o do dispositivo pode ser prejudicada.

« Existem trés marcadores radiopacos localizados na extremidade distal do Sistema de Infusdo Surefire para
auxiliar no posicionamento da Ponta Expansivel.

» N&o tente avancar ou torcer o Sistema de Infuséo Surefire enquanto a Ponta Expansivel esté expandida,
uma vez que isto pode resultar em danos a ponta expansivel e/ou trauma do vaso.

5. Acessorios Recomendados

« Orientar o cateter (de didmetro interno minimo indicado no rétulo do produto) e introdutor de bainha
compativel para acomodar o Sistema de Infuséo Surefire.

« Ponta reta ou ponta curvada de 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm) e fio guia

» Soro com heparina ou solugéo de fluxo equivalente

« Seringas de bloqueio luer de 1cc, 3cc, e 20cc

6. Eventos Adversos: Complicagdes especificas aos procedimentos com o Sistema de Infusdo Surefire podem
ocorrer a qualquer momento durante ou depois do procedimento e podem incluir, porém n&o se limitam a, o seguinte:

« Complicagbes no local do acesso

« Embolia distal dos componentes do sistema

« Dissecacao, perfuragéo, ruptura e hemorragia do vaso

« Trombose Vascular

« Embolia

« Isquemia

« Infecgé@o

* Reagéo alérgica

* Vasospasmo



7. Preparagdes para Uso

« Remova o pacote estéril do Sistema de Infuséo Surefire da caixa do dispositivo e inspecione por danos.
Se houver qualquer saco no pacote ou no dispositivo, descarte e substitua por um novo dispositivo estéril.

« Coloque o indutor de escalpo apropriado e o cateter de guia utilizando técnica percutanea padréo. Um
adaptador Tuohy-Borst deve ser conectado ao cateter de guia para permitir fluxo continuo do cateter guia
com o soro com heparina.

Preparagao do Sistema de Infusdo Surefire:
« Abra cuidadosamente o pacote estéril. Empregue técnica asséptica durante a remogéo do dispositivo da

8. Instrugdes para Uso
Posicionamento
« Insira o Sistema de Infusdo Surefire com o fio guia no cateter de guia. Aperte o adaptador Tuohy-Borst
ao redor do microcateter para prevenir fluxo reverso enquanto que ainda permitindo o movimento do
microcateter através do Tuohy-Borst e evite apertar demais.

Nota: Lide com a extremidade distal do Sistema de Infusdo Surefire com cuidado. Distorgao ou achatamento
do dispositivo pode prevenir que o Sistema de Infusdo Surefire avance no limen do cateter guia.

Com a ponta expansivel na posicéo retraida, direcione o Sistema de Infusdo Surefire para o local de

embalagem e durante o uso. objetivo. . . . . . . = .
« Gentilmente remova o cartdo com o tubo distribuidor bobinado contendo o Sistema de Infus&do Surefire. gi‘;ﬁ;sz'Stem {rés marcadores radio-opacos na extremidade distal do Sistema de Infuséo Surefire. Ver

« Encha uma seringa de 1cc, 3cc e uma de 20cc com solugéo salina heparinizada. Prepare o dispositivo
conforme a seguir:

1. 1cc:Lave o brago lateral. Confirme que ha liquido na seg&o distal. Preencha e mantenha a seringa
de bloqueio luer conectada a porta lateral.

2. 3cc:Lave a entrada de infuséo.
3. 20cc :Lave a extremidade distal do tubo distribuidor espiral para hidratar o sistema de infuséo.

« Mover a alavanca laranja para a posi¢do de desbloqueio. Avance o regulador para recolher totalmente a
ponta expansivel (ver Figuras 3a e 3b).

FIGURA 3A. ALAVANCA NA POSICAO
DESTRAVADA

FIGURA 3B. REGULADOR

* Mova a alavanca alaranjada para a posi¢éo de bloqueio (consulte a Figura 4).

FIGURA 4. ALAVANCA NA POSICAO TRAVADA

« Remova cuidadosamente o cateter do tubo do distribuidor, tomando cuidado para nao danificar o cateter
durante a remogé&o.

+ Remova o protetor da ponta laranja.

« Inspecione o dispositivo e a ponta expansivel cuidadosamente para garantir que néo estejam dobrados ou
danificados. Se houver qualquer dano, substitua por um novo dispositivo estéril.

« Prepare um fio guia de tamanho apropriado de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. Insira o
cabo guia no Sistema de Infusdo Surefire.

Cuidado: Nao avance ou torga o sistema contra resisténcia. Se a causa da resisténcia ndo puder ser
determinada, retire cuidadosamente o cateter.

Nota: E importante fluir adequadamente o Iimen de infusao durante o procedimento para prevenir o fluxo
reverso de sangue no lumen do dispositivo.
Ponta Expansivel e Infusdo de Diagndstico / Embélica

* Mover a alavanca laranja para a posig¢do de desbloqueio.

« Lave a porta lateral antes e depois de cada abertura e fechamento da ponta.

« Use a orientagao fluoroscoépica ao abrir a ponta, mova o regulador lentamente para expandir a ponta.

A ponta esta totalmente colocada quando todos os trés marcadores estao igualmente espagados.
Nota: Pode ser necessario puxar o regulador até seu limite proximal de forma a colocar a ponta expansivel.
Aimagem fluoroscopica dos marcadores deve ser usada para determinar a posigéo da ponta.

* Mova a alavanca alaranjada para a posi¢éo bloqueada.

« Remova o fio guia. Injete com contraste para confirmar a localizagédo da infuséo e posigéo da ponta contra a
parede do vaso sob fluoroscopia. Se reposicionamento for necessario, flua a porta lateral e retraia a ponta
antes de reposicionar.

Nota: Sempre injete contraste através da porta de infuséo para confirmar a localizagéo antes da infusao.
Confirme que o contraste pode ser injetado livremente sem pressdo em excesso antes da infusdo dos
agentes embdlicos.

Uma vez que a posigéo na localizagdo desejada é confirmada, feche o Tuohy-Borst no cateter de guia para
prevenir movimento do Sistema de Infusdo Surefire. Ndo aperte excessivamente.

Cuidado: Nao tente avancgar ou torcer o Sistema de Infus&o Surefire enquanto a Ponta Expansivel esta
expandida, uma vez que isto pode resultar em danos a ponta expansivel e/ou trauma do vaso.

Confirmar fluxo anterégrado. Se o fluxo for menor do que o desejado, lave o brago lateral e o eixo de
infusdo do dispositivo, reposicione conforme necessario e reavalie o fluxo.

« Lave adequadamente o dispositivo com soro com heparina antes da introdugéo inicial dos agentes

terapéuticos.

« Injete agentes de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos de acordo com as Instrugdes de Uso do fabricante.
Retragéo do Dispositivo

« Flua o Tuohy-Borst no cateter de guia.

« Lave a porta lateral do Surefire.

« Abra o Tuohy-Borst no cateter de guia.

* Mova a alavanca alaranjada na alga do Surefire para a posi¢éo de desbloqueio.

« Sob orientag&o fluoroscopica, avance o microcateter interno para a frente para recolher a ponta (avangando
o regulador) ao simultaneamente retrair o sistema como um todo. Bloqueie a alga, lave a lateral e remova.
Aviso: A retragdo de uma Ponta expansivel totalmente implantada pode resultar em danos a ponta
expansivel e/ou trauma no vaso.

Aviso: Nunca retroceda a Ponta Expansivel contra resisténcia, uma vez que isto pode causar trauma no
vaso e danificar ou quebrar o dispositivo. Se resisténcia ainda for encontrada ao recolher a ponta, pare de
recolher a ponta e puxe cuidadosamente todo o sistema de infusdo novamente do cateter de guia e remova
a unidade do paciente.

Se o Sistema de infusé&o for utilizado novamente dentro do mesmo procedimento, lave a porta de infuséo e
a porta lateral e mantenha o dispositivo embebido em soro com heparina.

Depois do uso, descarte de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou governamental local.

Cuidado: Este dispositivo é projetado para uso em apenas um paciente. Nao esterilize novamente e/ou
reuse.
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Instrugdes de Uso de um Injetor Mecanico S
Um injetor mecanico pode ser usado para injetar meio de contraste através do dispositivo. A taxa de fluxo depende de fatores tais como a viscosidade do meio de contraste, que varia com o tipo e temperatura do meio, c
o modelo e configuragédo do injetor mecanico, e como o injetor é conectado ao dispositivo. Os valores de taxa de fluxo observados abaixo sdo apenas para referéncia. m
Viscosidade Taxa de Fluxo Real em (7]
ID do Catéter Extensao Usavel Volume de Espaco Inutilizado (mL) Meio de Infusdo (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(mL/seg)
Omnipaque 300
0021 120 cm 0,37 (lodo 300 mg/mL) 6,3 26
! Omnipaque 300
150 cm 0,44 (lodo 300 mg/mL) 6,3 21
Omnipaque 300
0025 120 cm 0,52 (lodo 300 mg/mL) 6,3 36
! Omnipaque 300
150 cm 0,61 (lodo 300 mg/mL) 6,3 3,3

Injetor Usado: MEDRAD Mark V Provis Temperatura do Meio de Contraste: 37 °C

Simbolos de etiqueta

Volume de solugao Regulador Regulador Néo use se a Néo feito com latex Tamanho Diametro Guia Diametro interno Press&o de Injegdo
salina a a estiver de borracha natural. Recomendado Interno. maximo. minimo do cateter Dinamica Méxima
esquerda direita. danificada. do Vaso. quia.

ISENGAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSOS

NAO HA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO, NOS PRODUTOS SUREFIRE MEDICAL, INC. DESCRITOS NESTA PUBLICAGAO. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A
SUREFIRE MEDICAL, INC. SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS EXCETO COMO EXPRESSAMENTE DISPOSTO PELA LEI ESPECIFICA. NENHUMA PESSOA TEM A AUTORIDADE DE LIGAR A SUREFIRE MEDICAL, INC. A QUALQUER REPRESENTAGAO

OU GARANTIA, EXCETO CONFORME ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO AQUI

DESCRIGOES OU ESPECIFICAGOES EM MATERIAL IMPRESSO DA SUREFIRE, INC, INCLUINDO ESTA PUBLICAGAO, SAO SOMENTE PARA DESCRIGAO GERAL DO PRODUTO NO MOMENTO DA FABRICAGAO E NAO CONSTITUEM QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS.

A SUREFIRE MEDICAL, INC. NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS OU CONSEQUENTES RESULTANTES DA REUTILIZAGAO DO PRODUTO. 1 5




Surefire®-infuusioj

rjestelman kayttoohjeet

Steriili. Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida uudelleen.
Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain ladkareille tai ladkarin maarayksesta.

ONLY

VAROITUS: LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLA ENNEN KAYTTOA. VAROITUSTEN JA VAROTOIMIEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN SAATTAA JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

KUVAUS: Surefire®-infuusiojarjestelma on 0,021” tai 0,025” lumenilla varustettu koaksiaalinen mikrokatetri, jonka distaalipaassa on laajennettava karki. Surefire-infuusiojarjestelma (kuva 1) toimii kanavana laakarin maarittelemille aineille, kuten

varjoaineille, huuhteluliuoksille ja embolisille helmille. Se on yhteensopiva tavanomaisen ohjainjohtojen kanssa kokoon 0,018 asti sek& <500 ym embolisten hydrogeeliosasten ja <110 ym (0,021” lumen) tai £150um (0,025” lumen) lasimikropallojen

kanssa. Surefire-infuusiojarjestelma on vuorattu sisépuolelta PTFE:II4, joka tarjoaa luistavan pinnan lapivietaville ladkarin maarittamille aineille ja muille apulaitteille. Laite on hydrofiilisesti pinnoitettu. Pehmed, taipuisa ja suppilomainen
laajennettava karki (kuvat 2a ja 2b) on mitoitettu kayttavaksi monen kokoisissa verisuonissa, kuten tuotteen merkinndissa on ilmoitettu.

KUVA 1. SUREFIRE-INFUUSIOJARJESTELMA

Laajentuva karki

IS

e
Sivuportti suuntaventtiililla o ‘L\@usvipu
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Infuusio Napa

Peukaloliuku

KUVA 2A. SUPISTETTU KARKI

Distaalinen Mediaalinen Proksimaalinen
Merkintajuova  Merkint&juova Merkintajuova
Y. — \
e e —— -

KUVA 2B. LAAJENNETTU KARKI

Distaalinen Mediaalinen  Proksimaalinen
Merkintdjuova Merkintdjuova Merkintdjuova

RN \

Surefire-infuusiojarjestelmén distaalipaéssa on kolme rontgensateita lapaisematonta merkintajuovaa, jotka auttavat laajentuvan karjen asemoinnissa. Laajentuva karki voidaan laajentaa ja supistaa korkeintaan 5 kertaa uudelleen sijoittamista varten
interventiotoimenpiteen aikana liu'uttamalla peukaloliukua edestakaisin. Laajennettuna laajentuva kérki on suunniteltu parantamaan yhteensopivien embolisten aineiden infuusiotehokkuutta varmistaen kuitenkin samalla antegraadisen virtauksen

erikokoisissa verisuonissa.

Jarjestelma on steriloitu (EO) ja tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.
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1. Kéyttotarkoitus: Surefire®-infuusiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavak toimenpiteissa. Se on
rontgensateita lapaisematon valine, jonka avulla terapeuttiset aineet kuljetetaan valituille alueille &areisverisuoniin.

2. Vasta-aiheet: Surefire®-infuusiojarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi keskushermoston verisuonistossa (mukaan
lukien hermoverisuonisto) tai keskusverenkiertojarjestelmassa (mukaan lukien sepelvaltimoverisuonisto).

3. Varoitukset

« Al kéyta tuotetta pakkaukseen merkityn "Viimeinen kéyttdpaiva” -paivayksen jalkeen.

« Vain laakarit, joilla on riittdva koulutus, taito ja kokemus niista periaatteista, kliinisisté sovelluksista,
komplikaatioista ja haittavaikutuksista, jotka liittyvat yleisesti samankaltaisiin tai samoihin tekniikoihin,
saavat tehdé verisuonten interventiotoimenpiteita.

« Ala kéyta laitetta, jos sen steriilin pakkauksen eheys on vaarantunut.

« Tarkista laite ennen kayttda. Jos laite on vaurioitunut, korvaa se toisella laitteella.

« Ala kuumenna, taivuta tai yritd muotoilla katetrin kérked. Hydrofillinen paéllyste saattaa hiertyé tai katetri
vahingoittua.

« Kun katetri on altistunut verenkiertojarjestelmalle, sita tulee kasitella korkealuokkaisen
lapivalaisujarjestelman avulla.

« Al laajenna laitetta lahelld implantoitua verisuonilaitetta.

« Ala koskaan supista, laajenna tai vaanna laajennettavaa karked vastusta vastaan, silla tima voi
vahingoittaa suonta tai aiheuttaa laitevaurion tai -rikkoutumisen. Jos kohtaat vastusta supistaessasi/
laajentaessasi kérkea: huuhtele infuusiolumen ja sivuhaara ja yrita varovasti supistaa/laajentaa
karkea uudelleen. Jos vastustusta tuntuu edelleen, veda koko infuusiojérjestelma varovaisesti takaisin
ohjauskatetriin ja poista yhtena yksikkéna potilaasta.

« Poistaminen potilaasta, kun laajentuva karki on taysin tai osittain laajennettu, saattaa vahingoittaa
laajentuvaa karkea ja/tai aiheuttaa verisuonivaurioita.

« Laite on yhteensopiva sellaisten liuosten kanssa, jotka siséltavat embolisia aineksia, erityisesti
hydrogeelihelmia < 500 pym ja lasihelmia < 110 um (0,021” lumen) tai < 150 ym (0,025” lumen).

« Ohjauslangan suurin halkaisija Surefire-infuusiojérjestelmassa on 0,46 mm (0,018”).

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

« Suurin dynaaminen ruiskutuspaine tehoinjektion aikana saa olla korkeintaan 8274 KPa / 1200 psi / 82 atm/
bar. Staattinen paine ei saa ylittad 2068 KPa:ta / 300 psi.ta / 20 atm:ia/bar:ia. Tman enimmaispaineen
ylittava staattinen paine saattaa johtaa laitteen repeytymiseen.

« Jos virtaus katetrin lapi heikkenee, &la yritd puhdistaa katetrin lumenia infuusiolla. Etsi tukoksen syy ja hoida
se tai vaihda katetri uuteen ennen infuusion jatkamista.

i angiogr

4. Varotoimet

- Ala sailyta aarimmaisissa lampétiloissa ja kosteudessa. Valta suoraa auringonvaloa.

« Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida ja/tai kayttaa uudelleen.

« Késittele laitetta huolella valttadksesi kosketusta terévien instrumenttien, muovisten liitososien tai
hankaavien pintojen kanssa, jotka voisivat vahingoittaa materiaaleja.

« Pida ylla jatkuva heparinisoitu suolaliuoshuuhtelu, jotta laite suoriutuisi optimaalisesti ja jotta veritukoksen
muodostumisen riski katetrissa ja laajennettavassa karjessa valtettaisiin tai se vahenisi. Tromboembolisten
komplikaatioiden riskia vahentavaa systemaattista heparinisointia kannattaa harkita joillekin potilaille,
esimerkiksi niille, joilla tiedetdan olevan mahdollisuus likahyytymistiloihin.

« Mikrokatetrin distaaliosan ja laajennettavan kéarjen tulee olla taysin markia heparanisoidusta suolaliuoksesta,
jotta ne pysyisivat liukkaina. Pidéd ndma alueet kosteina ennen kayttda ja sen aikana. Valta laajennettavan
karjen kasittelya valttydksesi vahingoittamasta sita.

« Ala anna annostelulaitteen altistua orgaanisille liuotinaineille (esim. alkoholille). Altistuminen voi vaarantaa
laitteen rakenteellinen eheyden ja/tai toimintakyvyn.

« Surefire-infuusiojarjestelméan distaalipaéssa on kolme rontgenséteita lapaisematonta merkintajuovaa, jotka
auttavat laajentuvan karjen asemoinnissa.

« Ala yrita tydntaa tai vaantaa Surefire-infuusiojérjestelmaa laajennettavan kérjen ollessa laajennettuna. Tama
voi aiheuttaa vahinkoa laajennettavalle karjelle ja/tai verisuonille.

5. Suositeltavat lisdvarusteet

« Ohjauskatetri (pienin mahdollinen siséhalkaisija ilmoitettu tuotteen merkinndissa) ja yhteensopiva
lapivientiholkki pitamaan Surefire-infuusiojarjestelmén paikoillaan.

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

« Heparanisoitu suolaliuos tai vastaava huuhteluliuos

« 1cc, 3cc ja 20cc luer lock -ruiskut

6. Haittavaikutukset: Surefire-infuusiojarjestelmétoimenpiteisiin erityisesti liittyvia komplikaatioita voi esiintya
toimenpiteen aikana tai jalkeen, ja niihin voi lukeutua muun muassa seuraavia:

« Sisaanvientikohdan komplikaatiot

« Jarjestelmén komponenttien distaali embolisaatio

« Suonen leikkaantuminen, reikiintyminen, repedma ja verenvuoto

« Verisuonitukos

« Embolisaatio

« Iskemia

« Infektio

« Allerginen reaktio

« Vasospasmia




7. Valmistelu kayttoa varten
« Poista Surefire-infuusiojérjestelman steriili pussi laitelaatikosta ja tarkista vaurioiden varalta. Jos pussissa tai
laitteessa nakyy vaurioita, havita laite ja korvaa se uudella steriilill laitteella.

« Asettele sopiva lapivientiholkki ja ohjauskatetri paikoilleen kayttamalla tavanomaista perkutaanista
tekniikkaa. Tuohy-Borst-sovitin tulee kiinnittda ohjauskatetriin, jotta ohjauskatetrin jatkuva huuhtelu
heparinisoidulla suolaliuoksella olisi mahdollista.

Surefire-infuusiojarj a i H
« Avaa steriili pussi varovasti. Kéytéa aseptista tekniikkaa poistaessasi laitteen pakkauksesta ja kayton aikana.
« Poista kortti varovaisesti Surefire-infuusiojarjestelméan sisaltévalla kierteiselld annostelijaputkella.
« Tayté 1cc, 3cc ja 20cc ruisku heparinisoidulla suolaliuoksella. Valmistele laite seuraavasti:

1. 1cc: Huuhtele sivuhaara. Varmista, etté neste poistuu distaalipaasta. Tayta uudelleen ja pida luer
lock -ruisku kiinnitettyna sivuporttiin.

2. 3cc: Huuhtele infuusioportti.

3. 20cc: Huuhtele kierretyn annosteluputken distaalipaa infuusiojérjestelmén kosteuttamiseksi.

« Siirra oranssi vipu lukitsemattomaan asentoon. Siirré peukaloliukua eteenpéin supistaaksesi laajennettavan
kérjen taysin (katso kuvat 3a ja 3b).

KUVA 3A. VIPU LUKITSEMATTOMASSA
ASENNOSSA

KUVA 3B. PEUKALOLIUKU

Peukaloliuku

« Siirra oranssi vipu lukitusasentoon (katso kuva 4)

KUA 4. VIPU LUKITUSASENNOSSA

« Poista katetri annosteluputkesta. Huolehdi, etta katetri ei vahingoitu poistettaessa.

« Poista oranssi karkisuoja.

« Tarkasta laite ja laajennettava kérki perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se ole taittunut tai muuten
vaurioitunut. Jos laitteessa nakyy vaurioita, ota uusi steriili laite kayttoon.

« Valmistele soveltuvan kokoinen ohjauslanka valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti. Aseta ohjauslanka
Surefire-infuusiojarjestelman sisaan.

8. Kayttoohjeet
Asemointi
« Aseta Surefire-infuusiojarjestelmé ohjauslankoineen ohjauskatetriin. Tiukenna Tuohy-Borst-sovitin
mikrokatetrin ympérille takaisinvirtauksen valttamiseksi mahdollistaen kuitenkin mikrokatetrin liikkumisen
Tuohy-Borst-sovittimen I&pi. Varo tiukentamasta liikaa.
Huomaa: Kasittele Surefire-infuusiojérjestelman distaalipaata huolella. Laitteen vaaristyminen tai
litistyminen voi estaa Surefire-infuusiojarjestelméan etenemisen ohjauskatetrin onteloon.
« Jaljita Surefire-infuusiojarjestelman kohdepaikkaan karki supistettuna.
Huomaa: Surefire-infuusiojérjestelmén distaalipadssa on kolme réntgensateita lapaisematonta
merkintajuovaa. Katso kuvaa 2.
Varoitus: Al4 tydnné tai vaanna jarjestelmaa, jos tunnet vastustusta. Jos vastuksen syyta ei voi selvittaa,
ota katetri varovasti pois.
Huomaa: Infuusiolumenia on huuhdeltava toimenpiteen aikana riittévasti, jotta valtytdan veren
takaisinvirtaukselta laitteen lumeniin.
Kaérjen laajer

infuusio

« Siirra oranssi vipu lukitsemattomaan asentoon.

« Huuhtele sivuportti ennen ja jélkeen jokaista karjen avaamista ja sulkemista.

« Kéyta lapivalaisuohjausta, kun laajennat kérjen. Liikuta peukaloliukua laajentaaksesi karjen hitaasti. Karki
on taysin laajentunut, kun kaikki kolme merkintdnauhaa ovat tasavalein.

Huomaa: Laajennettavan kérjen taytta laajennusta varten voi olla tarpeen vetaa peukaloliuku
sen proksimaaliseen rajaan asti. Kérjen sijainnin maarittdmiseen tulee kayttaa markkereiden
lapivalaisukuvausta.

« Siirra kédensijan oranssi vipu lukitusasentoon.

« Poista ohjainlanka. Ruiskuta varjoainetta infuusiopaikan ja karjen apposition suonen seindmaéan
varmistamiseksi lapivalaisussa. Jos uudelleenasemointi on tarpeen, huuhtele sivuportti ja supista karki
ennen uudelleenasemointia.

Huomaa: Ruiskuta varjoaine aina infuusioportista paikan varmistamiseksi ennen infuusiota. Varmista, etta
varjoaine voidaan ruiskuttaa vapaasti ilman liiallista painetta ennen embolisten aineosien infusointia.

« Kun sijainti halutussa paikassa on vahvistettu, sulje Tuohy-Borst ohjauskatetrissa estaaksesi Surefire-

irjestelman liikkumisen. Al ylikirista.

Varoitus: Al3 yrité tydntaa tai vaantaa Surefire-infuusiojarjestelmaé laajennettavan kérjen ollessa
laajennettuna. Téma voi aiheuttaa vahinkoa laajennettavalle kérjelle ja/tai verisuonille.

« Vahvista antegraadinen virtaus. Jos antegraadinen virtaus on haluttua vahaisempaa, huuhtele laitteen
sivuhaara ja infuusionapa, uudelleenasemoi tarpeen mukaan ja arvioi antegraadinen virtaus uudelleen.

« Huuhtele laitetta riittavasti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen terapeuttisten aineosien ensimmaista
kayttoa.

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

Laitteen pois vetdminen

« Huuhtele Tuohy-Borst ohjauskatetrilla.

* Huuhtele Surefire-sivuportti.

« Avaa Tuohy-Borst ohjauskatetrilla.

« Kaanna Surefire-kadensijan oranssi vipu lukitsemattomaan asentoon.

« Vie mikrokatetria sisélla eteenpéin lapivalaisussa supistaaksesi karjen (tydontamalla peukaloliukua
eteenpain) samalla, kun vedat jarjestelman kokonaisuudessaan pois. Lukitse kadensija, huuhtele sivuportti
ja poista.

Varoitus: Taysin laajentuneen laajennettavan karjen pois vetdminen saattaa vaurioittaa laajennettavaa
kérkea ja/tai verisuonta.

Varoitus: Ala koskaan veda laajennettavaa kérked pois vastusta vastaan, sillé tima voi vahingoittaa
suonta tai aiheuttaa laitevaurion tai -rikkoutumisen. Jos vastustusta tuntuu karkea supistettaessa, lopeta
supistaminen ja vedéa koko infuusiojérjestelméa varovaisesti takaisin ohjauskatetriin ja poista yhtena
yksikkona potilaasta.

« Jos infuusiojérjestelmaa kaytetaan uudelleen saman toimenpiteen aikana, huuhtele infuusioportti ja
sivuhaara ja pida laite likoamassa hepanisoidussa liuoksessa.

« Havita kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon menettelytapojen mukaisesti.
Varoitus: Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttéén. Ei saa steriloida ja/tai kayttaa uudelleen.

1 ja diagr

Tehoinjektorin kédyttéohjeet

Tehoinjektoria voidaan kayttaa varjoaineen ruiskuttamiseksi laitteen lapi. Virtausnopeus riippuu sellaisista tekijoistd, kuten varjoaineen viskositeetti (joka vaihtelee aineen tyypin ja [dmpétilan mukaan) ja tehoinjektorin malli ja kanta,

seka myos siitd, miten injektori on liitetty laitteeseen. Jéljempana esitetyt havaitut virtausnopeusarvot ovat viitteellisia.

Kuollut tilavuus Viskositeetti e
Katetritunnus Hyétypituus Infuusioaine 1200 psi / 8274 kPa
(ml) (cP)
(ml/s)
; 120 cm 0,37 Omnipaque 300 (Jodi 300 mg/ml) 6,3 2,6
0,021”
150 cm 0,44 Omnipaque 300 (Jodi 300 mg/ml) 6,3 21
120 cm 0,52 Omnipaque 300 (Jodi 300 mg/ml) 6,3 3,6
0,025”
150 cm 0,61 Omnipaque 300 (Jodi 300 mg/ml) 6,3 3,3

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

Etiketin symbolit
Heparinisoidun Peukalovipu auki Peukalovipu lukittu Ei saa kayttaa,
oikealla. jos pakkaus on
tilavuus merkitty. vaurioitunut.

Ei sisélla luontaista
lateksikumia.

—&

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSTEN RAJOITTAMINEN

TASSA JULKAISUSSA KUVATUILLA SUREFIRE MEDICAL, INC.:IN TUOTTEILLA EI OLE MITAAN NIMENOMAISTA TAI OLETETTUA TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA OLETETUT TAKUUT LAADUSTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. SUREFIRE MEDICAL, INC. EI MISSAAN

TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI SEURANNAISVAHINGOISTA, ELLEI LAKI SITA NIMENOMAISESTI EDELLYTA. KELLAAN HENKILOLLA EI OLE VALTUUTUSTA SITOA SUREFIRE MEDICAL, INC.:IA MIHINKAAN EDUSTUKSEEN TAI TAKUUSEEN, ELLEI SITA OLE ERIKSEEN TASSA

MAINITTU

KUVAUKSET TAI MAARITYKSET SUREFIRE, INC:IN PAINOTUOTTEISSA, MYOS TASSA JULKAISUSSA, ON TARKOITETTU VAIN KUVAILEMAAN YLEISESTI TUOTETTA VALMISTUSHETKELLA, EIKA NIITA TULE MILLAAN TAVOIN PITAA NIMENOMAISINA TAKUINA.
SUREFIRE MEDICAL, INC. El OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA VAHINGOISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT TUOTTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.




0Odnyieg Xpriong yia 1o uotnua ‘Eyxuong Surefire®

AtrooTeipwpévo. ‘Exel ammooTeipwOei pe aépio oeidio Tou aiBuAeviou. MNa pia xpion pévo. Mnv MavATTOOTEIPWVETE.
Mpoooxn: ZUp@wva Pe TNV opocTrovdiakn vopoBesia Twv HIMA n ev AOyw cuokeun TTWAEITAI ATTOKAEICTIKA ATr6 10TPOUG 1} KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

ONLY

MPO®YAAZH: AIABAZTE NPOZEXTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN AMO THN XPHZH. H MH THPHZH OAQN TQN MPOEIAOMOIHZEQN

KAI TQN NMPO®YAAZEQN MMOPEI NA ENMI®EPEI ENINAOKEZ.

MNEPIFPA®H: To ZuoTnua ‘Eyxuong Surefire® eivar opoagovikdg pikpokabetripag auhou 0,021" 1j 0,025” pe To EKTEIVOPEVO GKPO OTO TEPIPEPIKG GKpo. To ZuoTnpa Eyxuong Surefire (Eikdva 1) Aeimoupyei wg aywyog yia TIg ouaieg TTou Tpoodiopilel o Bepammwy
10TpOG OTTWG PéTa oKIaYPAQIKAG avTiBeang, diaAUpara TTARpwoNG Kai hiIkpoopaipidia epuBoAiopou. Eivar oupBard pe koivé odnyd ouppata éwg 0,018”, kai pikpoowpaTidia udpoyéAng euBoAicuol <500pm, kai pikpooaipidia udhou £110pm (0,021” lumen)

f £150um (0,025” lumen). To ZuoTtnua ‘Eyxuong Surefire S1aBéTel eowTepikry emévduon amo 1epAdv (PTFE) £101 oTe va TTapéxel oAoBnpn em@aveia yia T SIEAEUCT) TwV OUCIWY TToU TTPOodIoPiel 0 BEpATTWY 1aTPAG KABWG Kal GAAWY BonBNTIKWY CUTKEUWY.
H ouokeun diaBétel udpPOPIAN ioTPWON. To PaAakd, EUKauTITo EKTEIVOpEVO AKpO pE axripa xodvng (Eikoveg 2a kai 2b) éxel dlaoTaoelg KATAAANAES yia Xprion o€ ayyeia Slapopwy SIaoTACEWY, OTIWG AVAPEPETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

EIKONA 1. ZYZTHMA EMXYZHZ SUREFIRE

Ekreivopevo Akpo
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MARpvn Eyxuong

OMNioBNnTApag avrixeipa

EIKONA 2A. ZYNENTYIMENO AKPO

Mepipepikn Awpida  Méon Awpida Eyyug Awpida
anyavong afuavong anpavong
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EIKONA 2B. ANENTYTMENO AKPO
Mepipepikn Awpida  MéonAwpida  EyylicAwpida
onuavong onuaveng aruavong
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Tpeig akTIvookigpoi deikTeg BpiokovTal aTo TTEPIPEPIKS GKPO Tou ZuoThpatog ‘Eyxuong Surefire yia Adyoug utroBoriénong tng Totmobétnong Tou Exteivopevou Akpou To ExTevOuevo AKpPO eKTEIVETAI I] CUPTITUOOETAI £WG 5 QOPEG yia Adyoug puBuiong
B¢ong kard TG TTapepBaTikég dladikaaieg péow TNG TTaAivEpduNnong Tou oAioBnTrpa avTixelpa. To EKTEIVOHEVO AKPO £XEI OXEDIOOTET £T01 WOTE GO0 Eival EKTETAPEVO Va BEATIWVEI TNV ATTO300T TNG £yXUONG CUHBATWY OUCIWY EYBOAICUOU EVWD

TapaAAnAa va diatnpei TN katioUoa por} o€ ayyeia dlapopwy HEYEBWV.

To auoTtnua diatiBeTal amooTelpwuévo (EO) kal yia xprion pévo o€ évav aaBevi.
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1. Zkotroupevn Xpron: To ZUotnua Eyxuong Surefire® rpoopileTal ya Xprion o€ Siadikaoieg ayyeloypapiag. AloXeTeVel
OKTIVOOKIEQG PETT KAl BEPATTEUTIKEG OUTIEG OE ETIIAEYEVEG BETEIG EVTOG TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIOKOU GUCTANATOG.

2. Avrevdeigeig: To Zuotnua ‘Eyxuong Surefire® dev Trpoopiletal yia Xprion OTo ayyeIokd OUCTNHA TOU KEVTPIKOU
VEUPIKOU OUOTAPOTOG (KABWG Kal TOU VEUPAYYEIQKOU OUCTARATOG) OUTE OTO KEVTPIKG KUKAOQOPIKS aUoTpa (KaBwg
Kal 0TO OTEQaviaio ayyelakd oUoTnUa).

3. NpocidoTtroiosig

« To TIPOI6V va UNV XPNOIUOTIOIEITal PHETA TNV TTapéAeuan TG nuepopnviag Angng (Use By) Trou avaypdetal
OTn CUOKEUOOIa

« O1 ayyelakég TapepBartikég dladikaoieg Ba TTPETTEI va TIPAYHATOTTOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG aTTd 1aTPIKG
TIPOOWTTIKG Trou BIaBETEl ETTAPKNA KATAPETION, BEEIOTNTA KAl TTEIPA OTIG APXEG, TIG KAIVIKEG EQAPHOYEG, TIG
ETMITTAOKEG Kall TIG TIAPEVEPYEIEG TTOU KATA KAVOVa GUVEEOVTaI UE TTAPOUOIEG I TTAPEPPEPEIG TEXVIKEG.

* Na pnv xpnolpgoTroloUvTal CUOKEUEG OTAV N ATTOCTEIPWUEVN CUCKeUaoia Sev gival TTAéov aképaia.

* H ouokeun va emBewpeital Trpiv Xpnaoipotroindei. Epdoov n cuokeur mapouciadel Bopég, va avtikabioTatal
pe GAAN ouokeun.

« Aev emTpéTETal N BéPUAvVON i 0 AUYIOUOG ) N TTPOOTTABEI SIapGPPWONG Tou AKPou Tou kabeTripa. Or
EVEPYEIEG QUTEG EVOEXETAI Va TIPOKAAETOUV PBOPA 0NV USPOQPIAIKN TTIOTPWON A BAGRN OTOV KABETHPA.

« Otav o KaBeTrpag ekTIBETAI OTO AyyEIOKS OUCTNUA, O XEIPIOUOG Tou Ba TIPETTEN va yiveTal e QBOPIOOKOTTIKN
TTaPATAPNON UYNARG TTOIOTNTAG.

« H ouokeur| va pnv avamtiooeTal TTANCIOV EUQUTEUHEVNG QYYEIOKIG OUOKEUAG.

« Moté va unv TpoBaiveTe o€ CUPTITUEN, AVATITUEN 1} TIEPICTPOPT) Tou EkTEIVOPEVOU AKpPOU OTaV £XEI TIPOKUYEI
avTioTaon Kabwg Og auTr TNV TIEPITITWON PTTOPE va TTPOKANBEi ayyelakn kdkwaon kai BAGBN 1 Bpavon oTn
guoKeun. Av QVTIMETWTTICETE avTIOTOON KATA TNV OUPTITUEN/avaTTTugn Tou dkpou: TTPoREiTe o€ TTApwon Tou
aywyou £yXuang Kal Tou TTAEupIkoU Bpayiova, Kal TTpooTTabniaTe §avd va oupTITUgETe/avaTTUgeTe atraAd To
GKpO. AV OUVEXIZETE va QVTIMETWTTICETE QVTIOTACT), AVACUPETE TTPOOEXTIKE OAGKANPO TO oUOTNUA £yXUaNG
péoa oTOV KABETHPA KABOdRYNONG Kal APaIpECTE TO WG EVIAia HOVASA IO TOV aoBEVH.

* H avdoupon é§w atmé 1o owpa Tou aoBevoug Ue To ExTelvopevo Akpo o€ TTARPN A HEPIKA avaTITugn PTTopei
va em@épel BAGBN oTo ExTevOpevo Akpo A/kal ayyeiaké Tpaupa.

« H ouokeun gival oupBarr pe dlaAUpaTa TToU TTEPIEXOUV OUTTEG EUBOAICHOU, OUYKEKPIPEVT HIKPOTQAIPIBIa
udpoyéAng < 500 um kai piIkpoo@aipidia udAou < 110 pm ( 0,021 lumen) A < 150 pm ( 0,025 lumen).

* H péyiotn didueTpog 0dnyou oUppaTog yia To ZUoTnua ‘Eyxuong Surefire gival 0,46 mm (0,018”).

* Mnv XpnOIYOTIOIEITE EYXUTAPA UTTS TTiECN YIa TNV £yXUOT GAAWY OUCIWV EKTOG OTTO OKIAYPa@IKE PECa, KABWG
pTTOpEi va TTpokANBEi ppayr} oTov KabeTrpa.

« H péyiotn Suvapikn Tieon éyxuong kata Tnv €yxuon utré Trieon de Ba TpéTel va utrepPaivel Ta 8274 KPa /
1200 psi / 82 atm/bar. H otartikr Trieon 8¢ Ba mpétel va utrepBaivel Ta 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Eav
n OTaTIKA TTiECN UTTEPRET QUTA TNV QVWTATN TIP PTTOPET va TTPOKANBET prign oTov KaBeTrpa.

« Av n porj péow Tou KaBeTpa apxiel va TrepIopigeTal, Pnv aTmoTTrelpabEite va KaBapioeTe Tov aywyd Tou
kabetipa pe éyxuon. EviomioTe kal eMAUOTE TO @iTIO TNG ATTOPEAENG I} AVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA PE GAAO
VEO TTPOTOU OUVEYIOETE TNV £yXUON.

4. NpoguAageig
* Na un UAGooETal O€ XWPO HE aKpaieg TIEG BepPoKpaaiag kal uypaciag. Na atro@eUyeTal n Guecn £kBeon
070 NAIOKS PWG.
* AuTr n OUOKeUR TTPoOpPIfeTal yia Wi HOvo Xprion. Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE KaI/f JNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE.
* O XEIPIOUOG TNG CUOKEUNG VA YIVETAI TIPOOEXTIKA TTPOG ATTOQUYT| ETTAPHG HE QIXUNEG dpyava, TTAACTIKG
egapTApaTa fi SIOBPWTIKEG EMPAVEIEG TTOU EVOEXETAI VO YOEIPOUV Ta UAIKG.
AiatnprioTe oTaBepr| TNV TTARPWON NTTAPIVIOUEVOU 0poU PE OKOTIO T BEATIOTN Suvartr amédoon Tng
OUOKEUNAG KAl TNV ATTOTPOTTA ) TOV TIEPIOPITHS TOU KIVEUVOU OXNHaTIoHoU BpduBwy aTov KaBeTApa Kal To
EKTEIVOPEVO GKPO. MO CUYKEKPINEVOUG AOBEVEIG, OTTWG EKEIVOUG HE YVWOTEG TIABACEIG UTTEPTINKTIKOTNTAG,
Ba TpéTTel va £EETACETAI TO EVOEXOUEVO XPAONG CUOTNHIKOU NTTAPIVICUOU YO TOV TTEPIOPIOHS TOU KIVOUVOU
ETITTAOKWV BpouBoeUBOARG.
* H em@dveia Tou TTEPIPEPIKOU TUHHOTOG TOU HIKPOKABETHAPA Kal Tou ExTevéuevou Akpou Ba TTpétrel va
eivar evTeAWS UYPEG e NTTAPIVIOUEVO 0pd Yia va TTapapévouv oAioBnpd. Mpiv aAAd kai katd T Sidpkeia
KGBe Xprong dlaTnpeiTe UYPEG AUTEG TIG TTEPIOXEG. MepIopioTe aTO EAGXIOTO TO AyylyHa WE Ta XEPIG TOU
EKTEIVOPEVOU GKPOU TTPOG atro@uyr] TTpdKANong BAGRNG.
» To oUOTNPA TTAPOXNAG VO PNV eKTIBETAI O€ opyavikoUg SIaAUTES (T1.X. aAKoOAn) KaBwg €11 SiakuBedeTal n
BOpIK OKEPAIOTNTA F/Kal N AEITOUPYIKOTNTA TNG GUCKEUAG.
Tpeig akTivookigpoi SeikTeg BpiokovTal 0To TTEPIPEPIKS GKpo Tou ZuaTrparog Eyxuong Surefire yia Adyoug
utroBorénang Tng ToTmoBéTNoNg Tou EkTeIvOpEVoU Akpou.
Na pnv emixeIpeiTe TNV TTPOWENON A TNV TTEPICTPOPN Tou ZucTApaTog Eyxuong Surefire 600 10 EkTEIVOpEVO
AKpPO gival aveTITUYHEVO KaBWG £Ta1 UTTAPXE! KivBuvog TTpOkAnang BAGRNG oo EkTeivouevo Akpo A/kal
QAYYEIOKAG KAKWONG.
5. ZUVIOTWHEVA TTApEAKOUEVT
+ KaBetrpag kaBodnynang (e EAGXIOTN ECWTEPIKT SIGUETPO G0N AvVayPAPETAl OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG) Kail
ouppatdg eloaywyéag TepIBAaTog yia 1o ZUoTnua ‘Eyxuong Surefire.
+ 0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46mm) iglo dKkpo f} KuPTS AKpo, 0dNYyd CUPHA
* Hrmrapiviopévog opdg 1 100d0vapo didAupa TApwong
* Z0pIyyeg pe kAeidwua luer 1cc, 3cc, kai 20cc
6. AvemBUunTa ZupBdvra: Avd TTdoa oTiydn Katd T Sidpkeia TG SladIKaaiag f HETA To TTEPAg AUTHG UTTOPET va
TTPOoKUWOUV ETTITTAOKEG €18IKA yia To ZUoTtnua ‘Eyxuong Surefire oTig omoieg ptropei va mrepihapBdvovtal, Jetagu
GMwv, ol e§AG:
« EmimrAokég Tng Béong TpdaBacng
* MepipepikdG EPPBONICTUOS TV EGAPTNUETWY TOU CUCTAPATOG
« Avaropn, diIdTpnaon, prign Kai aigoppayia ayyeiwyv
* Ayyelakr 8péppwon
+ EpBoA
* loyaipia
* Noipwgn
* AMepyikn avtidpaon
* Ayyel6OTIOONOG



7. NpogToipaagia yia xpion
* AgaipéaTe TNV atroaTelpwpévn Brikn Tou ZuaTtApaTtog ‘Eyxuong Surefire atmé 1o KouTi TNG CUTKEURAG Kal
eAéygTe via @BopEg. Av uTtdpyouv @Bopég oTn BAKN 1} OTN CUOKEUR, TIETASTE TNV KAI AVTIKATAOTAGTE TNV PE
VEQ ATTOOTEIPWUEVN CUOKEUN.
« ToTroBeTroTE TOV KATAAANAO el0aywyéa TTEPIBARPATOG Kal TOV KaBEeTApa kaBodrynang XpnoiHoTIoIOVTag
Tn ouvnen dladepuikn TeXVIK. ‘Evag Tpooappoyéag Tuohy-Borst Ba mpétrer va ouvdebei oTov KabeTripa
kaBodrynong Ue OKOTTO Tn CUVEXH TTAPWON Tou KABETApa kaBodrynang He NTTOPIVIOUEVO 0pPO.
MposToipacia ZuotAparog ‘Eyxuong Surefire:
* AvoigTe TIPOCEXTIKG TNV aTTOOTEIpWUEVN BAKN. EQaPUOOTE AONTITIKA TEXVIKA KATG TNV apaipeon Tng
OUOKEUNG OTT6 T OUOKEUAaia kal Katd Ty xprion Tne.
* AQaipéoTe aTTaAG TNV KAPTA PE TOV OTTEIPOEIDN OwArva diavopng TTou Trepiéxel To ZUoTnua ‘Eyxuong Surefire.
« lepioTe pia oUpiyya 1cc, 3cc Kal pia ouplyya 20ce pe NTTapIVIOPEVO 0po. ETOINAOTE Tn CUOKEUN WG EERAG:
1. 1cc: [epioTe Tov TTAEUPIKG Bpayiova. ETIRERAILIOTE OTI TO UYPO EEEPXETAI ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO.
EmavamAnpwoTe Kai SiatnprioTe TN oUplyya e KAsidwpa luer ouvdedepévn oTny TTAEUpIKT BUpa.
2. 3cce: [epioTe T BUPa €yxuong.
3. 20cc : [epioTe TO TEPIPEPIKG AKPO TOU OTTEIPOEIBOUG OCWARVA SIAVOUNG TTPOKEINEVOU Va
€VUBATWOETE TO OUCTNHA EYXUONG.
* MetakiviioTe Tov TTopToKaAi HoXAG 0Tn Béon amacpaAiong. MpowBAoTe Tov oAIgBNTAPa avTixelpa yia va
OUUTITUEETE TIARPWG TO EKTEIVOHEVO GKPO (BA. Eikoveg 3a kai 3B).

EIKONA 3A. MOXAOZ ZE OEZH
AMAZOAAIZHZ

EIKONA 3B. OAIZOHTHPAZ ANTIXEIPA

OMNioBNTAPag avrixeipa

* MeTakivijaTe Tov TTOpTOKAAi HOXAS 0T B€éon ao@daAiong (BA. Eikéva 4)

EIKONA 4. MOXAOZ ZE OEZH AZ®AAIZHZ

* AaipéaTe TTPOCEXTIKG TOV KABETAPA aTT6 TOV OWARvVa diavopng, gpovTifovtag va unv @Bapei o kabeTipag
KaTa TNV agaipeon.

* AQaIpEDTE TO TIOPTOKAAI TIPOOTATEUTIKG TOU AIKPOU.

« EmBewpr|oTe TN OUOKEUN Kal TO EKTEIVOUEVO GKPO OXOAAOTIKA yia va BeBaiwbeite 0TI dev £X0UV OUOTPAPET
ouUTe €xouv utroaTei GAAN BAGRN. Av uttapyxel oTroiadrTrote BAGRN, AVTIKATAOTACTE TNV PE VEQ ATTOOTEIPWHEVN
OUOKEUN.

« MpoeToipdaTe 0dnyd oUppa KATGAANAOU PEYEBOUG CUPPWVA PE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU KATAOKEUADTH.
Eioaydyete 10 0dny6 oUppa péoa ato ZUotnua ‘Eyxuong Surefire.

8. 03nyieg Xpriong
Totro@érnon

« Eicaydyete 10 Z0oTnua ‘Eyxuong Surefire padi pe 1o 0dnyod oUppa péoa atov KabeTtrhpa KaBodrynong.
ZgigTe TOV TTpocappoyéa Tuohy-Borst TTEPIPETPIKG TOU PHIKPOKABETHAPA YIa VO ATTOTPETTETE TV TTAAIVEPOUNCN
€VW TTAPAAANAQ ETTITPETTETE TNV PETAKIVNGT TOU PIKpOKaBeTApa péoa armd Tov Tuohy-Borst, ammoguyete 10
uTTEPBOAIKS TQIgIHO.

Znpeiwon: MaoTe 10 TEPIPEPIKG GKPO Tou ZuoThparog ‘Eyxuong Surefire mpooexTikd. H oTpéBAwon 1
OUVBAIYN TNG CUOKEUNG UTTOPET va aTTOTpEWE! TNV TTpowenan Tou ZuoTthpatog ‘Eyxuong Surefire péoa otov
aywyo Tou KaBeTripa kaBodrynong.

Me 10 éKpo ot guveTITuypévn BEon, TTapakoAoubroTe To ZUoTnua Eyxuong Surefire éwg v B¢on TpoopiopoU.
Inueiwon: YapXouv TPEIG akTIVOOKIEPOI OEIKTEG OTO TIEPIPEPIKS GKPO Tou TuoTAparog Eyxuong Surefire.
BA. Eikéva 2.

Mpoaooxn: ATToQUYETE TNV TTPOWEONON 1y TNV TIEPICTPOPHA TOU GUCTAPATOG O TTEPITITWAN UTTAPENG
avTioTaong. Av To aiTio Tng avtioTaong 8ev PTTOPEN va TTPOCBIOPIOTE], ATTOCUPETE TOV KABETAPA TTPOCEXTIKA.
Znpgiwon: O aywyog éyxuong Ba TTPETTEI OTIWOBNTIOTE VA TTANPUWVETAI ETTAPKWG Kab' 6An Tn didpKeia TG
Biadikaciag TPog amopuyn TaAIVEPOUNONG aiNaTOG HEGT OTOV AyWwYO TNG CUOKEUNG.

Avarrrugn Akpou kai AlayvwoTikr / EuBoAiki ‘Eyxuon

* MetakiviiaTe Tov TTopTOKaAi HOoXAG 0T B€0N aTTac@dAiong.

« MAnpwoTe TNV TAEUPIKA BUPa TTPIV Kal PETA aTT6 KABE dvolypa Kal KAEIOIHO Tou GKpou.

« XpnoipotroifaTe kaBodriynon ¢BoplooKoTriag KaTtd To dvolypa Tou GKPoU, PETAKIVAOTE Tov oAioBnTrpa
QAVTIXEIPA APYE VIO VO ETTEKTEIVETE TO GKPO. To AKPO £xel avaTTTuxBei TTApwG dTav Kal ol TPEIG Awpideg
oApavong IoATTéXoUV PETagU TOUG.

Znpeiwon: lTowg va pnv xpelaaTei va TpaBrgeTe Tov oAigBNTrpa avTixeipa £wg To TTEPIPEPIKG TOU BKPO

yia va avatrTuxBei TTARpwG To EKTEIVOUEVO GKPO. Ma Tov KaBopliopd Tng Béong Tou dkpou Ba TTpéTTel va
XPNOIUOTIOIEITAI POOPIOTKOTTIKN ATTEIKOVION TWV SEIKTWV.

MeTakiviioTe Tov TTopTOKaAi HOXAS €TTi TG XEIPOAABRG oTn BEéon ao@daAiong.

AgaipéaTe To 08ny6 oUppa. MpoPeiTe o€ EyXuaon okiaypaikoU HECOU yia va eTIRERAILOETE TN Béon Eyxuong
Kal TNV €TBe0N TOU AKPOU OTO TOIXWHA TOU ayYEiOU HE XPron @BopIooKoTTiagG. Av XPEIGZeTal HETATOTTION,
TANPWOTE TNV TIAEUPIKA BUPA KAl GUPTITUETE TO AKPO TTPIV ATTO TNV PETATOTTION.

Znueiwon: Mavra va eyxéete okiaypagikd péco amd T BUpa €yxuong yia va eTRERAIVETE T BEon TTpIv
até Ty éyxuon. EmBeRaicivere Tn duvardtnTa eAeUBepNG EyXUONG OKIAYPAPIKOU UEGOU XWPIG UTTEPBOAIKN
Trieon TPIV aTd TV £yXUGT OUCIWY EUBOARAG.

ApouU emBeBaiwdei n TorobéTNoN oTnVv £mOUKNTA B¢0N, KAgioTe Tov Tuohy-Borst oTov kabeTripa
kaBodriynong yia va amo@uUyETe T PeTakivnon Tou ZuoTtiparog ‘Eyxuong Surefire. Na amogelyete Tnv
uTrepBOAIKA GUTPIEN.

Mpoooxn: Na unv emixeipeite TNV TpowOnon fi TNV TePIoTPOPr Tou ZuaTrparog Eyxuang Surefire oo

T0 EKTEIVOpEVO AKPO €ival aveTTTUYPEVO KaBWG €101 UTTAPXEI KivOuvog TTpokAnong BAGRBNG oto EkTevopevo
AKpO r/Kal ayyeIoKAg KAKwoNg.

EmBeBaiate TNV katiodoa pory. Av n KatioUoa por gival JIKPOTEPN aTTé TNV £TMIOUUNTH, TTANPWOTE TOV
TTAEUPIKG Bpayxiova Kal TNV TTARUVN €yXUONG TNG OUCKEUNG, HETATOTTIOTE 600 XPEIAZETAI KAl UTTOAOYIOTE €K
VvEou TNV Kariouoa por.

Mpiv atré TNV apxIKr ElI0aywyn BEPATTEUTIKWV OUTIWY TTANPWOTE ETTAPKWG T GUTKEUNA PE NTTAPIVIGUEVO 0PO.
H €yxuon d1ayvwoTIKWY, EUBONKWY 1 BEPATTEUTIKWV OUCIWV Va YiVETAI CUPQWVA HE TIG 0dNYiEg XProng Tou
KATOOKEUQOTH.

Avdoupon ouokeung

* MAnpwoTe Tov Tuohy-Borst oTtov kaBetripa kaBodriynong.

« MAnpwoTe TV TAeupIkA BUpa Tou Surefire.

« Avoigre Tov Tuohy-Borst aTov kaBetripa kaBodriynong.

* MetakiviioTe Tov TTopToKaAi HOYXAO €TTi TNG XEIPOAARrG Tou Surefire oTn Béon amacedaAiong.

* Mg kaBodriynon @BoplooKoTriag, TTPOWONROTE TOV ECWTEPIKO HIKPOKABETAPA yIa va CUUTITUEETE TO GKPO
(KIVWVTaG TTPOG Ta EUTTPOG ToV OAIGBNTAPa avTiXEIPa) £V TAUTOXPOVA avacUpeTe OAGKANPO To cUoTnua.
Ac@alioTe TV XeIpoAaBr, TTANPWOTE TNV TTAEUPIKA BUPA, Kal QAIPEDTE.

MNpo&idotroinon: H avaoupon ExTelvopevou AKpou TTou €xel avaTTTuxBei TTApWS UTTOPET Va TIPOKAAEDE!
BAGBN oTo EkTEIVOEVO AKPO /KOl AYYEIAKA KAKWOT.

Mposidotroinon: MNoté va punv poBaivete oe avaaupon Tou EkTelvopevou Akpou oTav €xel TIPOKUWEI
avTioTaon KaBwg o€ auTr TNV TIEPITTITWON PTTOPET va TTPOKANBEi ayyelakn kdkwaon ri/kal BAGRN rj Bpaton otn
OUoKeUn. AV QVTIMETWTTICETE AVTIOTAOT KATA TNV OUPTITUEN TOU dKPOU, SIOKOWTE TNV GUPTITUEN TOU GKPOU Kal
TPABRETE TTPOTEXTIKG OAGKANPO TO GUOTNHA £yXuong TIGAI péoa oTov KABETAPa KaBodrynong Kal apaipéoTe
TO WG eviaia povada armd Tov acevry.

Av 10 Z00Tnua Eyxuong 8a xpnoipotmoinei Eavé ato TAaioio Tng idiag diadikaaiag, TTANpWwaoTe T 80pa
£yxuong kai Tov TTAeupIKS Bpayxiova, kai SIaTNPACTE TN CUCKEUN EUTTOTIOUEVN O€ NTTAPIVIOUEVO SidAupa.
MeTé a1ré TNV Xpriom, PPOVTIOTE yIa TNV aTTOPPIYPn CUPPWVA PE TNV EKGOTOTE VOOOKOUEITKT, SIaXEIPIOTIKN fi/
Kal QUTOSIOIKNTIKK TIOAITIKN.

Mpoooxn: AuTr n oUCKeUr TTPoOpIeTal yia Xprion pévo o évav aoBevr]. Mnv emavaTooTEIPWVETE Kal/f pnv
ETTAVOYPNOIUOTIOIEITE.

VMINHVV3

0dnyieg Xprong yia Tov Eyxutripa umé Micon

O gyxuTAPAg UTTO TTiEON PTTOPET VO XPNOIHOTIOINGET yIa TNV £yXUGT) OKIQYPAPIKWY HETWYV aTTé TN OUCKEUT. O puBpdg porig gapTdaTal atré TTapdyovTeG OTIWG TO IGWSEG TWV OKIAYPAPIKWY HECWY, TO TToio TTOIKIAAEI avaAoya pe Tov TUTTO Kail TN
Beppokpaoia Twv PEowY, TO HOVTEAO Kal TN pUBUICT TOU EYXUTHPA UTTS TTiEDT Kal TOV TPOTIO OUVSEONG TOU EYXUTHPA PE TN OUOKeUr. OI KaTaypa@eioeg TIUEG TOu puBPOU PONG TTOU avaypaovTal TTAPAKATW £ival ATTAWG EVOEIKTIKEG.

lEwdec Mpayparikég puBpdg pong
AvayvwpioTiké KaBetnpa Q@éAipo prikog ‘Oykog vekpoU xwpou (mL) Méoo ‘Eyxuong (cP) 1200 psi / 8274 kPa
(mL/3eurt.)
Omnipaque 300
0ot 120 cm 0,37 (165510 300 mg/ml) 6,3 2,6
! Omnipaque 300
150 cm 0,44 (16510 300 mg/ml) 6,3 2.1
Omnipaque 300
0025 120 cm 0,52 (165510 300 mg/ml) 6,3 36
! Omnipaque 300
150 cm 0,61 (16510 300 mg/ml) 6,3 33
Eyxutipagxprions: MEDRAD Mark V Provis OgppoKpaoia oKIayPaPIKWY péowv: 37 °C
ZOpBoAa eTIKETAG
e f [ f Na pnv Dev éxel
'EVBEIgN GyKou avrixeipa avrixeipa XPnoIpoTTolEiTal Qv KOTAOKEUQOTE PE SUVIOTWHEVO Eowrepikiy MéyioTo EAaxiotn Eowrepikiy MéyioTn Auvapiki
TAfPWONG ota n fa éxel AGTEE ATTO QUTIKO MéyeBog Ayyeiou. AIGUETPOG. 0dnyo AiapeTpog KabeTrpa Niean Eyxuong.
NTAPIVIGHEVOU OPOU oTa apIoTEPA. Begia. @Bapei. KAOUTGOUK. S0ppa. KaBodriynong.

AMOMOIHEH EFTYHZIHE KAI MEPIOPIZMOZ ANOZHMIQEHE

AEN MAPEXETAI KAMIA PHTH "H £IQMHPH EFTYHEH, ONQXE METAZY AAAQN, ENAEIKTIKA, TYXON ZIQMHPH EFTYHEH EMMOPEYZIMOTHTAE ‘H KATAAMAHAOTHTAZ A LYTKEKPIMENO ZKOMO, A TA MPOIONTA THE SUREFIRE MEDICAL, INC. OY MEPIFPA®ONTAI £TO MAPON AHMOZIEYMA. EE 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 EZOYZIA ZE KANENA MPOZQIMO A AEZMEYZH THZ SUREFIRE MEDICAL, INC. £E TYXON

EKNPOZQMHEH H EFTYHZH NEPAN OZQN OPIZONTAI EIAIKA £TO NAPON

OI MEPIMPA®EX KAI OI IPOAIATPA®ES XTO ENTYMO YAIKO THE SUREFIRE, INC, EYMMEPIAAMBANOMENOY TOY MAPONTOX AHMOZIEYMATOX, TPOOPIZONTAI AMIOKAEIZTIKA A TH FENIKH MEPITPA®H TOY MPOIONTOX KATA THN XPONIKH ETITMH THE KATAZKEYHE KAI AE ZYNIZTOYN PHTEZ EMTYHZEIZ.
H SUREFIRE MEDICAL, INC. AEN ANAAAMBANEI EYOYNH A AMEZEZ, EMMEZEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY ©A MPOKYWOYN AMO THN EMANAXPHZIMOTOIHEH TOY MPOIONTOX.
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Surefire® Infusion-systeen Gebruiksaanwijzing

Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxide gas. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Opgelet: Federale (Amerikaanse) wet beperkt verkoop van dit apparaat tot artsen.

ONLY

OPGELET: LEES ALLE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK. HET NEGEREN VAN WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN KAN COMPLICATIES VEROORZAKEN.

BESCHRIJVING: Het Surefire® Infusion-systeem is een lumen coaxiale microkatheter van 0,021” of 0,025 met uitzetbaar uiteinde aan de distale zijde. Het Surefire Infusion-systeem (Figuur 1) dient als leiding voor middelen die door de arts
worden gespecificeerd, zoals contrastmiddelen, spoeloplossingen en embolische kralen. Het is verenigbaar met standaard voerdraden tot 0,018” en embolische hydrogeldeeltjes van <500 um, en glazen microbolletjes van <110 pm (0,021” lumen)
of =150 ym (0,025” lumen). Het Surefire Infusion-systeem heeft een PTFE coating om een glad oppervlak te bieden, zodat de arts-gespecificeerde middelen en andere middelen kunnen worden toegediend. Het apparaat is hydrofiel gecoat. Het
zacht, buigbare, trechtervormige uitzetbare uiteinde (Figuren 2a en 2b) is geschikt voor gebruik in vaten van verschillende omvang, zoals vermeld op het productetiket.

AFBEELDING 1. SUREFIRE INFUSION-SYSTEEM

Uitzetbaar uiteinde

[

e
Zijpoort met regelventiel o X;grendeling

Infusie hub

Duimschuiver

AFBEELDING 2A. INGEVOUWD UITEINDE

Distale Mediale
markering

Proximale

markering markering

AFBEELDING 2B. UITBREIDBAAR UITEINDE

Distale Mediale Proximale
markering markering markering

\Lbé \

Er zijn drie radiopake markeringen aan het distale uiteinde van het Surefire Infusion-systeem om te 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 omvang wordt behouden.

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

1. Beoogd gebruik: Het Surefire® Infusion-systeem is bedoeld voor gebruik in angiografische procedures. Het dient
radiopake media en therapeutische agentia toe aan geselecteerde plaatsen in het perifere vaatstelsel.

2. Contra-indicaties: Het Surefire® Infusion-systeem is niet bedoeld voor gebruik in de vasculatuur van het centrale
zenuwstelsel (inclusief neurovascalatuur) of in de centrale bloedsomloop (waaronder de coronaire vasculatuur).

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 is, 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 Isel 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 veroorzaken, of het apparaat kan beschadigen of breken. Als weerstand
wordt ondervonden tijdens invouwing/uitzettingen van de tip: Het infusie uiteinde (lumen) en zijarm grondig
spoelen en opnieuw proberen het uiteinde voorzichtig uit/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 ingebracht uitzetbare uiteinde kan tot schade aan het
uitzetbare uiteinde en/of bloedvat leiden.

« Het instrument is verenigbaar met oplossingen die embolische middelen bevatten, in het bijzonder
hydrogels < 500 um en glaskralen < 110 um (0,021” lumen) of < 150 pym (0,025” lumen).

« De maximum diameter van een voerdraad voor het Surefire Infusion-systeem 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 injectie 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.
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4. Voorzorgsmaatregelen

« Niet bewaren bij extreme temperaturen en vochtigheid. Direct zonlicht vermijden.

« Dit instrument is voor eenmalig gebruik bedoeld. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.

« Behandel het instrument voorzichtig om contact met scherpe instrumenten, plastic fittingen of schurende
oppervlakten die de materialen kunnen beschadigen te vermijden.

« Handhaaf een doorlopende gehepariniseerde zoutoplossing spoeling om een optimale prestatie van
het apparaat te bereiken en om te voorkomen dat zich trombus vormt op de katheter en het uitzetbare
uiteinde. Het gebruik van systemische heparinisatie om het risico voor trombo-embolische complicaties bij
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 microkatheter en het uitzetbare uiteinde moeten volledig
bevochtigd zijn met een gehepariniseerde zoutoplossing om glad te blijven. Houd deze gebieden nat voér
en tijdens gebruik. Beperk het hanteren van het uitzetbare 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 het Surefire Infusion-systeem om te helpen
bij het plaatsen van het uitzetbare uiteinde.

« Niet proberen het Surefire Infusion-systeem verder in te brengen of te draaien terwijl het uitzetbare uiteinde
is ingebracht omdat dit tot schade aan het uiteinde en/of tot bloevattrauma kan leiden.

5. Aanbevolen accessoires

« Geschikte voerkatheter (met interne diameter van ten minste 0,046”) en verenigbaar inbrengapparaat voor
het Surefire Infusion-systeem.

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

« Gehepariniseerd zoutoplossing of gelijkwaardige spoeloplossing

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

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

« 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 Infusion 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. Als er
schade aan het zakje of het instrument is, weggooien en vervangen door een nieuw steriel instrument.

« Plaats het geschikte inbrengapparaat en het voerkatheder volgens de standaard percutane techniek.
Een Tuohy Borst-adapter moet aan de voerkatheter worden bevestigd voor continue spoeling van de
voerkatheter met een gehepariniseerde zoutoplossing.

Surefire Infusion-systeem voorbereiden:
« De steriele zak voorzichtig openen. Gebruik een aseptische techniek tijdens het verwijderen van het
instrument uit de verpakking en tijdens het gebruik.
« Verwijder de kaart met de opgerolde buis voor het Surefire Infusion-systeem.
« Vul een 1cc, 3cc en een 20cc injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing. Bereid het apparaat 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. 20cc: Spoel het distale uiteinde van de spiraalvormige dispenserbuis om het infusiesysteem te
hydrateren.

« Zet de oranje hendel op 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 AFBEELDING 3B. DUIMSCHUIVER
ONTGRENDELDE STAND

Duimschuiver

« Zet de oranje hendel op de ontgrendelde stand (Afbeelding 4).

AFBEELDING 4. HENDEL IN DE VERGRENDELDE STAND

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

« Verwijder de oranje beschermhuls van het uiteinde.

« Het instrument en het uitbreidbare uiteinde grondig controleren 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 het Surefire Infusion-systeem.

8. Aanwijzingen voor gebruik:
Positionering

« Plaats het Surefire Infusion-systeem met de voerdraad in de geleidekatheter. Draai de Tuohy Borst-adapter
rond de microkatheter om terugstroom te voorkomen terwijl u toch de microkatheter via de Tuohy-Borst kunt
bewegen. Niet te vast aandraaien.

Opmerking: Behandel het distale einde van het Surefire Infusion-systeem voorzichtig. Vervorming of
afvlakking van het instrument kan voorkomen dat het Surefire Infusion-systeem verder in het lumen van de
geleidekatheter wordt gevoerd.

« Met het uiteinde ingevouwen stand stuurt u het Surefire Infusion-systeem naar de doellocatie.

Opmerking: Er zijn drie radiopake markeringen op het distale uiteinde van het Surefire Infusion-systeem.
Zie Afbeelding 2.
Opgelet: Het systeem niet forceren of aandrukken bij weerstand Als de oorzaak van de weerstand niet kan
worden bepaald, moet u de katheter voorzichtig verwijderen.
Opmerking: Het is belangrijk om het infusielumen voldoende te spoelen tijdens de procedure om de
terugstroming van bloed in het lumen te voorkomen.

Uiteinde-uitzetting en diagnose / embolische infusie

« Zet de oranje hendel op 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, en verschuif de duimschuiver
langzaam om het uiteinde open te vouwen. Het uiteinde is volledig uitgevouwen 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 wordt gebruikt om de
positie van het uiteinde te bepalen.

« Zet de oranje hendel op de vergrendelde stand.

« Verwijder de voerdraad. Injecteer met contrastvioeistof om de infusielocatie te bepalen en plaatsing van het
uiteinde met de vaatwand onder fluoroscopie. Indien verplaatsen nodig is, spoel de zijpoort en vouw het
uiteinde opnieuw voor herpositioneren.

Opmerking: De contrastvloeistof voor infusie altijd injecteren via de infusiepoort om de locatie te bevestigen.

Controleer of de contrastvloeistof vrij kan worden geinjecteerd zonder overdruk voor de infusie van

embolische middelen.

« Als de gewenste positie is bepaald, de Tuohy-Borst op de geleidekatheter sluiten aan om beweging van het
Surefire Infusion-systeem te voorkomen. Niet te vast aandraaien.

Opgelet: Probeer het Surefire Infusion-systeem niet verder in te brengen of te draaien terwijl het uitzetbare

uiteinde ingebracht is omdat dit tot schade aan het uiteinde en/of bloedvattrauma kan leiden.

« Bevestig de antegrade-stroming. Als de antegrade-stroming minder dan gewenst is, de zijarm en infusiehub
van het instrument spoelen, herpositioneren indien nodig, en de antegrade-stroming 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.

« Zet de oranje hendel op de Surefire op de ontgrendelde stand.

« Onder fluorscopische begeleiding, breng de binnenste microkatheder naar voren om het uiteinde in
te vouwen (door de duimschuiver naar voren te zetten) terwijl het volledige systeem gelijktijdig wordt
teruggetrokken. De hendel vergrendelen, de zijpoort spoelen en verwijderen.

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

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

« Als het Infuus-systeem opnieuw bij dezelfde procedure wordt gebruikt, spoel dan de infusiepoort en zijpoort,
en houd het apparaat ondergedompeld in heparine-oplossing.

« Na gebruik verwijderen in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis en/of wettelijke richtlijnen.
Opgelet: Dit instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik bij een patiént. Niet opnieuw steriliseren en/of
hergebruiken.

SANVTH3a3N

Instructies voor 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.

Dead Space Volume Viscositeit WL VLB (E)
Katheter ID Bruik-bare lengte P: u Infusie medium iscositel 1200 psi / 8274kPa
(mL) (cP)
(mL/sec)
; 120 cm 0,37 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 2,6
0,021”
150 cm 0,44 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 21
120 cm 0,52 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 3,6
0,025”
150 cm 0,61 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 3,3
Gebruikte Injector: MEDRAD Mark V Provis Temperatuur contrastmedia: 37 °C

Label symbolen

Gehepariniseerde

zoutoplossing Dui i D Niet gebruiken Bevat geen
spoelvolume ontgrendeld vergrendeld op als de verpakking natuurlijke latex
aangegeven op links rechts beschadigd is rubber

m Maximum Minimum Maximale Dynamische
afmeting vessel voerdraad binnendiameter injectiedruk
voerkatheter

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 SUREFIRE MEDICAL, INC. AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGE DIRECTE-, 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

OF GARANTIE BEHALVE ZOALS SPECIFIEK HIERIN WORDT UITEENGEZET.

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. IS NIET VERANTWOORDELIJK VOOR DIRECTE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR HERGEBRUIK VAN HET PRODUCT.

21




v .

Navod k pouziti infuzniho systému Surefire®

Sterilni. Sterilizovano plynem Etylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Znovu nesterilizujte.

Upozornéni: Dle americkych federalnich zakonu je prodej a nakup tohoto zafizeni omezen pouze na lékafre. oLy

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

POPIS: Infuzni systém Surefire® je koaxialni mikrokatétr s 0,021” nebo 0,025” lumen a roztaZitelnym hrotem na distalnim konci. Infuzni systém Surefire (obrazek 1) slouzi k zavadéni lékafem uréenych latek, jako jsou kontrastni latky, proplachovaci
roztoky a emboliza¢ni ¢astice. Je kompatibilni se standardnimi vodicimi draty do praméru 0,018” (0,457 mm), hydrogelovymi embolizaénimi ¢asticemi o velikosti do 500 pm, a sklenénymi mikrokulickami o velikosti do 110 pm (0,021” lumen) nebo
do150 pm (0,025” lumen). Vnitini sténa infuzniho systému Surefire je potazena vrstvou PTFE, ktera zajistuje kluzkost povrchu a umoziiuje prichod Iékafem uréenych latek nebo jiného pfislusenstvi. Zafizeni je potazeno hydrofilni vrstvou. Mékky

a ohebny, konicky roztaZitelny hrot (obrazky 2a a 2b) je uréeny k pouziti v rizné silnych cévach, tak jak je uvedeno na stitku produktu.

OBRAZEK 1. INFUZNi SYSTEM SUREFIRE

Roztazitelny hrot

o

e
Bo¢ni port se zpétnym ventilem o ‘Pﬂa zamku

i

\ . R
Posuvny ovladaci prvek Infuzni rozboc¢ovac

OBRAZEK 2A. STAZENY HROT
Distalni Medialni
znackovaci pas znackovaci pas

Proximalni
znackovaci pas

OBRAZEK 2B. ROZTAZENY HROT
Distalni Medialni Proximalni
znackovaci pas znackovaci pas znackovaci pas

\Lbé \

Distalni konec infuzniho systému Surerefire je opatien tfemi kontrastnimi pasy, které usnadriuji umisténi roztaZitelného hrotu do poZzadované polohy. Za U¢elem opakovaného umisténi do spravné polohy béhem intervenéniho oSetfeni Ize roztazitelny
hrot pohybem posuvného ovladaciho prvku dozadu a dopfedu rozsifit nebo stahnout az 5krat. Roztazeni roztazitelného hrotu zefektiviiuje infuzi kompatibilnich emboliza¢nich latek, zatimco udrzuje antegradni pritok v rizné silnych cévach.

Tento systém je dodavan sterilni (EO) a je uréen pro pouZziti u jediného pacienta.

1. Ugel pouziti: Infuzni systém Surefire® je uréen k pouziti pfi angiografickém o$etfeni. Zavadi kontrastni a
terapeutické latky do vybranych mist v perifernim cévnim systému.

2. Kontraindikace: Infuzni systém Surefire® neni uréen k pouZiti ve vaskulatufe centralni nervové soustavy (véetné
neurovaskulatury) nebo centralnim ob&hovém systému (vEetné koronarni vaskulatury).

3. Varovani

« Produkt nepouZivejte po datu spotfeby uvedeném na obalu.

« Vaskularni intervenéni zakroky mohou provadét pouze lékafi, ktefi maji dostate¢nou kvalifikaci, znalosti
a zkuSenosti tykajici se zasad, klinickych aplikaci, komplikaci a vedlej$ich G¢inkd béZné spojenych s
podobnymi nebo stejnymi zakroky.

« V pfipadé, Ze byla porus$ena integrita sterilniho obalu, zafizeni nepouZivejte.

« Zatizeni pfed pouzitim zkontrolujte. Pokud zafizeni vykazuje znamky po$kozeni, nahradte jej novym
zafizenim.

« Hrot katétru nezahfivejte, neohybejte, ani se nepokousejte ménit jeho tvar. Mohlo by dojit k odfeni
hydrofilniho povlaku nebo poskozeni katétru.

« Pokud je katétr zaveden do vaskularniho systému, je nutné s nim manipulovat za vysoce kvalitniho
fluoroskopického sledovani.

« Nezavadéjte a neroztahujte katétr v blizkosti implantovanych vaskularnich zatizeni.

« Nikdy nestahuijte, neroztahujte ani neotacejte roztazitelny hrot pfi jakémkoliv odporu, protoZe tim muzete
zpusobit poranéni cévy ¢i poskozeni nebo zlomeni zafizeni. Pokud se pfi stahovani/roztahovani hrotu
setkate s odporem: Proplachnéte infuzni lumen a bo¢ni rameno a jemnym zplsobem se znovu pokuste
o staZeni/ roztazeni hrotu. Pokud je odpor stéle pfitomen, opatrné stahnéte cely infuzni systém zpét do
zavéadéciho katétru a cely ho z pacienta odstrarite.

« Vytazeni systému s pIné nebo ¢astecné roztazenym roztazitelnym hrotem mize mit na nasledek poskozeni
roztazitelného hrotu a/nebo poranéni cévy.

« Zafizeni je kompatibilni s roztoky obsahujicimi embolizaéni latky, konkrétné hydrogelové ¢astice o velikosti
<500 pm, sklenéné mikrokuli¢ky o velikosti < 110 pm (0,021” lumen) nebo < 150 pm (0,025” lumen).

« Maximalni pramér vodiciho dratu pro infuzni systém Surefire je 0,46 mm (0,018").

« Nepouzivejte napajeci vstfikovac ke vstfikovani ¢inidel jinych, nez jsou kontrastni latky, jinak by se mohl
katétr zablokovat.

« Maximalni dynamicky vstfikovaci tlak béhem napajeciho vstfikovani by nemél presahnout 8274 KPa /
1200 psi / 82 atm/bar. Staticky tlak by nemél pfesahnout 2068 KPa / 300 psi / 20 atm/bar. Pfekroceni tohoto
maximalniho statického tlaku mize mit za nasledek prasknuti pfistroje.

« Pokud je prutok katétrem omezen, nesnazte se vydistit hadicku katétru infuzi. Identifikujte a vyfeste pficinu
blokace nebo pfed opakovanim infuze nahradte tento katétr novym.
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4. Bezpecnostni opatieni

« Neskladujte pfi extrémnich teplotach a vihkosti. Vyhnéte se pfimému slune¢nimu svétlu.

« Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Znovu nesterilizujte a/nebo znovu nepouzivejte.

« Se zafizenim manipulujte opatrné, abyste predesli kontaktu s ostrymi nastroji, plastovymi spojkami nebo
abrazivnimi povrchy, které mohou zpusobit poSkozeni materialt.

« Za ucelem dosaZeni optimalniho vykonu zafizeni a prevence nebo sniZeni rizika tvorby trombu v katétru a
roztaZitelném hrotu nepfetrZité proplachuijte zafizeni heparinizovanym fyziologickym roztokem. Za G¢elem
snizeni rizika tromboembolickych komplikaci u nékterych pacientd se znamym hyperkoagulagnim stavem
by méla byt zvéaZena systémova heparinizace.

« Povrch distalni ¢asti mikrokatétru a roztazitelného hrotu musi byt cely namoc¢en v heparinizovaném
fyziologickém roztoku, aby zustal kluzky. Pfed pouzitim a béhem pouziti udrzujte tyto ¢asti mokré. Abyste
predesli poskozeni roztazitelného hrotu, omezte manipulaci s nim na minimum.

« Zavadéci systém nevystavujte organickym rozpous$tédiim (napf. alkoholu), nebot mize dojit k poskozeni
strukturalni integrity a/nebo funkce zafizeni.

« DistaIni konec infuzniho systému Surerefire je opatfen tfemi kontrastnimi pasy, které usnadriuji umisténi
roztaZitelného hrotu do poZadované polohy.

« Pokud je roztazitelny hrot roztaZzeny, nepokousejte se infuzni systém Surefire posouvat nebo jim otacet,
nebot by mohlo dojit k poskozeni roztazitelného hrotu a/nebo poranéni cév.

5. Doporucené prislusenstvi

« Zavadéci katétr (s minimalnim vnitfnim prdmérem uvedenym na $titku produktu) a kompatibilni pouzdrovy
zavadé¢ k umisténi infuzniho systému Surefire.

+0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm), rovny konec nebo zahnuty konec, vodici drat

« Heparinizovany fyziologicky roztok nebo ekvivalentni proplachovaci roztok

« 1cc, 3cc a 20cc stikacky luer lock

6. Nezadouci ucinky: Komplikace typické pro o$etfeni infuznim systémem Surefire se mohou vyskytnout kdykoli
bé&hem nebo po zékroku a mohou zahrnovat, avSak nejsou omezeny na nasledujici:

« Komplikace s pfistupem k vySetfovanému mistu

« Distalni embolizace systémovych komponent

« ProtrZeni cévy, perforace, ruptura a hemoragie

« Vaskularni trombéza

« Embolismus

« Ischemie

« Infekce

« Alergicka reakce

* Vazospasmus



7. Pfiprava k pouziti

« Sterilni pouzdro s infuznim systémem Surefire vyjméte z krabicky a zkontrolujte, zda nedoslo k jeho
poskozeni. Pokud doslo k poSkozeni pouzdra nebo zafizeni, zafizeni zlikvidujte a nahradte ho novym
sterilnim zafizenim.

« Umistéte vhodny pouzdrovy zavadéc a zavadéci katétr pomoci standardni perkutanni metody. Adaptér
Tuohy-Borst by mél byt pfipojen k zavadécimu katétru. To umozni nepfetrzité proplachovani zavadéciho
katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Priprava infuzniho systému Surefire:

« Opatrné otevrete sterilni pouzdro. Béhem vyjimani zafizeni z obalu a béhem jeho pouziti dodrzujte sterilni
postup.

« Opatrné vyjmeéte karton se svinutou davkovaci hadickou a infuznim systémem Surefire.

« Naplrite 1cc, 3cc a 20cc stfikacky heparinizovanym fyziologickym roztokem a pfipravte zafizeni nasledujicim
zplisobem:
1. 1cc: Proplachnéte boéni rameno. Ujistéte se, Ze tekutina konci v distalni ¢asti. Doplrite a udrzujte
injekeni stfikacku luer lock pfipojenou k bo¢nimu portu.
2. 3cc: Proplachnéte infuzni port.
3. 20cc : Proplachnéte distalni konec vinuté trubky davkovace, aby se hydrofilni povlak infuzniho
systému hydratoval.

« Posurite oranzovou packu do odeméené polohy. Posurite posuvny ovladaci prvek a roztazitelny hrot zcela
stahnéte (viz obrazky 3a a 3b).
OBRAZEK 3A. PECKA

V ODEMCENE POLOZE OBRAZEK 3B. POSUVNY OVLADACI PRVEK

Posuvny ovladaci prvek

« Posurite oranzovou packu do uzaméené polohy (viz obrézek 4)

OBRAZEK 4. PACKA V UZAMCENE POLOZE

« Opatrné vyjméte katétr z trubky davkovace a davejte pozor, abyste jej béhem vyjimani a po vyjmuti
neposkodili.

« Odstrarite oranzovy ochranny kryt hrotu.

« Zafizeni a roztazitelny hrot dikladné zkontrolujte a ujistéte se, Ze nic neni zlomené nebo jinak poskozené.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni, nahradte jej novym sterilnim zafizenim.

« V souladu s pokyny vyrobce si pfipravte vodici drat vhodné velikosti. VioZte vodici drat do infuzniho systému
Surefire.

8. Pokyny k pouziti
Umisténi do pozadované polohy

« Vlozte infuzni systém Surefire s vodicim dratem do zavadéciho katétru. Utahnéte adaptér Tuohy-Borst okolo
mikrokatétru tak, abyste predesli zpétnému pratoku a zarover umoznili pohyb mikrokatétru skrz adaptér
Tuohy-Borst, ale neutahujte jej pfilis.

Poznamka: S distalnim koncem infuzniho systému Surefire manipulujte opatrné. Deformace, pokfiveni
nebo zplosténi zafizeni mohou branit posunu infuzniho systému Surefire do lumen zavadéciho katétru.

« Se stazenym hrotem vedte infuzni systém Surefire k cilovému umisténi.

Poznamka: Distéalni konec infuzniho systému Surefire je opatfen 3 kontrastnimi pasy. Viz obrazek 2.
Upozornéni: Systém neposouvejte ani neotacejte proti odporu. Pokud nelze Zjistit pfi¢inu odporu, katétr
opatrné vytahnéte.
Poznamka: V pribéhu o$etieni je dulezité pfiméfené proplachovat infuzni lumen. Predejdete tak zpétnému
pratoku krve do lumen zafizeni.

Roztazeni hrotu a diagnostika / Embolizaé¢ni infuze

« Posurite oranzovou packu do odeméené polohy.

« Pfed a po kazdém otevirani a zavirani hrotu proplachnéte bo¢ni port.

« Za fluoroskopického vedeni pomalym posouvanim posuvného ovladaciho prvku hrot pomalu roztahuijte.
Hrot je pIné roztazeny, pokud jsou vSechny tfi znackovaci pasy rovhomeérné rozlozené.

Poznamka: Za ucelem uplného roztazeni roztazitelného hrotu nemusi byt nutné posunout posuvny ovladaci
prvek do mezni proximalni polohy. K uréeni polohy hrotu byste méli pouZit fluoroskopické zobrazeni
kontrastnich past (markert).

« Posurite oranZovou packu na rukojeti do uzaméené polohy.

« Vyjméte vodici drat. Vstfiknéte kontrastni latku a pod fluoroskopii ovéfte a potvrdte misto infuze a apozici
hrotu viéi sténé cévy. V pfipadé potfeby zmény umisténi proplachnéte boéni port a hrot pfed opakovanym
umisténim stahnéte.

Poznamka: Pred infuzi vzdy vstiiknéte kontrastni latku pfes infuzni port a potvrdte umisténi. Pred infazi
embolizacnich latek se ujistéte, zda Ize kontrastni latku vstfikovat volné a bez nutnosti vyvijet nadmérny
tlak.

« Jakmile je poloha v pozadovaném misté potvrzena, zaviete adaptér Tuohy-Borst na zavadécim katétru,
abyste predesli pohybu infuzniho systému Surefire. Neutahuijte pfilis.

Upozornéni: Pokud je roztazitelny hrot roztaZeny, nepokouseijte se infuzni systém Surefire posouvat nebo
jim otacet, nebot by mohlo dojit k poskozeni roztaZitelného hrotu a/nebo poranéni cév.

« Potvrdte antegradni pratok. Pokud je antegradni pritok slabsi nez je potieba, proplachnéte boéni rameno
a infuzni rozbo¢ovac zafizeni, dle potfeby jej znovu umistéte a znovu vyhodnotte antegradni pratok.

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

« Provedte infuzi diagnostickych, embolizacnich nebo terapeutickych latek v souladu s pokyny vyrobce.

Vyjmuti zafizeni

« Proplachnéte ventil Tuohy-Borst na zavadécim katétru.

« Proplachnéte bo¢ni port zafizeni Surefire.

« Oteviete adaptér Tuohy-Borst na zavadécim katétru.

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

« Za fluoroskopického vedeni posurite vnitfni mikrokatétr vpfed a stahnéte hrot (posouvanim posuvného
ovladaciho prvku) a zaroven cely systém vytahujte. Uzamknéte rukojet, proplachnéte boc¢ni port a zafizeni
vyjméte.

Varovani: VytaZeni systému s pIné roztaZenym roztazitelnym hrotem muize mit za nasledek poskozeni
roztaZitelného hrotu a/nebo poranéni cévy.

Varovani: Nikdy nevytahujte roztaZitelny hrot pfi jakémkoliv odporu, protoZe tim mizete zpUsobit poranéni
cévy ¢i poskozeni nebo zlomeni zafizeni. Pokud je odpor pfi stahovani hrotu stale pfitomen, prestarite hrot
stahovat a opatrné stahnéte cely infuzni systém zpét do zavadéciho katétru a cely jej z pacienta odstrarite.

« Pokud bude infuzni systém pouZzivan znovu za U¢elem stejného oSetieni, proplachnéte infuzni port a boéni
rameno a udrZujte zafizeni namoc¢ené 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 nepouZzivejte.
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linstrukce k pouzivani napajeciho vsttikovace

Napéjeci vstfikovac¢ Ize pouZit na vstfikovani kontrastnich latek pfes pfistroj. Rychlost pratoku zavisi na faktorech, jako je viskozita kontrastni latky, ktera se lisi podle druhu a teploty latky, modelu a nastaveni napajeciho vstfikovace a také

toho, jak je vstfikovac pfipojen k pfistroji. Pozorované hodnoty rychlosti pritok( uvedené niZe jsou pouze orientaéni.

&islo Katétru Pouzitelna délka R RSO FEsER Infuzni latka skozits M°:§:?$3';§f7 zla‘;?/:pl::t:ku
(mL) (cP) (mLJs)
, 120 cm 0,37 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 2,6
0021 150 cm 0,44 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 21
, 120 cm 0,52 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 3,6
0025 150 cm 0,61 Omnipaque 300 (lodine 300 mg/mL) 6,3 3,3

Pouzity vstiikova¢: MEDRAD Mark V Provis

Uvedeny objem
fyziologického roztoku
K propléchnuti.

Posuvny oviadaci
prvek odemceny =
doleva

Posuvny oviadaci
prvek uzaméeny =
doprava.

Pfi vyrobé nebyl
pouzit pfirodni

Teplota kontrastni latky: 37 °C
Symboly na Stitku

NepouZivejte, pokud
je obal poskozeny.

kaugukovy latex.

Minimaini vnitfni
prumer vodiciho
drétu.

Vnitfni Maximalni
primér. primer
vodiciho dratu.

—&

Doporucend
velikost cévy.

Maximaini dynamicky
vstiikovaci tlak.

PROHLASENI O VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI A OMEZENI NAPRAVNYCH OPATRENI

NA PRODUKT(Y) SPOLECNOSTI SUREFIRE MEDICAL, INC. POPSANY/(E) V TOMTO DOKUMENTU SE NEVZTAHUJE ZADNA VYJADRENA €I PREDPOKLADANA ZARUKA, VCETNE A BEZ OMEZENi NA JAKOUKOLI PREDPOKLADANOU ZARUKU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL. ZA
ZADNYCH OKOLNOSTi NENESE SPOLECNOST SUREFIRE MEDICAL, INC. ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, POKUD TAKOVA ODPOVEDNOST NENi VYSLOVNE STANOVENA KONKRETNIM ZAKONEM. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST

SUREFIRE MEDICAL, INC. K ZADNEMU PROHLASENI €I ZARUKAM, KROME TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE UVEDENY V TOMTO DOKUMENTU.

POPISY NEBO SPECIFIKACE UVEDENE V TISTENYCH MATERIALECH SPOLECNOSTI SUREFIRE, INC (VEETNE TETO PUBLIKACE), JSOU URCENY VYHRADNE K OBECNEMU POPISU PRODUKTU V DOBE JEHO VYROBY A NEPREDSTAVUJI ZADNE VYJADRENE ZARUKY.
SPOLECNOST SUREFIRE MEDICAL, INC. NEODPOVIDA ZA ZADNE PRIME NEBO NASLEDNE $KODY VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITi TOHOTO PRODUKTU.
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Surefire® Infusionssystem Brugsanvisning

Steril. Steriliseret med ethylenoxidgas. Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Advarsel: Foderal (USA) lov begranser denne enhed til salg af eller pa laeges ordre.

ONLY

ADVARSEL: LAES OMHYGGELIGT ALLE INSTRUKTIONER F@R BRUG. MANGLENDE OPMARKSOMHED PA ENHVER ADVARSEL OG FORSIGTIGHEDSREGLER KAN RESULTERE |

KOMPLIKATIONER.

BESKRIVELSE: Surefire® Infusionssystemet er et 0,021” eller 0,025” lumen-koaksialt mikrokateter med udvidelige spids ved den distale ende. Surefire Infusionssystemet (Figur 1) tiener som en leder af laegespecifikke midler, sasom
kontrastmidler, spyleoplasninger og emboliske perler. Den er kompatibel med standard styretrade op til 0,018” og emboliske hydrogelpartikler <500 pm, og glasmikrosfeerer <110 pm (0,021” lumen) eller <150 pm (0,025” lumen). Surefire
Infusionssystemet har en indre foring lavet af PTFE, for at give en smarende overflade til passage af leege-specificerede agenter og andre enheder. Enheden er hydrofilbelagt. Den blade, bgjelige, tragtformede udvidelige spids (fig. 2a og 2b) er

dimensioneret til anvendelse i beholdere af forskellig sterrelse som angivet pa produktmaerket.

FIGUR 1. SUREFIRE INFUSIONSSYSTEM
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FIGUR 2B. UDVIDELIG SPIDS
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Der er tre straleuigennemtraengelige markerer lokaliseret ved den distale ende af Surefire Infusionssystemet, til at hjeelpe med positioneringen af den udvidelige spids. Den udvidelige spids kan udvides eller sammentrykkes op til 5 gange, for at genplaceres
under en interventionsprocedure, ved at flytte tommelfingeren frem og tilbage. Nar udvidet, er den udvidelige spids designet til at forbedre infusionseffektiviteten af kompatible emboliske midler, samtidig med at der opretholdes antegradstrem i forskellige

starrelsesbeholdere.

Systemet leveres sterilt (EO) og til brug for en enkelt patient.

1. Anvendelsesformal: Surefire® Infusionssystem er beregnet til brug i angiografiske procedurer. Det leverer
radioaktive medier og terapeutiske midler til udvalgte steder i det perifere vaskuleere system.

2. Kontraindikationer: Surefire® Infusionssystemet er ikke beregnet til anvendelse i vaskulaturen i centralnervesystemet
(herunder neurovaskulaturen) eller det centrale kredslebssystem (herunder koronarvaskulaturen).

3. Advarsler

« Brug ikke produktet efter "Sidste anvendelsesdato" angivet pa pakken

« Kun laeger med tilstraekkelig traening, dygtighed og erfaring i principperne, de kliniske anvendelser,
komplikationer og bivirkninger, der normalt er forbundet med lignende eller samme teknikker, bgr udfgre
vaskulzere interventionelle procedurer.

« Brug ikke en enhed, hvor integriteten af den sterile emballage er blevet kompromitteret.

« Undersgg enheden inden brug. Hvis enheden ser beskadiget ud, skal du udskifte den med en anden enhed.

« Du ma ikke opvarme eller bgje eller forsage at forme kateterspidsen. Det kan resultere i slid af den hydrofile
beleegning eller beskadigelse af kateteret.

« Nar kateteret udseettes for vaskuleersystemet, skal det manipuleres under hgjkvalitativ fluoroskopisk
observation.

« Udvid ikke enheden teet pa en implanteret vaskulzer enhed.

« Du ma aldrig sammentrykke, udvide eller dreje den udvidelige spids mod modstand, da dette kan forarsage
trauma, skader pa enheden eller brud. Hvis der opstar modstand under sammentrykning/udvidelse af
spidsen: Skyl infusionsrummet og sidearmen, og forsag forsigtigt at sammentrykke/udvide spidsen igen.
Hvis der stadig opstar modstand, skal du traekke hele infusionssystemet omhyggeligt tilbage til ledekateteret
og fierne som en enhed fra patienten.

« Udtreekning af patienten med en fuldt eller delvis udvidet udvidelige spids kan resultere i skade til den
udvidelige spids og/eller beholdertrauma.

« Enheden er kompatibel med oplgsninger indeholdende emboliske midler, specifikt hydrogelperler <500 pm
og glasperler <110 ym (0,021” lumen) eller < 150 pm (0,025” lumen).

« Den maksimale styreledning-diameter for Surefire Infusionssystemet er 0,46 mm (0,018”).

« Brug ikke effektindsprejtning til at indseezete agenter ud over kontrastmedier, da kateteret kan blive blokeret.

« Det maksimale dynamiske indsprgjtningstryk under effektindsprajtningen ma ikke overstige
8274 KPa/1200 psi/82 atm/bar. Det statiske tryk ma ikke overstige 2068 KPa/300 psi/20 atm/bar.

Statisk tryk, der overstiger dette maksimum, kan resultere i enhedsbrud.

« Hvis strammen gennem kateteret bliver begraenset, ma du ikke forsgge at fierne kateterlumen ved infusion.
Identificer og l@se arsagen til blokering eller udskift kateteret med et nyt kateter inden genoptagelse af
infusion.
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4. Forholdsregler

« Ma ikke opbevares ved ekstreme temperaturer og fugtighed. Undga direkte sollys.

« Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes.

« Handter apparatet omhyggeligt for at undga kontakt med skarpe instrumenter, plastikbeslag eller slibende
overflader, der kan beskadige materialerne.

« Vedligehold en kontinuerlig hepariniseret saltvandstrem for at opna optimal enhedsydelse og forhindre eller
reducere risikoen for dannelse af trombose pa kateteret og den udvidelige spids. Anvendelsen af systemisk
heparinisering for at reducere risikoen for tromboemboliske komplikationer bar overvejes for nogle patienter,
sasom dem med kendte hyperkoagulerbare tilstande.

« Overfladen af mikrokateterets distale del og den udvidelige spids skal veere fuldsteendigt gennembladt
med hepariniseret saltvand for at forblive smgrende. Hold disse omrader vade for og under brug. Minimer
handtering af den udvidelige spids, for at undga at beskadige den.

« Udseet ikke tilforselssystemet for organiske oplgsningsmidler (f.eks alkohol), da strukturel integritet og/eller
funktion af enheden kan svaekkes.

« Der er tre straleuigennemtraengelige markerer lokaliseret ved den distale ende af Surefire
Infusionssystemet, til at hjzelpe med positioneringen af den udvidelige spids.

« Du ma aldrig forsege at tvinge eller dreje Surefire Infusionsystemet, mens den udvidelige spids er udvidet,
da dette kan forarsage skade til den udvidelige spids og/eller beholdertrauma.

5. Anbefalet tilbeher

« Ledekateter (med den minimale indre diameter angivet pa produktetiketten) og kompatibel kappeindfgrer
til at rumme Surefire Infusionssystemet.

+0,014” (0,36 mm), 0,016” (0,41 mm), 0,018” (0,46 mm) lige spids eller buet spids, retningstrad

« Hepariniseret saltvand eller tilsvarende skylningslgsning

* 1cc, 3cc, og 20cc luer lasesprojter

6. Usnskede handelser: Komplikationer, der er specifikke for procedurer med Surefire Infusionssystemet, kan
forekomme til enhver tid under eller efter proceduren og kan omfatte, men er ikke begrzenset til, falgende:

« Komplikationer ved adgangssted

« Distal embolisering af systemkomponenter

« Dissektion, perforering, ruptur og blgdning

« Vaskuleer trombose

* Blodprop

« Iskaemi

« Infektion

« Allergisk reaktion

« Vasospasme



7. Forberedelser til brug

« Fjern Surefire Infusionssystemet fra den sterile pose i enhedsboksen og inspicer for skade. Hvis der er nogen
skade pa posen eller enheden, kasseres enheden og udskiftes med en ny steril enhed.

« Anbring det passende kappeindferings- og styrekateter ved anvendelse af standard perkutan teknik. En Tuohy-
Borst-adapter skal fastgores til ledekateteret for at tillade kontinuerlig skylning af ledekateteret med hepariniseret
saltvand.

Forberedelse af Surefire Infusionssystemet:

« Abn forsigtigt den sterile pose. Anvend aseptisk teknik under fiernelse af enheden fra emballagen og under
brug.

« Fjern forsigtigt kortet med det spolte dispenserrgr indeholdende Surefire Infusionssystemet.
« Fyld en 1cc, 3cc og en 20cc sprajte med hepariniseret saltvand. Forbered enheden som fglger:

1. 1cc: Skyl sidearmen. Bekrzeft, at vaeske fjernes fra den distale sektion. Pafyld og hold luer
lasesprojten fastgjort til sideporten.

2. 3cc: Skyl infusionsporten.
3. 20cc : Spyl den distale ende af det spolte dispenserrer for at hydrere infusionssystemet.

« Flyt den orange arm til oplasningspositionen. Skub tommelfingeren frem, for fuldt ud at kollapse den
udvidelige spids (se figur 3a og 3b).

FIGUR 3A. HANDTAG |
OPLASNINGSPOSITION

FIGUR 3B. SKUB MED TOMMELFINGER

kub med tommelfinger

« Flyt den orange arm til lasepositionen (se figur 4)

FIGUR 4: HANDTAG | LASEPOSITION

« Fjern forsigtigt kateteret fra dispenseringsraret, pas pa at ikke beskadige kateteret ved fiernelse.
« Fjern den orange spidsbeskytter.

« Undersgg enheden og udvidelige spids grundigt for at sikre, at den ikke er kinket eller pa anden made
beskadiget. Hvis der er nogen skade, skal du udskifte med en ny steril enhed.

« Forbered en styretrad af passende storrelse i overensstemmelse med producentens brugsanvisning. Szet
styretraden ind i Surefire Infusionssystemet.

8. Brugsanvisning
Positionering
« Indseet Surefire Infusionssystemet med styretraden ind i ledekateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren

omkring mikrokateteret for at forhindre tilbagestremning, mens du stadig tillader bevaegelse af
mikrokateteret gennem Tuohy-Borst, undga overstramning.

Bemaerk: Handter den distale ende af Surefire Infusionssystemet med omhu. Forvraengning eller fladning af
enheden kan forhindre, at Surefire Infusionssystemet kan komme frem i lumen pa ledekateteret.

« Med spidsen i sammantrykket position skal du spore Surefire Infusionssystemet til malstedet.

Bemaerk: Der er tre straleuigennemtraengelige markerer pa den distale ende af Surefire Infusionssystemet.
Se figur 2.
Advarsel: Du ma ikke rykke eller dreje systemet mod modstand. Hvis modstandsarsagen ikke kan
bestemmes, skal kateteret tages forsigtigt tilbage.
Bemaerk: Det er vigtigt at skylle infusionslumen tilstraekkeligt igennem hele proceduren for at forhindre
tilbagestremning af blod i enhedens lumen.

Spidsudvidelse og diag infusion

« Flyt den orange arm til oplasningspositionen.

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

« Brug fluoroskopisk vejledning, nar du abner spidsen, flyt tommelfingeren langsomt for at udvide spidsen.
Spidsen er fuldt udvidet, nar alle tre markerband er lige adskilt.

Bemaerk: Det kan ikke veere ngdvendigt at glide tommelfinger frem til dens proksimale graense for fuldt ud
at udvide den udvidelige spids. Fluoroskopisk billeddannelse af markererne skal bruges til at bestemme
spidsposition.

« Flyt den orange arm pa hantaget til lasepositionen.

« Fjern styretraden. Injicer med kontrast for at bekreefte infusionsstedet og positionen af spidsen i
beholdervaeggen under fluoroskopi. Hvis der er brug for omplacering, skylles sideporten og spidsen
sammenklappes fgr genplacering.

Bemaerk: Sprojt altid kontrastvaeske gennem infusionsporten for at bekreefte placeringen, for infusion.
Bekreeft, at kontrastvaeske kan injiceres frit uden overtryk forud for infusion af emboliske midler.

« Nar den onskede placering er bekreeftet, skal du lukke Tuohy-Borst pa ledekateteret for at forhindre
bevaegelse af Surefire Infusionssystemet. Undgéa overstramning.

Advarsel: Forsgg ikke at tvinge eller dreje Surefire Infusionssystemet, medens den udvidelige spids er
udvidet, da dette kan medfere skader pa den den udvidelige spids og/eller patienttrauma.

« Bekraeft antistradsstrom. Hvis antistradsstremmen er mindre end ansket, skylles sidearm og infusionsnav
pa enheden, omplaceres efter behov og antistradestremning genovervejes.

« Gennemsprajt enheden med hepariniseret saltvand tilstraekkeligt forud for indledende indfering af
terapeutiske midler.

« Indfer diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler i henhold til producentens brugsanvisning.

Tilbagetraekning af enheden

« Skyl Tuohy-Borst pa ledekateteret.

« Skyl Surefire sideport.

« Abn Tuohy-Borst pa ledekateteret.

« Flyt den orange arm pa Surefire-handtaget til oplasningspositionen.

« Under fluoroskopisk vejledning, fer det indre mikrokateter fremad for at sammentrykke spidsen (ved at
fremfare tommelfingeren) samtidig med at du traekker systemet tilbage som helhed. Las handtaget, skyll
sideporten og fijern.

Advarsel: Tilbagetraekning af en fuldt udvidet spids kan resultere i skade til den udvidelige spids og/eller
patienttrauma.

Advarsel: Traek aldrig den udvidelige spids mod modstand, da dette kan forarsage skader pa skader og
/ eller skader pa apparatet. Hvis der opstar modstand, nar spidsen tages ud, skal du stoppe spidsen og
forsigtigt traekke hele infusionssystemet tilbage i ledekateteret og fierne som en enhed fra patienten.

« Hvis infusionssystemet vil blive brugt igen inden for samme procedure, skylles infusionsporten og sidearmen
og enheden opbevares gennembladt i hepariniseret oplasning.

« Efter brug skal du bortskaffe i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale
regeringspolitikker.

Forsigtigt: Denne enhed er kun beregnet til en enkelt patient. Ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes.

Instruktioner for brug af en streminjektor

En streminjektor kan bruges til at infusere kontrastmedier gennem enheden. Stremningshastigheden afhaenger af faktorer som viskositeten af kontrastmediet, som varierer efter medietype og temperatur, model og indstilling af streminjektor,
og hvordan injektoren er forbundet til enheden. De observerede stremningshastighedsvaerdier angivet nedenfor er kun til reference.

Dol Viskositet Faktisk stremningshastighed pa
Injector Used: Brugbar lngde Infusionsmedel 1200 psi / 8274 kPa
(ml) (cP)
(mL/sek)
120 cm 0,37 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/mL) 6,3 2,6
0,021”
150 cm 0,44 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/mL) 6,3 21
120 cm 0,52 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/mL) 6,3 3,6
0,025
150 cm 0,61 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/mL) 6,3 3,3
Brugt injektor: MEDRAD Mark V Provis Kontrast Medietemperatur: 37 °C
Etiketsymboler
Hepariniseret Ma ikke anvendes, Ikke fremstillet med Anbefalet Indre Maksimal Minimum Maksimalt dynamisk
saltoplesningspulver glidninger laser glidninger laser hvis emballagen er i . diameter. ledetrad. ledekateter indre injektionstryk.
angivet. op til ventstre. til hajre. beskadiget. diameter.
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Instrukcja uzycia Surefire® Infusion System

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

ONLY

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

SPOWODOWAC POWIKLANIA.

OPIS: Uktad Surefire® Infusion System jest mikrocewnikiem wspotosiowym o $wietle 0,021 lub 0,025 cala z Rozprezalng Koncowka na dalszym koncu. Surefire Infusion System (Rycina 1) stuzy jako kanat do podawania okreslonych przez
lekarza $rodkéw, np. $rodkéw cieniujgeych, roztworédw do ptukania i embolizujgcych kuleczek szklanych. Jest on kompatybilny ze standardowymi prowadnicami o $rednicy do 0,018 cala i embolizujgcymi czgstkami zelu wodnego o wielkosci
nieprzekraczajgcej 500 pm i szklanymi mikrosferami o wielkosci nieprzekraczajgcej 110 pm ($wiatto 0,021 cala) lub nieprzekraczajgcej 150 um ($wiatto 0,025 cala). Uktad Surefire posiada wewnetrzng wkitadke z PTFE zapewniajgcy $liska
powierzchnie odpowiednig do wprowadzania $rodkéw zaleconych przez lekarza i innych urzadzen pomocniczych. Urzadzenie posiada hydrofilowg powtoke. Migkka, elastyczna Rozprezalna Korcéwka w ksztatcie lejka (Rycina 2a i 2b) jest

odpowiednia do uzycia w naczyniach réznej wielkosci, jak podano na oznakowaniu produktu.

RYCINA 1. SUREFIRE INFUSION SYSTEM

Rozprezalna koncéwka
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Dzwignia blokujgca
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Suwak Punkt infuzyjny

RYCINA 2A ZWINIETA KONCOWKA

Najdalszy Srodkowy Najblizszy
znacznik znacznik znacznik

RYCINA 2B ROZWINIETA KONCOWKA

Najdalszy Srodkowy Najblizszy
znacznik znacznik znacznik
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Na dalszym koncu uktadu Surefire Infusion znajduija sie trzy radiologicznie nieprzezroczyste znaczniki, ktére utatwiajg odpowiednie ustawienie Rozprezalnej Koncéwki. Roprezalng Koncéwke mozna rozwingé i zwingé 5 razy w celu zmiany
potozenia podczas zabiegu interwencyjnego przez przesuniecie suwaka do przodu i do tytu. Kiedy Rozprezalna Koncéwka jest rozwinieta, ma ona za zadanie poprawi¢ skuteczno$¢ wlewu zgodnych $rodkéw 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® Infusion System przeznaczony jest do uzytku w zabiegach angiograficznych.
Dostarcza on nieprzezroczystych radiologicznie $rodkéw cieniujgcych i $rodkéw leczniczych do wybranych punktow
obwodowego uktadu naczyniowego.

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

3. Ostrzezenia

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

« Naczyniowe procedury interwencyjne moga by¢ wykonywane tylko przez lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie
przeszkolenie i ktdrzy posiadajg odpowiednie umiejetnosci i doswiadczenie w zakresie zasad, aplikaciji
klinicznych, powiktan i dziatar niepozgdanych zwigzanych zwykle z podobnymi lub takimi samymi technikami.

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

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

« Kofcowki 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.

« Urzadzenia tego nie nalezy rozwija¢ w poblizu implantowanego urzgdzenia naczyniowego.

« W Zzadnym wypadku nie nalezy Rozprezalnej Koncowki zwijaé, rozwija¢ ani obracag, jesli napotyka sie
opdr, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzadzenia, albo przerwanie naczynia.
Jezeli przy zwijaniu/rozwijaniu koncéwki napotyka sie opdr, nalezy energicznie przeptukac $wiatto kanatu
infuzyjnego i ramie boczne i ostroznie sprébowac ponownie zwingé/rozwingé koncowke. Jezeli nadal
napotyka sie opor, nalezy caty uktad infuzyjny wycofa¢ do cewnika prowadzacego i wyja¢ jako catosc.

« Wycofywanie urzadzenia z ciata pacjenta przy catkowicie lub czgéciowo rozwinigtej Rozprezalnej Koricéwce
moze spowodowaé uszkodzenie Rozprezalnej Koncéwki i/lub naczynia.

« Urzadzenie to jest kompatybilne z roztworami zawierajgcymi $rodki embolizujgce, w szczegdlnosci kuleczki
z Zzelu wodnego < 500 um i kuleczki szklane < 110 um ( $wiatto 0,021 cala) lub < 150 um ( $wiatto 0,025 cala).

+ Maksymalna $rednica prowadnicy uktadu Surefire Infusion System is 0,46 mm (0,018 cala).

« Automatyczny wstrzykiwacz moze by¢ uzywany tylko do podawania $rodkéw cieniujgcych, w przeciwnym
wypadku cewnik moze zosta¢ zapchany.

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

« Najwyzsze dopuszczalne dynamiczne ci$nienie iniekcji podczas automatycznego wstrzykiwania nie
powinno przekracza¢ 8274 Kpa / 1200 psi / 82 atm/bar. Ci$nienie statyczne nie powinno przekracza¢
2068 Kpa / 200 psi / 20 atm/bar. Statyczne cisnienie przekraczajgce to maksimum moze doprowadzi¢ do
rozerwania urzgdzenia.

« Jezeli przeptyw przez cewnik zostanie utrudniony, nie nalezy prébowac udrozni¢ $wiatta cewnika przez infuzje.
Nalezy zidentyfikow¢ i usung¢ przyczyne zablokowania lub wymieni¢ cewnik na nowy przed wznowieniem infuzji.
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4. Srodki ostroznosci

« Nie nalezy przechowywac¢ 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¢ sig bardzo ostroznie i unika¢ kontaktu z ostrymi narzedziami,
plastikowymi ztgczami lub szorstkimi powierzchniami, ktére moga 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 niektorych pacjentéw, np. pacjentdw, u ktérych zdiagnozowano nadmierng
krzepliwo$¢ krwi, nalezy rozwazy¢ zastosowanie systemowej heparynizacji w celu zmniejszenia ryzyka
powiktan zatorowo-zakrzepowych.

« Dalsza cze$¢ mikrocewnika i Rozprezalna Konncéwka muszg byé catkowicie zamoczone w heparynizowanej
soli fizjologicznej, aby byly $liskie. Czesci te nalezy zmoczy¢ przed uzyciem i moczy¢ w trakcie uzywania.
Nalezy jak najmniej manipulowac¢ rozprgzalng koncéwka, aby unikng¢ jej uszkodzenia.

« Uktad doprowadzajacy 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 Infusion System znajdujg sie trzy nieprzezroczyste radiologicznie znaczniki,
ktére sg pomocne przy ustawianiu Rozprezalnej Koricdwki.

« Nie nalezy prébowa¢ posuwac uktadu Surefire Infusion System do przodu ani obraca¢ go przy rozwinietej
Rozprezalnej Koricéwce, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie Rozprezalnej Koficowki i/lub naczynia.

5. Zalecane wyposazenie dodatkowe

« Cewnik prowadzacy (o minimalnej $rednicy wewnetrznej podanej na etykiecie produktu) i kompatybilny
prowadnik z ostong, odpowiedni dla uktadu Surefire Infusion System.

« Prowadnica o wymiarach 0,014 cala (0,36 mm), 0,016 cala (0,41 mm), 0,018 cala (0,46 mm) x 150 cm
z prostg lub zakrzywiong koricowka, prowadnik

« Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej lub inny réwnowazny roztwér do ptukania.

« Strzykawki luer lock o pojemnosci 1 ml, 3 mli 20 ml.

6. Zdarzenia niepozadan: Powiktania charakterystyczne dla procedur, w ktérych stosowany jest uktad Surefire
Infusion System, do ktérych moze doj$¢ w kazdej chwili podczas wykonywania procedury lub po jej zakoriczeniu,
obejmujg:

« Powiktania w miejscu wkiucia

« Embolizacja elementéw uktadu na dalszym koricu

« Przeciecie, naklucie, peknigcie naczynia i krwotok.

« Zakrzepica w naczyniach

« Zatorowo$¢

« Niedokrwienie

« Zakazenie

« Reakcja uczuleniowa

« Skurcz naczyn krwiono$nych



7. Przygotowanie do uzycia

« Nalezy wyja¢ sterylny woreczek z urzadzeniem Surefire Infusion System z pudetka i sprawdzi¢, czy nie ma
uszkodzen. Jezeli woreczek lub urzadzenie jest uszkodzone, nalezy je wyrzucic¢ i uzyé nowego sterylnego
urzadzenia.

+ Nalezy umiesci¢ odpowiedni prowadnik z ostong i cewnik prowadzacy, stosujgc zwykta technike wkiucia
przezskoérnego. tacze Tuohy-Borst nalezy dotgczy¢ do cewnika prowadzacego w celu zapewnienia ciggtego
przemywania go heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Przygotowanie uktadu Surefire Infusion System:

« Nalezy ostroznie otworzy¢ jatowy woreczek. Podczas wyjmowania urzadzenia z opakowania i w trakcie
uzywania nalezy stosowac technike jatowa.

« Nalezy ostroznie wyjg¢ tekture ze spiralng rurkg podajnikowg zawierajgcg uktad Surefire Infusion System.

« Nalezy napetni¢ 1 ml, 3 ml i 20 ml strzykawke heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Urzadzenie
nalezy przygotowa¢ w nastepujacy sposob:

1. 1 ml: Nalezy przeptuka¢ boczne ramie i upewnic sie, ze ptyn wyptywa z dalszej czg$ci. Nalezy
napetni¢ strzykawke luer lock i wsung¢ jg do bocznego portu.
2. 3 ml: Nalezy przeptuka¢ port do infuzji.
3. 20 ml: Nalezy przeptukac¢ dalszy koniec spiralnej rurki podajnikowej, aby nawodni¢ system infuzyjny.
« Nalezy ustawi¢ pomaranczowg 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
NIEBLOKUJACEJ

RYCINA 3B. SUWAK

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 zdjg¢ pomaranczowy ochraniacz koncowki.

« Nalezy dokfadnie obejrze¢ urzadzenie i rozprezalng koncéwke, aby upewnic sig, ze nie ma zgie¢ ani innych
uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nalezy uzy¢ nowego, sterylnego urzadzenia.

« Nalezy przygotowa¢ prowadnice odpowiedniej wielkosci zgodnie z instrukcjg uzycia producenta. Nalezy
wprowadzi¢ prowadnice do uktadu Surefire Infusion System.

8. Spos6b uzycia

Umieszczenie

« Nalezy wprowadzi¢ Surefire Infusion System do prowadnicy w cewniku prowadzacym. Nalezy dokreci¢
tacze Tuohy-Borst do mikrocewnika tak, aby zapobiec przeptywowi do tytu, a jednoczes$nie umozliwi¢ ruch
mikrocewnika przez tgcze Tuohy-Borst, nie nalezy dokrgca¢ zbyt mocno
Uwaga: Nalezy obchodzi¢ sig ostroznie z dalszym koricem uktadu Surefire Infusion System. Znieksztatcenie
lub sptaszczenie urzadzenia moze uniemozliwi¢ jego przesuwanie do przodu w $wietle cewnika prowadzacego.

« Nalezy sledzi¢ przesuwanie sie uktadu Surefire Infusion System ze zwinietg koricéwka do miejsca docelowego.
Uwaga: Na dalszym koncu uktadu Surefire Infusion System znajdujg si¢ 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 strumien w $wietle kanatu infuzyjnego podczas catego
zabiego w celu uniknigcia cofania sig krwi do kanatu urzgdzenia.

ecie Koncoéwki i infuzja diag y lemboli

« Nalezy ustawi¢ pomaranczowg dzwignig w pozycji nieblokujgce;j.

« Nalezy przeptuka¢ boczny port przed i po kazdym otwarciu i zamknieciu koncowki.

« Stosujgc fluoroskopie w celu uwidocznienia podczas otwierania koncowki nalezy powoli przesuwac suwak,
zeby rozwing¢ koncowke. Koncéwka 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 rozwinigcia
koncowki rozprezajacej. Potozenie koficéwki powinno zosta¢ okreslone na podstawie fluoroskopowego
obrazowania znacznikéw.

« Nalezy ustawi¢ pomaranczowg dzwigni¢ na uchwycie w pozycji blokujacej.

« 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 zwing¢ koricéwke 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 Infusion System. Nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.

Ostroznie: Nie nalezy prébowac¢ przesuwac uktad Surefire Infusion System, kiedy Rozprezalna Koricéwka
jest rozwinieta, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie Rozprezalnej Koncowki i/lub naczynia.

* Nalezy sprawdzi¢ postgpowy przeptyw. Jezeli jest on niedostateczny, nalezy przeptukaé ramie boczne i
punkt infuzyjny urzadzenia, zmieni¢ potozenie w zalezno$ci 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¢ pomaranczowg dzwignie na uchwycie Surefire w pozycji nieblokujacej.

« 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
i wyjac.
Ostrzezenie: Wycofywanie Rozprezalnej Koncéwki w petni rozwinigtej moze spowodowac uszkodzenie
Rozprezalnej Kofncowki i/lub naczynia
Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy cofa¢ Rozprezalnej Korncowki, kiedy napotyka sig opér, poniewaz moze
to spowodowac¢ uszkodzenie naczynia i/albo urzadzenia. Jezeli przy zwijaniu koncéwki napotka sig opér,
nalezy przerwa¢ zwijanie koncowki i ostroznie wycofac caty uktad do cewnika prowadzacego i wyjac jako
cafo$¢ z ciata pacjenta.

« Jezeli postepowanie z Infusion Systme ma zosta¢ powtérzone, nalezy przeptuka¢ port infuzyjny i boczne
ramig i trzyma¢ urzadzenie zanurzone w roztworze heparynizujgcym.

« Po uzyciu nalezy usuna¢ zgodnie z zasadami postgpowania szpitala, wtadz administracyjnych i/lub
miejscowych przepiséw krajowych.
Uwaga: To urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie dla jednego pacjenta. Nie nalezy sterylizowa¢ ani
uzywac ponownie.
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Instrukcja uzycia automatycznego wstrzykiwacza

Do infuzji $rodka cieniujgcego przez urzadzenie mozna uzywac automatycznego wstrzykiwacza. Predko$¢ przeptywu zalezy od czynnikéw takich jak lepko$¢ srodka cieniujgcego, ktéra zalezy od rodzaju i temperatury cieczy, modelu
i ustawienia automatycznego wstrzykiwacza i sposobu pofgczenia wstrzykiwacza z urzadzeniem. Obserwowane warto$ci przeptywu sg podane ponizej tylko dla orientacji.

. . . Rzeczywista predkos¢ przeptywu
Sredi etrzna i Uzyt: diugosé e mam;&; pEzestzsny Srodek cieniujacy Le(;:;l;o)sé przy 1200 psi/ 8274 kPa
(ml/sek)
; 120 cm 0,37 Omnipaque 300 (300 mg/ml jodu) 6,3 2,6
0,021”
150 cm 0,44 Omnipaque 300 (300 mg/ml jodu) 6,3 21
120 cm 0,52 Omnipaque 300 (300 mg/ml jodu) 6,3 3,6
0,025”
150 cm 0,61 Omnipaque 300 (300 mg/ml jodu) 6,3 3,3

Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD Mark V Provis Temperatura $rodka cieniujgcego: 37 °C

Symbole na etykiecie

Wskazana objetos¢ Suwak Suwak Nie uzywac, jesli Nie zawiera
heparynizowanej opakowanie jest naturalnej gumy
soli fizjologicznej do po lewe. po prawej uszkodzone lateksowe

plukania.

Maksymalne

—&

Zalecana
wielkos¢

naczynia

Srednica Maksymalna Minimalna $rednica
wewnetrzna prowadnica wewnetrzna cewnika
prowadzacego

wstrzykiwania

dynamiczne cignienie

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 WEASCIWE 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, INC. MAJA NA CELU JEDYNIE OGOLNY OPIS PRODUKTU W CZASIE JEGO WYTWARZANIA | NIE STANOWIA ONE WYRAZNEJ GWARANCJI.
SUREFIRE MEDICAL, INC. NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY BEZPOSREDNIE LUB WYNIKOWE SPOWODOWANE PONOWNYM UZYCIEM PRODUKTU.
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MHCTpyKUUus no npuMeHeHUIo UHGY3MOHHOM cuctem Surefire®

CrepunbkHo. Na3oBas cTepunusaumsa aTuNeHokcuaom. [ns ogqHopa3oBoro ncnonb3osaHus. MoBTopHas cTepunusauus 3anpeeHa.
BHumaHue! Kommepyeckas peanusaumsa AaHHOW NPoAYKUMM BpadyaMyU CaMOCTOSITENbHO UMK Yepe3 NoAYMHEHHbIN NepcoHan 3anpeleHa deaepanbHbIM 3akoHom CLLA.

ONLY

BHMUMAHMUE! NEPEQ UCMNOJIb3OBAHUEM BHUMATEJIbHO O3HAKOMbBTECb CO BCEMU UHCTPYKLIMAMMW.

HECOBJTIOAEHME MEP MPEAOCTOPOXHOCTU MOXET NPUBECTU K OCITIOXKHEHUAM.

OMUCAHME: UHdpy3anoHHas cuctema Surefire® npepcrasnsiet coboi koakcuarnbHbIi MukpokaTeTep ¢ AuameTpom npoceeta 0,533 mm (0,021") unu 0,635 mm (0,025"), Ha ANUCTaNbHOM KOHLIE KOTOPOTO PacnoNOXKEH PACTSKUMbIA HAKOHEYHUK.
M306paxeHHas Ha puc. 1 MHdy3anoHHas cucTema Surefire npeaHasHaveHa Ans BBEAEHUS KOHTPACTHbIX BELLECTB, PAaCTBOPOB /NS NPOMbIBaHUS, @ Takke 3MGONM3NPYIOLLIMX MUKPOYACTHLL MO HasHaueHuo Bpaya. Cuctema coBMeCTMa co
CTaHAapPTHBLIMKU NPOBOMOYHLIMW NPOBOAHMKaMU AnameTpom 0,457 mm (0,018"), amGonusmpyoLLMMm rmaporenesbiMi YacTulamu paamepomM 500 MKM Unu MeHee, a Takke CTeKNSHHLIMU MUKkpocdepamm pasmepom <110 Mkm (AuameTp npocseTa
0,533 mm (0,021")) unu <150 mkm (auameTp npoceeTa 0,635 mm (0,025"). BHyTpeHHUI crnov nHy3noHHoi cuctemsl Surefire nmeeT TedpnoHoBOE NOKPbITUE, CKOMb3Kas NOBEPXHOCTL KOTOPOro CNOCOBCTBYET NPOXOXAEHMIO Ha3HaYaeMbIX BpaioM
BELLECTB 1 MHbIX BCMIOMOraTernbHbIX Npucnocobrnenunii. Ha BHELIHIO 060M04Ky YCTPOicTBa HaHeCEHO ruapoubHOe NokpbiTHe. Kak ykasaHo Ha aTUKeTKe U3Aenus, MArkuid, rnbknii, BOPOHKOOBPA3HbIN PaCTSHKUMbIA HAKOHEUHWK (PUCYHKM 2a 1 2b)

MNOAXOAWT AN NPUMEHEeHWs C coCyaammn pasfnyHbIX pasmepos.

PUCYHOK 1. UH®OY3NOHHAA CUCTEMA SUREFIRE

BokoBol NopT ¢ o6paTHbIM knanaHoM

PacTaxuMblii HAKOHEYHUK

i‘ 45 ==

e

dukcaTtop

VHY3noHHBIV y3en

MonayHok

PUCYHOK 2A. HAKOHEYHUK B CXKATOM BMAOE

BrivxHsis
OoTMeTKa

CpeauHHas
OoTMeTKa

Y

[vcTanbHas
OTMeTKa

PUCYHOK 2B. HAKOHEYHUK B PACTAHYTOM BUIOE

[ucranbHas CpeauHHas BrnvkHas
OTMEeTKa OTMEeTKa OTMEeTKa
el —
[V S— -

Ha avcranbHom KoHue I/lHq]y3I/|0HHOI;1 cvctembl Surefire umetotcs TPW PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKU AN obneryenus NO3NUMOHMPOBAHNUA PACTSXXUMOrO HaKOHEeYHUKa. an BbIMOSTHEHUN UHBA3UBHbIX Npoueayp Ans obecneyenus HY>XHOro
NO3NUMOHNPOBaHUSA paCTﬂ)KVIMbIﬁ HaKOHEYHWK MOXHO CXKUMatb U pactarmeatb 40 5 pas, nepemellasi NoN3yHoOK Bnepea v Hasag. B pacTaHyTOM BnAe HaKOHEYHUK NoBbILWaeT GQ)qJeKTI/lBHOCTb BBe[leHNA COBMECTUMbIX 3M60J'II/I3VIpyK)LLlI/lX BellecTB B

COCy/bl Pa3HOTo AMAMETPa, He NPENSTCTBYS MPU STOM aHTErPaAHOMY KPOBOTOKY.

Cucrema CTepunbHa U NpeaHasHavyeHa aAnsa nposeAeHns npoueayp TonbKo Ans OAHOro nauueHTa.
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1. NMokasanus/npumeHeHue: NHpysnorHas cuctema Surefire® npegHasHadeHa Ans aHrMorpadum KpOBEHOCHBIX
cocyzioB. OHa [JOCTaBNSIET PEHTTEHOKOHTPACTHbIE BELLECTBA U1 NIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA B BbIGPaHHbIE Y4acTKu
nepudepuinHoOi CoCyaNcToi CUCTEMBI.

2. Npotueonokasanua: VHdyanorHas cuctema Surefire® He npeaHasHayeHa Ans NPUMEHEHNs B COCYAUCTON CETU
LieHTParnbHO HEPBHOW CUCTEMbI (BKIOYas HEPOCOCYANCTYIO CUCTEMY) W LIEHTPaNbHON CUCTEMe KpOBOOGpaLLieHUs!
(BKIIOYAsA CMCTEMY KOPOHAPHOTO KPOBOOGPALLIEHMS).

3. OcTopoxHo!

« 3anpellaeTcs UCNoNb30BaTh JaHHYI0 NPOAYKLMIO MO NCTEYEHUM CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

* BHYTpu1cOCyaANCTbIE MAHWMYNSILWM JOMKEH NPOBOAUTL CIELManICT, MeloLuiA COOTBETCTBYHOLEE
o6pasoBaHue 1 obnagatoLLMii ONbITOM 1 3HaHUSIMU 06 OCHOBHBIX NPYUHLMMAX, NOKa3aHUSIX K NPYMEHEHNIO,
OCIIOXHEHMSAX 1 MOBOYHBIX dppekTax, Haubonee YacTo BbI3bIBAEMbIX JAHHBIM UMM aHANOMYHBIMK
METOaM IMarHOCTUKMA U NeYeHus.

 He pekomeHayeTcs Ucnonb3oBaTh YCTPOCTBO, ECIIU HAPYLLEHa LIENIOCTHOCTb CTEPUNBbHON YNaKOBKM.

« Mepen ncnonb3oBaHeM BHUMATENbHO OCMOTPUTE YCTPOMCTBO. [pu 0GHapYXeHUM CresioB NOBPEXAeHNI
crieflyeT BOCMOMNb30BaTLCA APYIrMM HEMNOBPEX/AEHHbBIM YCTPONCTBOM.

« HarpeBatb, crubatb Unu MeHsTb hopMy KOHYMKa KaTeTepa 3anpeLeHo. 3TO MOXKET NPUBECTU K
paspyLLeHuto rapodUbHOTO NOKPLITUS UMK MOMOMKE KaTeTepa.

* Bce MaHunynsiLmm nocne BBeAEHNS KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY AOIKHbI KOHTPONIMPOBATLCS C
NOMOLLbIO (hIIOOPOCKONMYECKOTO anmnapata ¢ BbICOKUM KayecTBOM N306paxeHNs.

« 3anpeLleHo pacTsrMBaTh YCTPOMCTBO BONN3M BHYTPUCOCYANCTBIX UMMMAHTATOB.

* Bo n3bexaHue NoBpexaeHnsi COCYA0B, NOBPEXAEHWS UMW MOMOMKYM YCTPOICTBA HU B KOEM Clyyae He
CTArvBaiiTe, He PacTArMBanTe U He NbITakTeCh NPOBOPAYNBATHL KaTeTep, ECN OLLYLIAETCA COMPOTUBIEHME.
Ecnu npu nonbiTke cxXaTus/pacTskeHWst HAKOHEYHKKa OLLyLLaeTcs conpoTuenenue: NMpomonTte npoceeT
VHPY3NOHHON CUCTEMbI 1 BOKOBOW MOPT U NOMbITANTECH OCTOPOXHO CKATb/PACTAHYTh HAKOHEYHUK eLle pas.
Ecnu conpoTuBneHne no-npexHemy OLLYLIAeTCs, OCTOPOXHO BTSHUTE BCIO MHY3NOHHYIO cucTeMy obpaTHO
B NPOBOAHMKOBbIN KaTETEp U U3BMEKUTE €e LIeNMKOM.

* MpUHYAUTENBHOE BBITATMBAHME CUCTEMBI C MOMHOCTBIO UM YACTUYHO PACTSIHYTHIM HAKOHEYHUKOM MOXeET
NpUBECTW K TpaBMe cocyaa U/unm noBpexaeHUto pacTsHkKMMOro HakoHeuwHunka Surefire.

« [laHHOe YCTPOVICTBO NMOAXOANT A1t BBEAEHUS PACTBOPOB, COAEPXKalLMX aMBONU3NpyIoLLME BELLECTBa,

B 4aCTHOCTM MMAporeneBble MUKpodacTuLbl £ 500 MKM 1 CTEKISIHHbIE TPaHyIbl AMamMeTpoM < 110 Mkm
(nnameTp npocseTa 0,533 mm (0,021")) unu < 150 mkm (auametp npoceeta 0,635 mm (0,025")).

* MiHdby3anoHHas cuctema Surefire MOXET NPUMEHSTBLCSA C NPOBOSIOYHBIMU NPOBOAHWKAMU ANAMETPOM He
6onee 0,46 mm (0,018").

* /icnonb3yiiTe aBTOMATUHECKUI MHXXEKTOP TOMLKO ANst BBEAEHUS KOHTPACTHbIX BELLECTB, YTO6bI 13bexaTb
3aKyrnopku katetepa.

+ MakcumanbHoe AnHamnyeckoe AasrneHrie BBOAMMONO BELLECTBA MPU UCMONb30BaHUM aBTOMATUYECKOro
WHXeKTopa He JOSKHO npeBbiwatk 8274 kMa / 1200 dyHToB/KB. AtoiiM / 82 aTM/Gap. CTaTudeckoe
[AaBrneHue He AOMKHO npeBbillath 2068 klMa / 300 dyHTOB/KB. AtorM / 20 aTm/Gap. MpeBbileHne npegena
CTaTMYeCKOro AaBNeHUst MOXET NPUBECTU K pa3pbiBy yCTPOWCTBA.

« MNpw 3aTpyAHEHUM NOTOKa CKBO3b KaTeTEp He MbITaliTech NPOYUCTUTL NPOCBET kaTeTepa uHdy3aunei. Bmecto
3TOr0 HeOBXOAUMO ONPEAENnUTL NPUYMHY 3aKyMOPUBaHWUS, NGO 3aMEHUTL KaTeTep Ha HOBBbIA, U NULLb
nocre 3Toro Bo30GHOBUTL BBEIEHWE BELLECTBa.

4. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

* XpaHWTb B MeCTe, 3alLWLLEHHOM OT BO3AENCTBIS 3KCTpeMarbHbIX TEMMNepaTypbl U BnaxHocTu. Maberatb
BO3/E/CTBUS NPSIMBIX COMHEYHbIX MyYei.

* [laHHOe NpucnocoBneHune npeaHasHaveHo Ans 0HOPa3oBOro NCMoNb3oBaHus. MoBTOpHas cTepunuaalns
U/Mn NCNonb3oBaHNe 3anpeLLeHs.

+ O6pallaThca C OCTOPOXKHOCTBIO, HE A0MYCKaTh KOHTaKTa C OCTPbIMU MHCTPYMEHTaMW, NNacTMaccoBbIMu
COeAUHUTENbHBIMW AETaNsMU UNu abpasnBHLIMI NOBEPXHOCTSIMU, CNOCOGHLIMU NOBPEANTL MaTepuars,
13 KOTOPbIX M3rOTOBMNEHO JaHHOE YCTPOMCTBO.

« [INs oNTUManLHOro hyHKLMOHNPOBAHWSI CUCTEMBI U C LIEMbIO CHIXKEHWS pucka o6pasoBaHnst TpoMGoB
B KaTeTepe W PacTsKMMOM HaKOHEYHUKE PEKOMEH/IYEeTCs MPOMbIBATh KaTeTep renapuH13npoBaHHbIM
n3noNorNYEcKUM pacTBOPOM. B HEKOTOPBIX Crly4asx s CHIKEHUS prcka passuTus
TPOMBO3IMBOSNIMYECKIUX OCIIOKHEHUIA, HANPUMEP Y NAaLMEHTOB C NOBbILLEHHO CBEPTLIBAEMOCTLIO KPOBY,
pEKOMEH/yeTCs CUCTEMHas! renapuHU3aLus katetepa.

* MOBEPXHOCTb ANCTAmNbLHOM YacTh MUKpOKaTeTepa, Kak 1 PacTSHKUMbIA HAKOHEYHUK, MOCTOSIHHO AOMMKHbI
6bITh NPONUTaHbI reNapUHN3MPOBaHHBLIM (HU3VONOTMYECKUM PACTBOPOM ANS COXPAHEHNSt NPOXOAUMOCTH.
He ponyckaiiTe BbiCbixaHUsi pacTBOpPa Ha 3TWX y4acTkax [0 ¥ BO BpEMS UCMONb30BaHUs cucTeMbl. [ns
NpeAoTBPAaLLEHNS NOBPEXAEHUS PACTAXMMOrO HAaKOHEYHMKa UCMONb3yiiTe ero TOMbKO TOrAA, Koraa 3To
HeobxoanMo.

« 3anpeluaetcs obpabaTbiBaTh CUCTEMY [OCTABKM OPraHUYeCKUMI PAcTBOPUTENSIM (HAanpyUMep, ClipTom),
MOCKObKY 3TO MOXKET MPUBECTY K HAPYLLEHWI0 KOHCTPYKTUBHOM /Ui (DYHKLIMOHANBHO LIEMOCTHOCTM
ycTpoicTBa.

* Ha nncranbHoM KOHYMKE PacTsKMMOrO HakoHeYHMKa MHAY3NOHHOM cucTembl Surefire nmetotes Tpu
PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKM, MOMOratoLLMe NPaBUbHO PACTIONOXNTL PACTSKUMBINA HAKOHEYHMK.

« Mocne pacTaryBaHns HakoHEYHWKa WHY3MOHHON cucTeMbl Surefire 3anpellaetca npoasurats Unu
MbITaTbCs NPOBEPHYTb UHMDY3NOHHYIO CUCTEMY, NOCKOMbKY 3TO MOXET TPaBMUPOBATL COCYA U/MNK NPUBECTU
K NOBPEXAEHMIO PACTSHKUMOTO HAKOHEYHMKA.

5. P a ycTpoicTBa

+ CoBMECTUMbIE C MH(PY3NOHHOI cucTemon Surefire NPOBOAHMKOBLIN KaTeTep (MUHUMArbHbIA AnameTp
BHYTPEHHEro NpocBeTa KOTOPOro ykasaH Ha aTUKeTKe NpOyKLMN) U MHTPOabIOCED.

« MpoBornoyHblii npoBoaHuk avametpom 0,36 mm (0,014"), 0,41 mm (0,016") unu 0,46 mm (0,018") ¢ npsMbIM
UMM U30THY ThIM KOHYUKOM

* [enapuHN3NPOBaHHbIN HUNONOTMYECKI A PAaCTBOP UK aHANOrMYHbIA PacTBOP ANS NPOMbIBaHUS

« LnpuLbl ¢ NtO3POBCKUM 3aMKOM Ha 1 ky6.cM, 3 ky6.cm 1 Ha 20 ky6.cm

6. HexxenatenbHble siBneHus: Bo Bpems unn nocne nposeaeHnsa MaHunynsLuuii ¢ Crnornb30BaHMEM UHY3MOHHO
cuctembl Surefire MoryT HabMOAATLCA XapaKTepHbIE OCMOXKHEHUS], B TOM Yncre:

+ OCroxHeHns B MecTe ocTyna

« [lnctanbHas 3akynopka KOMMOHEHTOB CUCTEMbI

« Paccrnoenue cTeHku cocyaa, NpoKon cocy/a, paspblB COCYaa, CONPOBOXAAMLWNACA KPOBOM3NUAHUEM

« Tpom603 cocynos

« Cocyauctasi ambonusa

* Mwemus cocynos

« 3aHeceHue nHbekuum

+ Annepruyeckue peakummn

« Bagocnasm




7. MoaroTtoBKa K MCMOMb30BaHUIO

* M3BnekuTte UHY3MoHHYto cuctemy Surefire 3 Kopobku 1 TLIATENBHO OCMOTPUTE CTEPUITBbHYIO YNAKOBKY
Ha npeAMeT nospexaeHnit. Mpu 0BGHapyXeHUN kaknx-nbo NOBPEXAEHNIA CTEPUNBHOI YNaKOBKY Unn
YCTPOWCTBA CNEAYeT BOCMONb30BaTLCS HOBBIM CTEPUIBHBIM YCTPOACTBOM.

* O6bI4HbBIM CMIOCOGOM Yepes KOy BBEAUTE NOAXOASLLWIA MHTPOALIOCEP U MPOBOAHWKOBBIV kaTeTep. Ans
0BecreyeHsi NOCTOSIHHOM NPOMBIBKY MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa renapiHU3MpoBaHHbIM (D13VOMNOrMYECKM
pacTBOPOM K NPOBOJHMKOBOMY KaTeTepy AoMmkeH GbiTb NpukpenneH anantep Tyoxu-Bopcra.

MoparoToBka MHGY3MOHHOI cucTemsl Surefire:

+ OCTOpOXHO BCKPOWTE CTepUrbHYHO ynakoeky. CobniofaiiTe npasuna acenT kv BO BpeMsi N3BNEYeHUst
YCTPOMCTBA 13 YNaKOBKM W NPW UCMOMb30BaHUM YCTPOCTBA.

+ OCTOPOXHO U3BNEKUTE U3 YNakoBkU Tapy B (hopMe cnupaneBuaHol Tpyoku, B KOTOPO HaxoanuTCst
MHy3roHHas cuctema Surefire.

« 3anonHuTe Wnpuy Ha 1 ky6.cm, 3 ky6.cM 1 20 Ky6.CM renapuHU3MPoBaHHBIM (U3MONOTUHECKUM
pacTeopoM. NoAroToBsTe YCTPOWCTBO CreayoLWwmMM obpa3om:

1. Wnpuuem o6bemom 1 ky6.cm: Mpomoiite GokoBol NOpT. Y6eamTech, 4TO XWUAKOCTb BbIXOAUT N3
AvcTanbHOM YacTu. HanonHuTe WNpuL ¢ No3POBCKUM 3aMKOM U 3akpenuTe ero Ha 6okoBOM nopTe.

2. Wnpuuem o6bemom 3 ky6.cm: MpomoiiTe MHDY3MOHHOE OTBEPCTUE.

3. Winpuuem o6bemom 20 ky6.cm: MNpomoiiTe AnCTanbHbI KOHYMK CBEPHYTON Tpy6ku-Ao3aTopa Ans
YBMaXHEHUS! MHCY3NOHHON CUCTEMBI.

« MepemecTuTE OpaHKEBbIN (hUKCATOP B OTKPLITOE MOMOXeHME. MepeMecTuTe NomnayHoK Tak, YTobbl
PaCTXKNUMBINA HAKOHEYHMK BbIN B NOSMIHOCTLIO CKaTOM NonoxeHun (cm. puc. 3a u 3b).

PUCYHOK 3B. MONI3YHOK

PUCYHOK 3A. ®PUKCATOP
B OTKPbITOM MOJNIOXXEHUU

« MNepemMecTuTe opaHx)eBblit hrKkcaTop B 3aKpbITOE NOSoXeHWe (CM. puc. 4)

PUCYHOK 4. ®UKCATOP B 3AKPbITOM NMOJNIOXXEHUN

{’

. OCTOPO)KHO n3BnekuTe Kkaretep u3 prsKM-AOSaTOpa, CTapasaCb He NOBPeAUTb KaTteTep Npu u3snevyeHun.

* CHUMUTE DpaH)KeBbIFI 3aLUMTHBIA KONNAYoK HAaKOHEYHWKa.

* BHMMaTenbHO 0CMOTPUTE YCTPOIMCTBO 1 PACTSHKUMBIA HAKOHEYHUK Ha NPeAMET NepekpyYMBaHNs U UHbIX
nospexaeHuii. MNMpu obHapyXeHun kakux-nnbo NOBpeXAeHUI YCTPOMCTBO CNeayeT 3aMeHNTb Ha HOBOE
CTepunbHOe YCTPOUCTBO.

. nOFlI'OTOEbTe I'IpOBOJ'IO‘-IHhIVI NPOBOAHUK COOTBETCTBYIOLLIEro pasmepa C CDGJ'IPO,E[SHMEM MHCprKLLMVI
M3rOTOBUTENSA MO ero UCMonb3oBaHuio. BcTaBste I'IpDBOJ'IOHHbII;I NPOBOAHUK B I/IHC'pyaI/IDHHyIO cuctemy Surefire.

8. MHCTpYKUMM NO NPpUMEHEHUI0

YcraHoBka

« BcTaBbTe UHGY3MOoHHYto cuctemy Surefire ¢ NpoBONoOYHBIM NPOBOAHUKOM B MPOBOAHUKOBBIN KaTeTep. 3aTtaHuTe
apantep Tyoxu-BopcTta Ha MUKpokaTeTepe, 4TOBLI NMPeAOTBPaTUTL 06pa3oBaH1e NPOTUBOTOKA, He 3aTpyaAHSS
npy 3TOM NepeMeLLeHre MuKkpokaTteTepa Yepea agantep Tyoxu-Bopcta. M3Geraiite YpeamMepHOI 3aTsHKKA.
Mpumeyanue: ObpalLaiiTecb C OCTOPOXHOCTbIO C AUCTaNbHBIM KOHLIOM UH(Y3MOHHON cucTembl Surefire.
Vckpu1BneHe Unn ynnoLeH1e YCTPOMCTBA MOXET 3aTPYAHUTL MPOXOXAEHUE UHAY3UOHHON CUCTEMbI
Surefire Yepes NpocBeT NPOBOJHMKOBOTO KaTeTepa.

« CoxpaHsisi HAKOHEYHWK B CXXaTOM BUAe, Hanpaensiite HAY3noHHYto cucTemy Surefire 4o HykHOTO
NONOXEHMS.

Mpumeyanue: Ha AncTanbHOM KOHLE PaCcTSXKMMOrO HaKOHEeYHMKa UHAY3NOHHO cucTembl Surefire
MMEIOTCS TP PEHTFEHOKOHTPACTHbIE MeTku. CM. puc. 2.

BHumanue! Ecnu olyuiaeTcs conpoTtvBrieHne, He npoTankusaiiTe U He NbiTaiTecb NpoBopaynBaTth
cuctemy. Ecniv HEBO3MOXHO YCTaHOBUTL MPULMHY COMPOTUBIEHMS, OCTOPOXHO WU3BMNEKUTE KaTeTep.
Mpumeyanue: Heobxoanmo Haanexalumm o6pa3om NoCTOSIHHO NPOMbIBaTL NPOCBET UHMY3NOHHON
cuUCTEMbI BO BPEMSI NpoLieaypbl ANsi NPeAoTBpaLLeHUs 06paTHOro Toka KpoBM B NPOCBETE YCTPOICTBA.

Hako WM ANarHocT b

« MepeMecTuTE OpaHKEBbIA UKCATOP B OTKPLITOE MOMOXKEHME.

« MpombliBaiiTe GOKOBOW MOPT A0 U NOCHE PACKPbITUSA U 3aKPbITUA HAKOHEYHWKA.

« Mpy packpbITUM PACTSHKIMOTO HAKOHEHHIKA UCMOMNb3YiATe (OPOCKONUYECKMIA KOHTPOITb U MEANEHHO
nepezBuraiiTe nonayHoK, YTo6bl PacKpbITh HAKOHEYHWK. HaKOHEUHUK NOMHOCTBLIO PaCcTsHYT, Koraa
PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKM PacrornoXeHbl Ha PaBHOM PaCcCTOAHUN YT OT Apyra.

MpumeyaHue: YTobbl NOMHOCTBIO PACTSHYTh HAKOHEYHUK, He Bcerga 06s3aTenbHO NepeBoanTL MOM3YHOK
B kpaiiHee nonoxeHue. [ins onpeaeneHns NonoxeHNs HakoHeYH1ka HeobXoarMO NCMoNb3oBaTL
rOOPOCKONUYECKIIA KOHTPOSTb MapKepOB.

« MepemecTuTe OpaHXeBbIi UKCATOP Ha PYKOATKE B 3aKPLITOE NOMOXEHME.

* /13BnekuTe NpoBOMOYHbIN NPOBOAHMK. BBEAUTE KOHTPACTHOE BELLECTBO A1 NPOBEPKU MPABUIBHOCTH
MeCTa UHY3WUN 1 YCTAHOBUTE HAKOHEUHWK K CTEHKE cocyzla Nnof choopockonyeckum koHTponem. Mepen
CMEHOI1 NonoXeHUs (ecnu oHa HeobxoanMa) NPOMOiiTe BOKOBOM MNOPT U COKMUTE HAKOHEYHUK.
Mpumeyanue: Mepen nHdyauneit Bcerga cneayet BBOAUTL KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepes UHMY3NOHHbIN
NOpT ANs NOATBEPXAEHUS PACMONOXEHUs! HaKOHeUHVKa. [epe BBeaeHeM 3MGONM3NPYIOLLINX BELLECTB
y6eanTech, YTO KOHTPACTHOE BELLEeCTBO BBOAUTCS CBOGOAHO 1 6e3 NPUNOXEHUs 30bITOYHOTO AaBNEHUS.

« MoaTBepAMB pacronoXeHne B HY)XXHOM MecTe, 3akpoiTe agantep Tyoxu-Bopcta Ha NPOBOAHUKOBOM
KaTeTtepe, 4TOGbl He JONYCTUTL NepeMeLLeHNs UHY3NoHHO cucTembl Surefire. He saTtarvsaiite agantep
CINLIKOM CUSTBHO.

Brumanme! Nocne pacTarvBaHus HakoHEYHUKa MHAY3MOHHOI cucTemsl Surefire sanpellaeTcs npoasurath
VMU NbITaTbCSH NPOBEPHYTH MHDY3MOHHYIO CUCTEMY, MOCKOSBKY 3TO MOXET TPaBMUpOBaTh Cocy/ U/mnm
NPVBECTU K NOBPEXAEHNIO PACTSKUMOTO HaKOHEYHMKa.

« MNpoBepbTe aHTerpagHbIi KPOBOTOK. Ecnn aHTerpaaHbiii kpoBoTok cnabee Heo6xoanMMoro, NPOMonTe
BOKOBOW NOPT M MHAY3NOHHBIN Y3en YCTPOICTBA, NOMEHANTE NOMOXeHWe YCTPOoICTBa No Mepe
Heo6X0AMMOCTY U CHOBA NPOKOHTPOMNMUPYITE aHTerpa/Hblil KPOBOTOK.

« Mepen Hayanom BBEEHNS BELLECTB TlaTeNbHO NPOMOIATE YCTPONCTBO renapuHN3MpoBaHHbLIM
13NONOrMHECKUM PACTBOPOM.

« BBOguTE AnarHoctuyeckoe, aMGonuanpytoLLee Unm nekapcTBEHHOE BELLECTBO C COBMIOAEHNEM VHCTPYKLMIA
NPOU3BOAUTENS MO NPUMEHEHWIO.

WU3BneyeHue ycTponcTBa

« MNpowmoiite agantep Tyoxu-Bopcta npoBogHUKOBOTO kaTeTepa.

« MpomoiiTe 60KOBOI NOPT UHAY3NOHHOI cucTembl Surefire.

« OTkpoiiTe apanTep Tyoxu-BopcTa npoBoAHKKOBOTO KaTeTepa.

« MomecTuTe opaHXeBbli (hukcaTop Ha pykosTke cucTembl Surefire B oTkpbITOE Nonoxexue.

« Mop, hooPOCKONMYECKUM KOHTPOMNEM MPOABUHLTE BHYTPEHHIA MUAKPOKATETEp, YTOBbI CaTb HAKOHEUHNK
(NpoaBWHYB NON3YHOK), 1 OAHOBPEMEHHO U3BMEKUTE BCIO cUcTeMy. 3acuKCupyiiTe pyKoATKy, NpoMoiiTe
BOKOBOW NOPT 1 U3BMEKNTE YCTPOICTBO.

OcTopoxHo! MpUHYAUTENbHOE BbITSIMBAHME MOMHOCTLIO PACTSIHYTOTO HAKOHEYHIKA MOXET MPUBECTH K
TpaBMe COCy/a U/MN NMOBPEX/AEHMIO PACTSHKUMOTO HAKOHEYHMKA.

OcTtopoxHo! Bo nsbexaHve noBpexaeHus CocyaoB U/Unm NoBPEXAEHWS UMK MOMNOMKM YCTPONCTBA HU B
KOeM criyyae He TSHUTE KaTeTep, eCru OLLyLaeTcs conpoTusnenue. Ecnu conpotuenerue oulyliaetcs npu
CXKaTUM HAaKOHEYHWKa, NPEKPaTUTE CXUMaTh HAKOHEYHUK U aKKypaTHO BTSHWUTE BCKO UHY3UOHHYH CUCTEMY
06paTHO B NPOBOJHWKOBIN KaTeTep W U3BMNEKUTE €€ LIENNKOM.

« Ecnu nnaHupyeTcs NOBTOPHO MCMONb30BaTh MHAY3NOHHYIO CUCTEMY ANsi NPOBEEHMS TaKoW e NpoLeaypsl,
NPOMOIiTe UHAY3NOHHOE OTBEPCTUE N GOKOBOM NOPT U XPaHWUTE YCTPOMCTBO B renapuHU3MpOBaHHOM
crsnonornyeckom pacteope.

* /icnonb3oBaHHas CUCTEMa NOANEXNUT YTUM3aLMU B COOTBETCTBIW C NPaBUNamMu, NPUHSTLIMKA B GONbHULE,
aAAMUHUCTPATUBHBLIMU WM MECTHLIMW 3aKOHOAATENbHLIMIA HOPMaMW.

BHumaHue! [laHHOe yCTPONCTBO NpeaHa3HayeHo Ans NpoBeAeHWst NpoLeayp TOMbKO A4St O4HOrO nauveHTa.
MoBTOpHas CTepUnU3aLns U/vnm UCronb3oBaH1e 3anpeLUeHsbl.

Pacr:

Py

WUNNDODAd

MHCprKLIVIVI no NpMMeHeHU aBTOMaTU4eCcKoro wnpuua

[1ns BBEAEHWA KOHTPACTHbIX BELLECTB Yepes YCTPONCTBO MOXHO MCMONb30BaTh aBTOMATUYECKUIA UHXeKTOp. CKOPOCTb MOTOKa 3aBUCHUT OT Takux (DakTopoB, Kak BA3KOCTb KOHTPACTHOrO BELLECTBa, KOTOpas 3aBUCUT OT TUNa 1 TemnepaTypbl
BeLecTBa, MOAEN 1 PErynMpoBKN aBTOMATUYECKOTO UHXEKTOPa, a Takke crnocoba NPpUCcoOeAMHEHNs K YCTPOMCTBY. Habniofaemble 3Ha4eHs CKOPOCTM MOTOKA, YKa3aHHbIE HUXKe, NPeACTaBIeHb! TOMBKO [J151 CNPaBKu.

WUpeHTUMKaLMOHHBIN HOME| (@ T BsskocTb CETUREETT FEEE
d = P MonesHnas anuHa npocTpaHcTBa Beoaumoe BelecTBo npu 1200 cpyHTOB Ha KB. AtoiM / 8274 kMa
KaTeTepa () (cn) (mnlc)
; 120 cm 0,37 Omnipaque 300 (ioa 300 mr/mn) 6,3 26
0,021"
150 cm 0,44 Omnipaque 300 (ioa 300 mr/mn) 6,3 21
120 cm 0,52 Omnipaque 300 (ioa 300 mr/mn) 6,3 3,6
0,025"
150 cm 0,61 Omnipaque 300 (ioa 300 mr/mn) 6,3 33

Vcnonb3yembilit wnpuy: MEDRAD Mark V Provis TemnepaTypa KOHTpacTHoro Bellectsa: 37 °C

YcnosHble 0603Ha4eHUsA

YKagaHHbIi 0Bbem
TeNapUH3MPOBaHHOT
dravionormeckoro
pacreopa Ana
NpOMbIBaHWS:

Monaykok 8
OTKpLITOM Nesom
nonoxeHui.

MonayHok
3aKpHITOM NpaBoM
nonoxeHn

He ucrionsayiire,
ecr ynakoska
noBpexaeHa.

He conepxut
HaTypansHoro
Kay\yKoBOrO naTexca.

CE=

—&

MakcumansHoe
[AvHaMu4eckoe

BHYTPEHHWUI AnameTp

I [MaMeTp COCY/OB.

P
NPOBOAHHKa. KaTeTepa. BelecTsa

[aBreHne BBOMMOIO

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U OFPAHUYEHUE OBA3ATENLCTB
B HACTOSALLEM OKYMEHTE HE COAEPXATCSA KAKVE-NTUB0 AABHO

Unu NOAPA!

FAPAHTUU, BKITKOYAS!, HO HE OFPAHUYUBASIC, FAPAHTUM KOMMEPYECKOW BbIrOAb! UMW MPUrOAHOCTU OMUCAHHOW NPOAYKUWUW SUREFIRE MEDICAL, INC. insi KAKUX-NIMBO

ONPEAENEHHbIX LENEN. KOMMAHUS SUREFIRE MEDICAL, INC. HU MPU KAKUX OBCTOSITENbCTBAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A MPSIMOM MU KOCBEHHbIW YLLEPE UNW CNYYANHBIE YBbITKW NIIOBOIO XAPAKTEPA, 3A UCKIIOYEHUEM CNYYAEB, NPEAYCMOTPEHHbLIX COOTBETCTBYIOLMM

3AKOHOOATE/IbCTBOM. HU OIHO ®U3NYECKOE NULIO HE OBNALAET MOTHOMOYUAMU, OBA3BIBAIOLIMMU KOMMAHWUIO SUREFIRE MEDICAL, INC.
OMUCAHUA Unu cni B MNEYATHbIX

LMW, N31C

MPEAOCTABNATL KAKUE-NIMBO FAPAHTUW, ECIIU MHOE CNELWANBHO HE ONPEAENEHO B HACTOALLEM AOKYMEHTE.

, INC, BKITFOYAS HACTOSILLIMIA OKYMEHT, MPEACTABSAIOT COBOMN MWL OBLLIEE OMUCAHME NPOAYKLIUA HA MOMEHT EE U3rOTOBEHWS U HE MOIYT PACLIEHUBATLCS MM TPAKTOBATLCS KAK SIBHO BbIPAXKEHHAS TAPAHTUSA.

KOMMAHUS SUREFIRE MEDICAL, INC. HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3A MPSIMOM UIM KOCBEHHbI YLWEPB, BbI3BAHHbI MHOTOPA30BbIM UCMONb30BAHWEM AAHHOWN NPOAYKLUK.
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Surefire® Infusionssystem Bruksanvisning

Sterilt. Steriliserad med etylenoxidgas. Endast for engangsbruk. Far inte resteriliseras.
Varning! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

ONLY

VARNING! LAS ALLA INSTRUKTIONER NOGGRANT FORE ANVANDNING. OM ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER INTE UPPMARKSAMMAS KAN DET RESULTERA |

KOMPLIKATIONER.

BESKRIVNING: Surefire® Infusionssystem ar en koaxial mikrokateter med 0,021 eller 0,025 tums lumen med den expanderbara spetsen vid den distala &nden. Surefire Infusionssystem (Figur 1) fungerar som en kateter for lakemedelsspecifika
agenter, sasom kontrastmedel, spollésningar och emboliska pérlor. Det &r kompatibelt med standardstyrtradar upp till 0,018 tum och emboliska hydrogelpartiklar om < 500 um, samt mikrosfarer i glas om < 110 ym (0,021 tum lumen) eller < 150 pm
(0,025 tum lumen). Surefire Infusionssystem har ett PTFE-innerfodral for att tillhandahalla en hal yta for passage av lakemedelsspecifika agenter och andra tillbehdr. Enheten ar hydrofilt belagd. Den mjuka, bdjliga, trattformade expanderbara

spetsen (figurerna 2a och 2b) &r dimensionerad for anvandning i karl av olika storlekar, sasom anges pa produktetiketten.

FIGUR 1. SUREFIRE INFUSIONSSYSTEM
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FIGUR 2A. IHOPFALLD SPETS
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FIGUR 2B. EXPANDERAD SPETS
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Det finns tre rontgentédta markorer belagna vid den distala anden av Surefire Infusionssystem for att hjalpa till vid positionering av den expanderbara spetsen. Den expanderbara spetsen kan expanderas eller féllas ihop upp till 5 ganger for
ompositionering under ett interventionsférfarande genom att flytta tumreglaget fram och tillbaka. Vid expanderat I&ge &r den expanderbara spetsen utformad for att forbattra infusionseffektiviteten hos kompatibla emboliska medel samtidigt som den

uppratthaller ett antegrad-flode i karl av olika storlek.

Systemet levereras sterilt (EO) och ar endast avsett att anvéndas pa en patient.

1. Avsedd anvéndning: Surefire® Infusionssystem ar avsett fér anvandning vid angiografiska forfaranden. Det
levererar réntgentatt medel och terapeutiska agenter till utvalda platser i det yttre karlsystemet.

2. Kontraindikationer: Surefire® Infusionssystem ar inte avsett att anvandas i det centrala nervsystemet (inklusive
neurovaskulaturen) eller det centrala cirkulationssystemet (inklusive koronarvaskulaturen).

3. Varningar

« Anvand inte produkten efter "Anvand fore"-datumet som anges pa forpackningen.

« Vaskulara ingreppsforfaranden bor endast utforas av ldkare som har tillrécklig utbildning, skicklighet och
erfarenhet ifraga om de principer, kliniska tillampningar, komplikationer och biverkningar som vanligen ar
forknippade med liknande eller samma tekniker.

« Anvand inte en enhet for vilken integriteten hos den sterila férpackningen har aventyrats.

« Inspektera enheten innan anvandning. Om enheten tycks vara skadad ska den bytas ut mot en annan
enhet.

< Varm inte eller bgj eller forsok att forma kateterspetsen. Det kan resultera i nétning av den hydrofila
belaggningen eller skador pa katetern.

« Nér katetern exponeras for karlsystemet bér den manipuleras under hégkvalitativ fluoroskopisk observation.

« Expandera inte enheten i nérheten av en implanterad 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 férsék darefter att forsiktigt falla ihop/expandera spetsen
igen. Om motstandet kvarstar bor hela infusionssystemet féras tillbaka in i ledarkatetern och avldgsnas fran
patienten som en enhet.

« Utférandet ut ur patienten med en expanderbar spets som ar helt eller delvis expanderad kan leda till skador
pa den expanderbara spetsen och/eller karltrauman.

« Enheten ar kompatibel med I6sningar som innehéller emboliska @mnen, specifikt hydrogelkulor < 500 pm
och glaspérlor £ 110 ym (0,021 tum lumen) eller < 150 pm (0,025 tum lumen).

« Den maximala diametern for styrtraden for Surefire Infusionssystem ar 0,46 mm (0,018 tum).

« Anvand inte en tryckspruta vid infusion av andra amnen &n kontrastmedel, eftersom katetern kan blockeras.

« Det hogsta injektionstrycket vid tryckinjektion bor inte Gverstiga 8 274 kPa/1 200 psi/82 atm/bar. Det statiska
trycket bor inte 6verstiga 2 068 kPa/300 psi/20 atm/bar. Statiskt tryck som 6verstiger denna gréns kan
orsaka skador pa enheten.

« Om flédet genom katetern blir begrénsat, férsok inte att rensa kateterns lumen genom infusion. Identifiera
och 16s orsaken till blockeringen eller byt ut katetern med en ny kateter innan du aterupptar infusionen.
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4. Forsiktighetsatgarder

« Far inte férvaras inte vid extrema temperaturer och luftfuktighet. Skyddas mot direkt solljus.

« Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte resteriliseras och/eller ateranvandas.

« Hantera enheten forsiktigt for att undvika kontakt med vassa instrument, plastbeslag eller slipande ytor som
kan skada materialet.

« Upprétthall en kontinuerlig, hepariniserad saltiésning for att uppna optimal enhetsprestanda och forhindra
eller minska risken for trombbildning i katetern och den expanderbara spetsen. Anvandning av systemisk
heparinisering for att minska risken fér tromboemboliska komplikationer bér dvervéagas for vissa patienter,
sasom for patienter med kanda hyperkoagulerbara tillstand.

« Ytan pa mikrokateterns distala del och den expanderbara spetsen maste vara helt vata med hepariniserad
saltlésning for att forbli hala (smorjda). Se till att dessa omraden behélls vata fore och under anvéandning.
Minimera hanteringen av den expanderbara spetsen for att undvika att skada den.

« Utsétt inte leveranssystemet for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol) eftersom enhetens strukturella
integritet och/eller funktion kan &ventyras.

« Det finns tre rontgentata markorer belagna vid den distala anden av Surefire Infusionssystem for att hjéalpa
till vid positionering av den expanderbara spetsen.

« Forsok inte att forflytta eller vrida Surefire Infusionssystem medan den expanderbara spetsen expanderas,
eftersom det kan leda till skador pa expanderbara spetsen och/eller karltrauma.

5. Rekommenderade tillbehor

* Guidekateter (med en minsta inre diameter sasom anges pa produktetiketten) och en kompatibel
mantelinférare for att inrymma Surefire Infusionssystem.

+ 0,014 tum (0,36 mm), 0,016 tum (0,41 mm), 0,018 tum (0,46mm) rak eller bojd spets, styrtrad

« Hepariniserad saltlésning eller motsvarande spollésning

* 1 ml, 3 ml och 20 ml Luer Lock-sprutor

6. Komplikationer: Komplikationer som &r specifika for Surefire Infusionssystem-férfaranden kan intréffa nér som
helst under eller efter forfarandet och kan inkludera, men ar inte begransade till, foljande:

« Komplikationer relaterade till atkomstplatsen

« Distal embolisering i systemkomponenterna

« Karldissektion, karlperforering, bristning och blédning av kérl

« Vaskulér trombos

« Emboli

« Ischemi

* Infektion

« Allergisk reaktion

« Vaskular spasm



7. Forberedelser for anvéndning:

« Ta bort den sterila pasen med Surefire Infusionssystem fran enhetens lada och inspektera fér skador. Om
det finns nagra skador pa pasen eller enheten ska du kassera och ersatta den med en ny steril enhet.

« Placera den lampliga mantelinféraren och guidekatetern med anvandning av standardméssig perkutan
teknik. En Tuohy-Borst-adapter ska fastas pa guidekatetern for att mojliggéra kontinuerlig spolning av
guidekatetern med hepariniserad saltlésning.

Forberedelse av Surefire Infusionssystem:

- Oppna den sterila pasen férsiktigt. Anvénd aseptisk teknik vid avidgsnande av enheten fran férpackningen
och under anvéndningen.

« Ta forsiktigt bort kortet med det ihoprullade dispenseringsréret som innehaller Surefire Infusionssystem.
« Fyllen 1 ml, 3 ml och en 20 ml spruta med hepariniserad saltlésning. Férbered enheten enligt féljande:

1. 1 ml: Spola sidormen. Bekréfta att vatskan gar ut i den distala sektionen. Fyll pa och hall
luerlasssprutan fast i sidoporten.

2. 3 ml: Spola infusionsporten.
3. 20 ml: Spola det ihoprullade dispenseringsrorets distala ande for att hydratisera infusionssystemet.

« Flytta det orangea reglaget till den upplasta positionen. Forflytta tumreglaget sa att den expanderbara
spetsen falls ihop helt (se figurerna 3a och 3b).

FIGUR 3A. REGLAGE | UPPLAST POSITION FIGUR 3B. TUMREGLAGE

Tumreglage

« Flytta det orangea reglaget till den lasta positionen (se figur 4)

FIGUR 4. REGLAGE | LAST POSITION

« Ta forsiktigt bort katetern fran dispenseringsroret, var forsiktig sa att katetern inte skadas vid avidgsnandet.

« Ta bort det orangea spetsskyddet.

« Undersok enheten och den expanderbara spetsen noggrant och se till att den inte ar bojd eller skadad pa
nagot annat satt. Om det finns nagra skador ska du ersatta den med en ny steril enhet.

« Forbered en styrtrad av Iamplig storlek enligt tillverkarens bruksanvisningar. For in styrtraden i Surefire
Infusionssystem.

8. Bruksanvisning
Positionering
« For in Surefire Infusionssystem med styrtraden i guidekatetern. Dra at Tuohy-Borst-adaptern runt
mikrokatetern for att forhindra aterflode medan du fortfarande tillater rérelse av mikrokateteren genom
Tuohy-Borst. Undvik att dra at for hart.
Obs! Var forsiktig vid hantering av Surefire Infusionssystemets distala ande. Foérvrangning eller tillplattande
av enheten kan forhindra forflyttningen av Surefire Infusionssystem i guidekateterns lumen.
« Spara Surefire Infusionssystem till malplatsen med spetsen i ihopfalld position.
Obs! Det finns tre rontgentéta markérer belagna vid den distala &nden av Surefire Infusionssystem. Se figur 2.
Varning! Forflytta eller vrid inte systemet om det finns nagot motstand. Om motstandsorsaken inte kan
bestdmmas, dra ut katetern forsiktigt.
Obs! Det &r viktigt att spola infusionslumen pa ett tillrackligt satt genom hela forfarandet for att férhindra
aterfldde av blod in i enhetens lumen.

1sion och di infusion

« Flytta det orangea reglaget till den upplasta positionen.

« Spola sidoporten fore och efter varje gang spetsen 6ppnas och stangs.

< Anvand fluoroskopisk véagledning nar du dppnar spetsen, flytta tumreglaget langsamt for att expandera
spetsen. Spetsen &r fullstandigt utplacerad nar alla tre markorband &r lika fordelade.
Obs! Det kanske inte &r nddvandigt att dra tumreglaget till dess proximala gréans for att genomféra
fullstandig utplacering av den expanderbara spetsen. Fluoroskopisk avbildning av markérerna bér anvandas
for att bestdmma spetsens position.

« Flytta den orangea spaken pa handtaget till den lasta positionen.

« Ta bort styrtraden. Injicera kontrast under fluoroskopin for att bekréfta infusionsplatsen och spetsens
position i forhallande till karlvaggen. Om ompositionering behdvs ska sidoporten spolas och spetsen fallas
ihop fére ompositioneringen genomférs.

Obs! Injicera alltid kontrast genom infusionsporten for att bekréfta platsen fore infusion. Bekréafta att
kontrast kan injiceras fritt utan dvertryck fore infusion av emboliska medel.

« Nér positionen pa den 6nskade platsen ar bekréftad, stang Tuohy-Borst pa guidekatetern for att férhindra att
Surefire Infusionssystem ror sig. Dra inte at for hart.

Varning! Forsok inte att forflytta eller vrida Surefire Infusionssystem medan den expanderbara spetsen
expanderas, eftersom det kan leda till skador pa expanderbara spetsen och/eller karltrauma.

« Bekréfta antegradfléde. Om antegradflédet &r mindre @n 6nskat, spola enhetens sidoarm och infusionsnav,
omplacera efter behov och ompréva antegradflédet.
« Spola enheten noggrant med hepariniserad saltlésning fore initial introduktion av terapeutiska medel.
« Infusera diagnostiska, emboliska eller terapeutiska medel enligt tillverkarens bruksanvisningar.
Utférande av enheten
« Spola Tuohy-Borst pa guidekatetern.
« Spola Surefires sidoport.
« Oppna Tuohy-Borst pa guidekatetern.
« Flytta den orangea spaken pa Surefires handtag till den upplasta positionen.
« Under fluoroskopisk vagledning, forflytta den inre mikrokateteren framat for att falla ihop spetsen (genom

att forflytta tumreglaget) samtidigt som systemet fors ut som en helhet. Las handtaget, spola sidoporten och
avlagsna.
Varning! Utférandet av en expanderbar spets som &r fullstandigt utplacerad kan leda till skador pa den
expanderbara spetsen och/eller karltrauman.
Varning! Den expanderbara spetsen bor aldrig féras ut mot nagot motstand eftersom detta kan orsaka
kéarlskador och/eller skador pa enheten. Om motstandet uppstar vid ihopfallning av spetsen ska
ihopfallningen av spetsen avbrytas och hela infusionssystemet ska forsiktigt dras tillbaka in i guidekatetern
och avlagsnas fran patienten som en enhet.

« Om infusionssystemet kommer att anvandas igen inom samma férfarande, spola infusionsporten och
sidoarmen samt hall enheten blét i hepariniserad 16sning.

« Kassera i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala bestammelser efter anvandning.
Varning! Enheten ar endast avsedd for anvandning pa en patient. Far inte resteriliseras och/eller
ateranvéandas.

Anvisningar for anvéndning av tryckspruta

En tryckspruta kan anvandas for infusion av kontrastmedel genom enheten. Flédeshastigheten beror pa faktorer sdésom kontrastmediets 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, &r endast for referens.

Volym pa détt rum Viskositet Faktisk flodeshastighet vid
Kateter-id Anvindbar langd ym p Infusionsmedel 1200 psi/ 8 274 kPa
(ml) (cP)
(ml/s)

120 cm 0,37 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/ml) 6,3 2,6
0,021 tum

150 cm 0,44 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/ml) 6,3 21

120 cm 0,52 Omnipaque 300 (Jod 300 mg/ml) 6,3 3,6
0,025 tum

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

Anvand spruta: MEDRAD Mark V Provis

VMSN3IAS

Temperatur kontrastmedel: 37 °C
Etikettsymboler
Den hepariniserade

é spolningsvolym angwen.’h n @ Eé g%

Anvand inte om
férpackningen &r
skadad.

Tumreglaget olast
till vanster.

Tumreglaget last
till hoger.

Innehaller inte
naturlig gummilatex.

Guidekateterns
minsta inre
diameter.

Inre

Karlstorlek. diameter. injektionstryck.

Styrtradens
maximala
storlek.
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I Rekommenderad

Maximalt dynamiskt

koksaltiGsningens

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

DET FINNS INTE NAGON UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI, INKLUDERANDE, UTAN BEGRANSNING, EVENTUELL IMPLICERAD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR SARSKILT ANDAMAL, PA SUREFIRE MEDICAL, INC. PRODUKT(ER) SOM BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL SUREFIRE MEDICAL, INC. HALLAS ANSVARIG FOR EVENTUELLA DIREKTA, OLYCKSRELATERADE ELLER FOLJDAKTLIGA SKADOR ANDRA AN DE SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | SARSKILDA LAGAR. INGEN PERSON INNEHAR RATTIGHETEN ATT BINDA SUREFIRE
MEDICAL, INC. TILL NAGON REPRESENTATION ELLER GARANTI, FORUTOM SASOM SPECIFIKT ANGES HARI

BESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | SUREFIRE, INC:S PUBLICERADE MATERIAL, INKLUSIVE DENNA PUBLIKATION, AR ENBART AVSETT ATT BESKRIVA PRODUKTEN VID TIDPUNKTEN FOR PRODUKTION OCH UTGOR INTE NAGRA UTTRYCKLIGA GARANTIER.
MEDICAL, INC. INTE FOR EVENTUELLA DIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPKOMMIT GENOM ATERANVANDNING AV PRODUKTEN.
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Surefire® infiizyon Sistemi Kullanim Talimatlari

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.

P

NLY
DIKKAT: KULLANMADAN ONCE BUTUN TALIMATLARI DIKKATLI BiR SEKILDE OKUYUN. TUM UYARILAR VE ONLEMLERE UYULMAMAS| KOMPLIKASYON OLUSMASINA NEDEN OLABILIR.

TANIM: Surefire® infiizyon Sistemi, distal tarafinda Genisletilebilir Ucu bulunan 0,021” veya 0,025 liimenli bir koaksiyel mikrokateterdir. Surefire Infiizyon Sistemi (Sekil 1), kontrast maddeler, yikama gézeltileri ve embolik boncuklar gibi hekim
tarafindan belirlenen ajanlar igin bir kanal islevini gorir. Buytikligii 0,018” e kadar olan standart kilavuz teller, blyiikliigii 500 um ve daha az olan embolik hidrojel par¢aciklari ve blytkligi 110 ym (0,021 limen) veya <150 um (0,025” limen) ve
daha az olan cam mikrosferler ile uyumludur. Surefire infiizyon Sisteminde, doktor tarafindan belirlenen maddelerin ve diger yardime cihazlarin gegisi igin kaygan bir zemin olusturmak (izere PTFE ig astar bulunmaktadir. Cihaz hidrofilik kaplamaya

sahiptir. Yumusak, biikilebilir, huni bigimli Genisletilebilir Ug (Sekil 2a ve 2b) iiriin etiketinde belirtilen gesitli bliyiikliiklerde damarlarda kullanima uygundur.

SEKIL 1. SUREFIRE INFUZYON SISTEMI

Genisletilebilir Ug
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SEKIL 2A. KAPALI UG

‘ Distal _Mediyal _Proksimal
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SEKIL 2B. AGIK UG

‘ Distal ‘ Mediyal .Proksimal
Isaret Seridi Isaret Seridi  Isaret Seridi

ey \

Genisletilebilir Ucun konumlandiriimasina yardimei olmak iizere Surefire infiizyon Sisteminin distal ucunda ii¢ radyoopak isaret bulunmaktadir. Bir girisimsel uygulama sirasinda bagparmak siirgiisiinii ileri ve geri hareket ettirmek suretiyle Genisletilebilir
Ug yeniden konumlandirma amaciyla en fazla 5 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 dretilmistir.
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1. Kullanim Amaci: Surefire® infiizyon Sistemi anjiyografi uygulamalarinda kullanima yéneliktir. Periferik vaskiler
sistemde segilen bolgelere radyoopak araglar ve tedavi ajanlari génderilmesini saglar.

2. Kontrendikasyonlar: Surefire® Infiizyon Sistemi, merkezi sinir sistemi (nérovaskiiler sistem dahil) veya merkezi
dolasim sistemi (koroner vaskiiler sistem dahil) damarlarinda kullanima uygun degildir.
3. Uyarilar
« Uriinii ambalaj tizerinde belirtilen "Son Kullanma Tarihi"nden sonra kullanmayin.
« Vaskdiler 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 bitunlGgl bozulmus olan cihazlari kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce cihazi kontrol edin. Cihaz hasarli gériinliyorsa, baska bir cihazla degistirin.

« Kateter ucunu isitmayin, biikkmeyin veya seklini degistirmeye calismayin. Aksi halde, hidrofilik kaplamanin
asinmasina veya kateterin zarar gérmesine neden olabilir.

« Kateter vaskiiler sisteme girdikten sonra, yliksek kaliteli floroskopik gézlem altinda yonlendirilmelidir.

« Cihazi daha 6nce implante edilmis bir vaskiler 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 acarken direncle karsilasiimasi
durumunda: Inflizyon 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.

« Genisletilebilir Ug tamamen veya kismen agik durumdayken cihazin hastadan geri gekiimesi Genisletilebilir
Ucun hasar gérmesine ve/veya damar travmasina neden olabilir.

« Cihaz, embolik ajan igeren ¢ozeltiler, 6zellikle de < 500 pm hidrojel boncuklar ve < 110 ym ( 0,021 limen)
veya < 150 um ( 0,025 limen) cam boncuklarla uyumludur.

« Surefire® inflizyon Sistemi igin maksimum kilavuz tel gapi 0,46 mm (0,018 ing)'dir.

« Kateter tikanabileceginden kontrast madde haricindeki ajanlarin inflizyonu igin gli¢ enjektérl 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 Ustiindeki statik basing cihazin bozulmasina neden olabilir.

« Kateter igindeki akis engellenirse, kateterin limenini infiizyonla temizlemeye galismayin. Tikanmanin
nedenini belirleyip giderin veya inflizyona devam etmeden 6nce kateteri yeni bir kateterle degistirin.

4. Onlemler

« Asiri sicakliklarda veya nemde saklamayin. Dogrudan giines i1sigindan koruyun.

« Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

* Malzemeye zarar verebilecek sivri uclu 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 gorebilecedi igin, dagitim sistemini organik ¢ézlcllere
(alkol gibi) maruz birakmayin.

« Genigletilebilir Ucun konumlandiriimasina yardimci olmak iizere Surefire infiizyon Sisteminin distal ucunda
i¢ radyoopak isaret bulunmaktadir.

« Genisletilebilir Ucun hasar g_drmesine velveya damar travmasina neden olabilecedi igin, Genisletilebilir Ug
acik durumdayken Surefire inflizyon Sistemini ilerletmeye veya dondirmeye galismayin.

5. Onerilen Aksesuarlar

« Surefire Infiizyon Sisteminin sigacagi buyikliikteki bir kilavuz kateter (iriin etiketinde belirtilen minimum
ic capa sahip olmalidir) ve uyumlu kilif introdiseri.

+ 0,014 in¢ (0,36 mm), 0,016 ing (0,41 mm), 0,018 in¢ (0,46 mm) diiz uclu veya egik uglu kilavuz tel

« Heparinize salin veya esdeger yikama gozeltisi

« 1cc, 3cc ve 20cc luer-lock siringa

6. Advers Olaylar: Surefire infiizyon Sistemi prosediirlerine 6zgii komplikasyonlar, prosediir 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 kasilmasi



7. Kullanim Hazirliklari

« Surefire infiizyon Sistemini 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 introdiiseri ve kilavuz kateteri takin. Katetere stirekli
heparinize salin akigi saglamak igin kilavuz katetere bir Tuohy-Borst adaptér takilmahdir.

Surefire infiizyon Sisteminin Hazirlanmasi:
« Steril poseti dikkatli bir sekilde agin. Cihazi ambalajindan gikarirken veya kullanirken aseptik teknik kullanin.
« Surefire Inflizyon Sistemini iceren sarmal dispenser tiiptin bulundugu karti nazikge gikarin.
« 1cc, 3ce ve 20cce siringay! heparinize salinle doldurun. Cihazi asagidaki sekilde hazirlayin:

1. 1cc: Yan kolu yikayin. Sivinin distal béliimden disari giktigindan emin olun. Luer-lock siringay!
doldurun ve yan girise bitisik durumda tutun.

2. 3cc: Infiizyon girigini yikayin.
3. 20cc : Infiizyon sistemine su vermek igin sarmal dispenser tiipiniin distal ucunu yikayin.

« Turuncu kolu agik pozisyonuna getirin. Genisletilebilir ucu tamamen kapatmak igin bagparmak sirgustni
ilerletin (bkz. Sekil 3a ve 3b).

SEKIL 3A. KOL ACIK POZISYONDA SEKIL 3B. BASPARMAK SURGUSU

asparmak Surgusu

S S
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« Turuncu kolu kapall pozisyonuna getirin.

SEKIL 4. KOL KAPALI POZISYONDA

« Kateteri dikkatli bir sekilde dispenser tiipiinden ¢ikarin, ancak cikarirken katetere zarar vermemeye 6zen gésterin.

« Turuncu ug koruyucuyu gikarin.

« Cihazi ve genisletilebilir ucu detayli bir sekilde kontrol ederek, biikiime veya baska 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 infiizyon
Sisteminin iginden gegirin.

8. Kullanim Talimatlari
Konumlandirma

« Surefire Infiizyon Sistemini kilavuz kateterin iginden gegirin. Geri akigi 6nlemek igin Tuohy-Borst adaptdrii
mikrokateterin tizerinden sikin, ancak mikrokateterin Tuohy-Borst icinde hareket edebilecedi kadar bosluk
birakin. Asiri sikmaktan kaginin.

Not: Surefire infiizyon Sisteminin distal ucunu dikkatli bir sekilde tutun. Cihazin seklinin bozulmasi veya
diizlesmesi, Surefire Infiizyon Sisteminin kilavuz kateterin limenine dogru ilerlemesini engelleyebilir.

« Ug kapali konumdayken, Surefire infiizyon Sistemini hedefe dogru ilerletin.

Not: Surefire inflizyon Sisteminin distal ucunda Ui¢ 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 liimenine geri akisini engellemek igin prosediir boyunca infiizyon Iimeninin yeterli bigimde
yikanmasi 6nemlidir.

Ucun Agilmasi ve Diagnostik / Embolik infiizyon

« Turuncu kolu agik pozisyonuna getirin.

« Ucun her agilisi ve kapanisindan 6nce ve sonra yan girisi yikayin.

« Ucu agarken ﬂo"roskopi 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 siirgiistinii proksimal sinirina kadar gekmek
gerekli olmayabilir. Ug pozisyonunu belirlemek icin isaretleyicilerin floroskopik gériintiilemesi kullaniimalidir.

« Sap Uzerindeki turuncu kolu kapali pozisyonuna getirin.

« Kilavuz teli ¢ikarin. Floroskopi altinda inflizyon yerini ve ucun damar duvarina yapismasini 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 ulastig! teyit edildikten sonra, Surefire infiizyon Sisteminin hareketini engellemek
igin kilavuz kateter izerindeki Tuohy-Borst'i kapatin. Asiri sikkmayin.

Dikkat: Genisletilebilir Ucun hasar gérmesine ve/veya damar travmasina neden olabilecegi igin,
Genisletilebilir Ug agik durumdayken Surefire Inflizyon Sistemini ilerletmeye veya dondirmeye galismayin.

« 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 tizerindeki Tuohy-Borst'i agin.

« Surefire sapi tizerindeki turuncu kolu agik pozisyonuna getirin.

« Floroskopi kilavuzlugu altinda, i¢ mikrokateteri ilerletip ucu kapatirken (basparmak sirgtisini ilerleterek)
ayni anda sistemi bir biitiin olarak geri gekin. 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 calismayin, aksi halde damarda travmaya ve/

veya cihazin hasar gérmesine veya kirilmasina yol agabilir. Ucu kapatirken direngle karsilasiliyorsa, ucu
kapatmayi birakin ve komple infiizyon sistemini dikkatli bir sekilde kilavuz katetere dogru geri gekerek bir
biitiin olarak hastadan gikarin.

« infiizyon Sistemi ayni prosediirde tekrar kullanilacaksa, infiizyon girisi ve yan kolu yikayin ve cihazi
heparinize sollisyonun iginde tutun.

« Kullandiktan sonra hastane, yénetim ve/veya yerel idare politikasina uygun olarak bertaraf edin.

Dikkat: Bu cihaz tek hastada kullanima yoéneliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Gii¢ Enjektorii Kullanma Talimatlar

Cihaz yoluyla kontrast madde inflizyonu igin bir gli¢ enjektdri 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.

. " Fiili Akig Orani
Kateter Kimligi Kullanilabilir Uzunluk QD ALED (i infiizyon Maddesi RS KanHEC 1200 psi / 8274 kPa
(ml) (cP)
(mL/san)

; 120 cm 0,37 Omnipak 300 (iyot 300 mg/mL) 6,3 2,6
0,021" -

150 cm 0,44 Omnipak 300 (lyot 300 mg/mLI) 6,3 21

120 cm 0,52 Omnipak 300 (iyot 300 mg/mL) 6,3 3,6
0,025 -

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

Kullanilan Enjektér: MEDRAD Mark V Provis Kontrast Madde Sicakligi: 37 °C

Etiket Sembolleri

Heparinize Basparmak Basparmak Ambalaj hasarl ise Dogal lastik lateks
salin yikama hacmini siirgiisii soldan siirgiisii sagdan kullanmayin. igermez.
gbsterir. agik. Kt

Boyutu

g Gap. Maksimum Minimum Kilavuz
Kilavuz Tel. Kateter ig Gap!.

—&

I Onerilen Damar

ISNANL

Maksimum Dinamik
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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