HALO ONE

Thin-Walled Guiding Sheath

ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
DEVICE DESCRIPTION

The HALO ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath is designed to perform as both a guiding sheath and
an introducer sheath.

The HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath consists of a thin-walled (up to 1F reduction in outer
diameter compared to standard sheaths of equivalent French size) sheath made from braided
single-lumen tubing, fitted with a female luer hub at the proximal end and a formed atraumatic distal
tip (A) (Figure 1). The thin-wall design reduces the thickness of the sheath wall to help facilitate
intravascular access from access sites including but not limited to radial, femoral, popliteal, tibial,
and pedal. (Figure 2).

A detachable hemostasis valve (C), employing a crosscut silicone membrane and incorporating a
side arm terminating in a 3-way stopcock (D), is connected to the sheath luer hub (E). The sheath
is supplied with a compatible vessel dilator (B) that snaps securely into the hemostasis valve hub
(C). The sheath has a strain relief feature located at the luer hub and a radiopaque platinum-iridium
marker (F) located close to the distal tip (A). Refer to product label for product specifications.
Sheaths are provided both with and without hydrophilic coating as labeled. Hydrophilic coating
where labeled is applied over the distal portion of the sheath to provide a lubricious surface to ease
insertion.

A
F
(A) Distal Tip
(B) Dilator
(C) Hemostasis Valve
(D) 3 way Stopcock
(E) Luer Hub
(F) Marker

Figure 2: Thin-wall design (A) of 5F HALo ONE™ sheath in relation to a standard 4F (B) and 5F
sheath (C)

INDICATION FOR USE

The HALO ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath is indicated for use in peripheral arterial and

venous procedures requiring percutaneous introduction of intravascular devices. The HALo ONE™

Thin-Walled Guiding Sheath is NOT indicated for use in the neurovasculature or the coronary

vasculature.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for the HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath.

WARNINGS

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EtO). Non-pyrogenic. Do not re-use,
reprocess or re-sterilize.This device is intended for single use only.

2. Do notresterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed
because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial
contamination which may lead to infectious plications. Cl ing, repr ing

Figure 1
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10.

1.

and/or resterilization of the present medical device increases the probability that
the device will malfunction due to potential adverse effects on components that are
influenced by thermal and/or mechanical changes.

This device has been designed for single use only. Reusing this medical device
bears the risk of cross-patient contamination as medical devices — particularly
those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components

— are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues with potential
pyrogenic or microbial contamination have had contact with the medical device for
an indeterminable period of time. The residue of biological material can promote
the contamination of the device with pyrogens or microorganisms which may lead to
infectious complications.

Visually inspect the packaging to verify that the sterile barrier is intact. Do not use if the
sterile barrier is opened or damaged.

Use the sheath prior to the “Use By” date specified on the package.

Do not advance the guidewire, sheath/dilator, procedural device, or any component if
resistance is met, without first determining the cause and taking remedial action.

Do not use a power injector through the sideport or the three-way stopcock

The HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath has not been evaluated for use in the
neurovasculature or the coronary vasculature.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices and applicable local, state and federal
laws and regulations

Only advance or retract the sheath with the dilator inserted and only advance or
retract the sheath and dilator while placed over a properly sized guidewire.

Failure to deactivate the procedural device prior to removal through the sheath may
cause damage to the sheath and may result in patient injury.

PRECAUTIONS

1.

14,
15.

The HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath shall only be used by trained physicians.
Access procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray
equipment and / or ultrasound.

Prior to beginning radial artery access, an assessment such as the Allen or Barbeau

test should be performed to assess the presence/adequacy of dual arterial circulation to
the hand. Radial artery access is not recommended for patients with abnormal Allen or
Barbeau test results or radial pulse, or insufficient dual arterial supply.

Prior to beginning pedal access, physicians should assess the vascular anatomy to assure
there is adequate antegrade flow at the level of the ankle.

The minimum acceptable sheath French size is printed on the package label. Do not attempt
to pass devices through a smaller size sheath introducer than indicated on the device label.
The pouch should be inspected prior to opening to ensure the sterile barrier is not
compromised. The device should be carefully removed and placed in the sterile field. The
entire procedure from skin puncture or incision to sheath withdrawal must be carried out
aseptically.

Carefully inspect the sheath prior to use to verify that the sheath has not been damaged
during shipment and that its size, shape and condition are suitable for the procedure for which
it is to be used. Do not use if product damage is evident.

Careful attention must be paid to the maintenance of tight valve connections for duration of
procedure to avoid blood leakage or the introduction of air into the system. Take remedial
action if any excessive blood leakage is observed.

Insert dilator into the center of the sheath valve. Forced insertion of the dilator which misses
the center of the valve may cause damage and result in blood leakage.

Advance or withdraw the sheath slowly. If resistance is met do not advance or withdraw until
the cause of resistance is determined.

When inserting, manipulating or withdrawing a device through the introducer always maintain
the introducer position.

Remove the dilator from the sheath slowly to avoid incomplete closing of the valve resulting in
blood leakage.

When using procedural devices close to the tip of the sheath care must be taken to ensure the
active mechanism portion of the procedural device (e.g., balloon, stent zone, material removal
section of atherectomy device) is not within the tip of the sheath. The radiopaque marker is
located within 5 mm of the end of the tip but does not mark the true distal tip of the sheath.
Before removing or inserting the interventional/diagnostic device through the sheath, aspirate
blood from the 3-way stopcock to remove any fibrin deposition which may have accumulated
in or on the tip of the sheath.

Ensure to deactivate the procedural device prior to removal through the sheath.

Take care when back loading the tip of the dilator over the guidewire to avoid damage to the
dilator.



16. Ensure the dilator is securely connected with the sheath prior to advancing otherwise only the
sheath may advance into the vessel and the sheath tip may cause damage to the vessel.

17.  Ensure the dilator is in place within the sheath before advancing the sheath as otherwise
damage may be caused to the vessel.

18. Do not place sutures on the sheath tubing since this may restrict access/flow through the
sheath. When puncturing, suturing or incising near the sheath be careful not to damage the
sheath. Proper functioning of the sheath depends on its integrity. Care should be used when
handling the sheath.

19. If using fluid injection through the 3 way stopcock, ensure the dilator or procedural device is
not in place at the same time.

20. If resistance is felt during post-procedure withdrawal of the procedural device, it is
recommended to remove the procedural device, guidewire, and sheath as a single unit.

21. In order to activate the hydrophilic coating, it is recommended to wet the HALO ONE™
Thin-Walled Guiding Sheath with heparinized saline solution immediately prior to its insertion
in the body. Failure to activate the coating may lead to sub-optimal trackability of the sheath.
To maintain lubricity this surface must be kept completely wet.

22. Proper functioning of the HaALo ONE™ Thin-Walled Sheath depends on its integrity. Care
should be used when handling the sheath. Damage may result from kinking, stretching, or
forceful wiping of the HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath. Do not continue to use the
sheath if the shaft has been bent or kinked.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Potential adverse effects that may result from a percutaneous vascular procedure (directly or
indirectly associated with the device) may include, but are not limited to:
. Air embolism

. Aneurysm or pseudoaneurysm

. Arteriovenous fistula

. Compartment Syndrome

. Death

. Embolism

. Endocarditis

. Hematoma

. Hemorrhage, including bleeding at the puncture site

. Intimal tear

. Radial artery occlusion/spasm

. Sepsis/infection/inflammation

. Tissue necrosis

. Thrombus formation

. Vessel spasm, perforation or dissection

. Potential systemic indirect/inherent adverse effects related to general endovascular
procedures may include, but are not limited to:

. Arrhythmias

. Drug reactions, allergic reaction to contrast media
. Hypotension/hypertension

. Pain and tenderness

STORAGE

Store in a cool, dry, dark place. Rotate inventory so that the catheter and other dated products are
used prior to the “Use By” date. Do not use if packaging is damaged or opened.

DIRECTIONS FOR USE

Equipment Required

. Sterile saline solution (heparinized)

. Sterile saline solution (heparinized) / Contrast medium (2:1 ratio recommended)

. Luer lock syringe/inflation device with manometer (10 ml or larger)

. 0.035" (0.89 mm) guidewire or 0.018" (0.46 mm) guidewire as labeled per device

HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath Preparation

1. Verify the French size is suitable for the procedure and can accommodate the required
procedural devices as labeled (Figure 3). Remove sheath and dilator from package.

2. Prior to use, the air in the sheath and dilator should be removed. To facilitate purging, the
device is packaged with the dilator inside the sheath in a reverse direction allowing both to
be flushed simultaneously. Select a syringe or inflation device with a 10 ml or larger capacity
and fill approximately half of it with sterile saline solution. Prepare the lumen by connecting
the syringe or inflation device containing the solution into the stopcock on the side-port of the



sheath and flush with the sterile heparinized saline solution (Figure 4). Close the stopcock to
maintain the air tightness following flushing.

3. Prior to use the reverse loaded dilator must be removed from the distal end of the sheath.
If not already completed at step 2, the air in the dilator lumen should be removed. To
facilitate purging, select a syringe or inflation device with a 10 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with sterile saline solution. Prepare the lumen by connecting the
syringe or inflation device containing the solution into the luer connector of the dilator hub
and flushing with the sterile heparinized saline solution (Figure 7).

4. Insert the provided vessel dilator through the hemostatic valve and click the dilator hub into
place in the valve housing (Figures 5 and 6).

5. In order to activate the hydrophilic coating, where labeled, it is recommended to wet the
HaLo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath with sterile saline solution immediately prior to its
insertion in the body.

Use of the HALo ONE™ Thin-Walled Guiding Sheath

6. Identify the insertion site, including but not limited to radial, femoral, popliteal, tibial,
or pedal access sites and prepare the site using proper aseptic technique and local
anesthesia as required.

7. Atthe operator’s discretion, make a small skin incision at the puncture site with a surgical
scalpel. Recommended for scar tissue at the access site.

8.  Backload the distal tip of the HALo ONE™Thin-Walled Guiding Sheath dilator over the pre-
positioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

9. Advance the dilator and the sheath through the skin and into the vessel. Grasp the sheath and
dilator assembly close to the skin while advancing to avoid buckling, employ a rotating motion
while advancing as required. (Note: If using a hydrophilic guidewire, ensure that it is kept
hydrated with sterile heparinized saline, at all times.)

10. Carefully advance the dilator and the sheath over the wire to the site required within vessel.
The radiopaque marker identifies the sheath tip location under fluoroscopy.

11. Disconnect the dilator hub from the valve by bending to the side to unsnap from the valve
cap (Figure 8). Remove the dilator slowly while holding the sheath in place and ensuring the
guidewire remains in place (Figure 9) as required.

12. Load the procedural device over the pre-positioned guidewire.

13. Advance the procedural device carefully into the centre of the valve diaphragm and through
the sheath to the treatment site (Figure 10) while maintaining the sheath position.

14. Position the procedural device relative to the lesion to be treated (Figure 11) ensuring the
active mechanism portion of the procedural device is not within the sheath.

15. Following use ensure the procedural device is fully deactivated before carefully withdrawing
the procedural device through the sheath while maintaining the sheath position.

16. After the procedure is completed insert the dilator over the wire into the sheath

17.  Slowly withdraw the sheath and dilator as a unit and then remove the guide wire.

18. Apply hemostasis at the access site according to standard practice.

19. Dispose of the single-use device.

Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices and applicable local, state and federal laws
and regulations.

Limited Product Warranty

ClearStream Technologies Ltd (“ClearStream”) warrants to the original purchaser that this product
will be free from defects in material and workmanship for a period of one (1) year from the date of
purchase. If this product proves to be so defective, purchaser may return same to ClearStream
for repair, replacement, refund or credit at ClearStream’s option. All returns must be authorized in
advance in accordance with ClearStream’s Returned Goods Policy found in its then current Price
List. The liability of ClearStream under this limited product warranty does not extend to any abuse,
misuse, improper storage, alteration, further manufacture, packaging or processing of this product
or its repair by anyone other than an authorized ClearStream representative.

THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

THE LIABILITY AND REMEDY STATED IN THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY WILL BE
THE SOLE LIABILITY OF ClearStream AND REMEDY AVAILABLE TO PURCHASER FOR THIS
PRODUCT, WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE) OR OTHERWISE,
AND ClearStream WILL NOT BE LIABLE TO PURCHASERS FOR ANY INDIRECT, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF ITS HANDLING OR USE.
Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential
damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of your state/country.



HALO ONE

Gaine-guide a paroi fine
FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU MATERIEL

La gaine-guide a paroi fine HALO ONE™ est congue pour étre a la fois une gaine de guidage et une
gaine d’introduction.

La gaine-guide a paroi fine HALO ONE™ se compose d’une gaine tubulaire & paroi fine (jusqu’a

1 F de réduction du diamétre interne en comparaison avec les gaines standard présentant une
taille French équivalente) tressée et a une seule lumiére, munie d’'un raccord Luer femelle a
I'extrémité proximale et d’'un embout distal atraumatique formé (A) (Figure 1). La conception & paroi
fine réduit I'épaisseur de la paroi de la gaine, contribuant ainsi a faciliter 'accés intravasculaire
depuis les sites d’acces, y compris notamment radial, fémoral, tibial et pédal. (Figure 2).

Une valve hémostatique (C) détachable, dotée d’'une membrane en silicone découpée et d’'une
dérivation latérale terminée par un robinet d’arrét a 3 voies (D), est raccordée au raccord Luer de

la gaine (E). La gaine est fournie avec un dilatateur de vaisseau compatible (B) qui s’encliquette
solidement dans le raccord Luer de la valve hémostatique (C). La gaine est munie d’un dispositif
de retenue situé au niveau du raccord Luer et d’un repére radio-opaque en platine iridié (F) situé

a proximité de 'embout distal (A). Les caractéristiques du produit figurent sur I'étiquette.

Les gaines sont fournies avec ou sans revétement hydrophile, comme indiqué. Le cas échéant,

ce revétement recouvre I'extrémité distale de la partie longue de la gaine et crée une surface
lubrifiée qui facilite I'insertion.

A

-
F
(A) Embout distal
(B) Dilatateur
(C) Valve hémostatique 7
(D) Robinet d’arrét a 3 voies
(E) Raccord Luer
(F) Repére Figure 1

Figure 2 : Conception a paroi fine (A) de la gaine 5 F HALo ONE™ par rapport a une gaine

standard 4 F (B) et 5 F (C)

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

La gaine-guide a paroi fine HALo ONE™ est indiquée pour les procédures sur les veines et les

artéres périphériques nécessitant I'introduction par voie percutanée de dispositifs intravasculaires.

La gaine-guide a paroi fine HALO ONE™ n’est PAS indiquée pour les procédures sur les vaisseaux

cérébraux et coronaires.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe pas de contre-indications connues pour la gaine-guide a paroi fine HALo ONE™.

AVERTISSEMENTS

1. Contenu livré STERILE. Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (OE). Apyrogéne. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. Ce dispositif est a usage unique.

2. Ne pas restériliser. La stérilité du produit aprés restérilisation n’est pas garantie
en raison du risque indéterminable de présence de contaminants pyrogénes ou
microbiens, ce qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical augmentent la probabilité
de défaillance du dispositif en raison des effets négatifs potentiels des variations
thermiques et/ou mécaniques sur les composants.
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10.

1.

Ce dispositif a été congu pour un usage unique seulement. La réutilisation de ce
dispositif médical expose les patients a un risque de contamination croisée car les
dispositifs médicaux, notamment ceux comportant des lumiéres longues et étroites,
des articulations et/ou des rainures entre les composants, sont difficiles, voire
impossibles a nettoyer une fois qu’ils sont entrés en contact avec des liquides ou
tissus corporels comportant potentiellement des agents pyrogénes ou microbiens,
indépendamment de la durée du contact. Les résidus biologiques peuvent conduire a
la contamination du dispositif par des substances pyrogénes ou des micro-organismes
susceptibles d’entrainer des complications infectieuses.

Inspecter visuellement ’emballage pour vérifier que la barriére stérile est intacte.

Ne pas utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée.

Utiliser la gaine avant la date de péremption indiquée sur ’emballage.

En cas de résistance, interrompre la progression du guide, de la gaine ou du dilatateur,
du dispositif utilisé ou de tout autre composant. Déterminer la cause de la résistance et
prendre les mesures nécessaires.

Ne pas utiliser d’injecteur électrique a travers I’orifice latéral ou le robinet d’arrét a 3 voies.
La gaine-guide a paroi fine HALo ONE™ n’a pas été évaluée pour les procédures sur le
systéme neuro-vasculaire ou les vaisseaux coronaires.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Il doit étre manipulé
et éliminé conformément aux pratiques médicales validées ainsi qu’aux lois et
réglementations locales et nationales en vigueur.

Ne pas avancer ou retirer la gaine sans avoir au préalable inséré le dilatateur et avancer ou
retirer la gaine et le dilatateur uniquement s’ils sont placés sur un guide de taille appropriée.
Désactiver le dispositif utilisé pour la procédure avant son retrait a travers la gaine,
pour éviter d'endommager la gaine et de blesser le patient.

PRECAUTIONS

1.

La gaine-guide a paroi fine HALO ONE™ est destinée a étre utilisée uniquement par des
médecins diment formés. Les procédures d’acces doivent étre exécutées sous fluoroscopie
a l'aide du matériel de radiographie et/ou d’échographie approprié.

Avant de commencer I'acces par 'artere radiale, une évaluation telle que le test d’Allen ou de
Barbeau doit étre réalisée afin de déterminer la présence/I'adéquation de la double circulation
artérielle au niveau de la main. L’acces par I'artére radiale n’est pas recommandé chez les
patients présentant des résultats anormaux aux tests d’Allen ou de Barbeau, un pouls radial
ou une insuffisance artérielle double.

Avant de commencer I'acces pédal, les médecins doivent évaluer I'anatomie vasculaire pour
s’assurer de I'existence d’un flux antérograde adéquat au niveau de la cheville.

La taille de gaine minimum acceptable en French est imprimée sur I'étiquette de 'emballage.
Ne pas tenter de faire passer des dispositifs dans un introducteur de gaine de taille inférieure
a celle indiquée sur I'étiquette du dispositif.

Inspecter visuellement 'emballage avant son ouverture pour vérifier que la barriere stérile est
intacte. Déballer le dispositif avec précaution et le poser dans le champ stérile. La procédure
dans son entiéreté, de la ponction ou de l'incision de la peau jusqu’au retrait de la gaine, doit
étre réalisée dans des conditions aseptiques.

Inspecter soigneusement la gaine avant de I'utiliser pour vérifier qu’elle n'a pas été
endommagée pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état correspondent aux
exigences de la procédure a laquelle elle est destinée. Ne pas utiliser le produit s'il est
visiblement endommagé.

Veiller particulierement a maintenir les raccords de la valve bien serrés pendant toute la durée
de la procédure afin d’éviter les fuites de sang ou l'introduction d’air dans le systeme. En cas
de fuites de sang excessives, prendre les mesures nécessaires pour y remédier.

Insérer le dilatateur dans la gaine a travers le centre de la valve de cette derniére. Toute
insertion du dilatateur forcée et non pratiquée au centre de la valve peut entrainer des
dommages et provoquer des fuites de sang.

Avancer et retirer la gaine lentement. En cas de résistance, cesser d’avancer ou retirer la
gaine jusqu’a ce que la cause de cette résistance ait été déterminée.

Lors de linsertion, la manipulation ou le retrait d’'un dispositif a travers l'introducteur, toujours
maintenir ce dernier en place.

Retirer le dilatateur de la gaine lentement afin d’éviter une fermeture incompléte de la valve et,
par conséquent, une fuite de sang.

En cas d'utilisation de dispositifs a proximité de I'embout de la gaine, il faut veiller a ce

que le mécanisme actif du dispositif (p. ex. ballonnet, zone du stent, partie d’un dispositif
d’athérectomie destinée a I'exérése) n’entre pas en contact avec 'embout de la gaine.

Le repere radio-opaque se trouve a moins de 5 mm de I'extrémité de I'embout mais n’indique
pas le véritable embout distal de la gaine.

Avant de retirer ou d’insérer le dispositif utilisé pour I'intervention ou le diagnostic a travers

la gaine, aspirer du sang par le robinet d’arrét a 3 voies pour éliminer tout dépét de fibrine qui
pourrait s’étre accumulé dans ou sur I'embout de la gaine.
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14.
15.

20.

21.

22.

Veiller a désactiver le dispositif utilisé pour la procédure avant son retrait a travers la gaine.
Pour éviter d’endommager le dilatateur, faire passer avec beaucoup de précaution son
embout sur le guide.

S’assurer que le dilatateur est solidarisé avec la gaine avant son introduction, afin d’éviter qu'il
ne reste en arriere pendant que la gaine avance dans le vaisseau et que 'embout de la gaine
endommage le vaisseau.

S’assurer du bon positionnement du dilatateur a I'intérieur de la gaine avant de faire progresser
celle-ci dans le vaisseau. Tout mauvais positionnement peut endommager le vaisseau.

Ne pas mettre de sutures au niveau de la gaine tubulaire, cela pourrait limiter I'accés/le débit
a l'intérieur de la gaine. En cas de ponctions, de sutures ou d'incisions pratiquées a proximité
de la gaine, veiller a ne pas endommager cette derniére. Le bon fonctionnement de la gaine
dépend de son intégrité. Il convient de la manipuler avec précaution.

En cas d'injection de liquide par le robinet d’arrét a 3 voies, veiller a ce que le dilatateur ou le
dispositif utilisé ne soit pas en place au méme moment.

Si une résistance est perceptible pendant le retrait du dispositif utilisé aprés la procédure,

il est recommandé de retirer le dispositif, le guide et la gaine d’un seul bloc.

Pour activer le revétement hydrophile, il est recommandé d’humidifier la gaine-guide a paroi fine
HaLo ONE™ avec du sérum physiologique stérile juste avant son insertion dans le corps. La non-
activation du revétement peut compromettre la tragabilité de la gaine. Pour que ce revétement
continue d’offrir une surface lubrifiée, il doit rester entiérement humide en permanence.

Le bon fonctionnement de la gaine-guide a paroi fine HaALo ONE™ dépend de son intégrité.

Il convient de la manipuler avec précaution. La gaine-guide a paroi fine HALo ONE™ peut étre
endommageée si elle est tordue, étirée ou frottée vigoureusement. Ne pas continuer a I'utiliser
si le corps a été plié ou tordu.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables possibles apres une procédure vasculaire par voie percutanée (associée
directement ou non au dispositif) peuvent inclure notamment :

Anévrisme ou pseudo-anévrisme

Décés

Déchirure de l'intima

Embolie gazeuse

Embolie

Endocardite

Fistule artérioveineuse

Formation de thrombus

Hématome

Hémorragie, y compris saignement au site de la ponction
Nécrose des tissus

Occlusion/spasme de l'artere radiale

Syndrome des loges

Sepsis, infection ou inflammation

Spasme du vaisseau, perforation or dissection

Les effets indésirables systémiques indirects ou inhérents possibles aprés une procédure
endovasculaire générale peuvent inclure notamment :

. Arythmies
. Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste
. Hypotension ou hypertension
. Douleurs et sensibilité
CONSERVATION

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Faire tourner I'inventaire de fagon
a utiliser les cathéters et autres produits datés avant leur date de péremption. Ne pas utiliser le
produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.

MODE D’EMPLOI

Matériel requis

Sérum physiologique stérile (hépariné)

Sérum physiologique stérile (hépariné)/produit de contraste (ratio recommandé de 2/1)
Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec manomeétre (10 ml ou contenance supérieure)
Guide de 0,035" (0,89 mm) ou guide de 0,018" (0,46 mm) comme indiqué sur 'étiquette du
dispositif

Préparation de la gaine-guide a paroi fine HaALo ONE™

1.

Vérifier que la taille en Ch est adaptée a la procédure et convient aux dispositifs qui doivent
étre utilisés comme indiqué sur I'étiquette (Figure 3). Retirer la gaine de son emballage.



2. Avant utilisation, I'air contenu dans la gaine et le dilatateur doit étre expulsé. Pour faciliter
la purge, le dispositif est conditionné avec le dilatateur placé a I'envers dans la gaine, ce
qui permet le ringage simultané des deux éléments. Choisir une seringue ou un dispositif
de gonflage d’une capacité de 10 ml ou plus et remplir & moitié environ avec du sérum
physiologique stérile. Préparer la lumiére en raccordant la seringue ou le dispositif de
gonflage au robinet d’arrét sur I'orifice latéral de la gaine et en ringant avec le sérum
physiologique stérile hépariné (Figure 4). Fermer le robinet d’arrét pour maintenir I'étanchéité
a l'air apres le ringage.

3. Avant l'utilisation, le dilatateur, chargé a I'envers dans la gaine, doit étre retiré par 'embout
distal de la gaine. Si cela n'a déja été réalisé a I'étape 2, I'air contenu dans la lumiére du
dilatateur doit étre expulsé. Pour faciliter la purge, choisir une seringue ou un dispositif de
gonflage d’une contenance de 10 ml ou supérieure et les remplir de moitié environ avec le
sérum physiologique stérile. Préparer la lumiére en raccordant la seringue ou le dispositif de
gonflage remplis de sérum au raccord Luer du raccord du dilatateur de la gaine et en ringant
avec le sérum physiologique stérile (Figure 7).

4. Insérer le dilatateur de vaisseau fourni a travers la valve hémostatique et encliqueter le
raccord du dilatateur sur le boitier de la valve (Figures 5 et 6).

5. Pour activer le revétement hydrophile, le cas échéant, il est recommandé d’humidifier la
gaine-guide a paroi fine HALO ONE™ avec du sérum physiologique stérile juste avant son
insertion dans le corps.

Utilisation de la gaine-guide a paroi fine HALo ONE™

6. Identifier le site d’insertion, y compris notamment les sites d’accés radial, fémoral, poplité,
tibial ou pédal et préparer le site en utilisant une technique aseptique appropriée et une
anesthésie locale si nécessaire.

7. llincombe a l'opérateur de réaliser une petite incision de la peau au niveau du site de
ponction a l'aide d’'un scalpel chirurgical. Cette opération est recommandée en présence de
tissu cicatriciel au niveau du site d’acces.

8.  Positionner 'embout distal du dilatateur de la gaine-guide a paroi fine HaALo ONE™ sur le
guide prépositionné et faire progresser I'extrémité vers le site d’introduction.

9.  Faire progresser le dilatateur et la gaine a travers la peau et dans le vaisseau. Bien tenir
I'ensemble gaine et dilatateur au plus prés de la peau lors de leur progression dans la veine
pour éviter toute déformation. Utiliser un mouvement de rotation, si nécessaire, pour les
enfoncer. (Remarque : en cas d'utilisation d’un guide hydrophile, veiller a ce que celui-ci reste
constamment hydraté par du sérum physiologique stérile).

10. Faire progresser avec précaution le dilatateur et la gaine a travers la peau puis par-dessus
le fil jusqu’au site requis dans le vaisseau. Le repére radio-opaque permet de déterminer
I'emplacement de I'embout de la gaine par fluoroscopie.

11. Désolidariser le raccord du dilatateur de la valve en le pliant sur le c6té jusqu’a son
désencliquetage du bouchon de la valve (Figure 8). Retirer le dilatateur lentement tout en
maintenant la gaine en place et en veillant & ne pas changer la position du guide (Figures 9).

12. Charger le dispositif utilisé pour la procédure par-dessus le guide prépositionné.

13. Faire progresser avec précaution le dispositif utilisé pour la procédure dans le centre de la
membrane de la valve et a travers la gaine jusqu’au site de traitement (Figure 10), tout en
maintenant la gaine en place.

14. Positionner le dispositif utilisé pour la procédure par rapport a la Iésion a traiter (Figure 11) en
veillant a ce que I'élément actif du mécanisme du dispositif soit sorti de la gaine.

15. Apres son utilisation, s’assurer que le dispositif utilisé est complétement désactivé avant de le
retirer a travers la gaine avec précaution, tout en maintenant la gaine en place.

16. Une fois la procédure terminée, insérer le dilatateur, par dessus le guide, dans la gaine.

17. Retirer lentement la gaine et le dilatateur d’un seul bloc, puis retirer le guide.

18. Pratiquer 'hémostase au site d’accés conformément aux pratiques courantes.

19. Mettre au rebut le dispositif & usage unique.

Avertissement : Aprés usage, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel.
Manipuler et éliminer le pistolet et I'aiguille conformément aux pratiques médicales établies
ainsi qu’a la législation et la réglementation locales et nationales en vigueur.

Garantie de produit limitée

ClearStream Technologies Ltd (« ClearStream ») garantit au premier acheteur de ce produit que

ce dernier sera exempt de défaut matériel et de malfagcon pendant une durée d’'un (1) an a compter
de la date d’achat. Si le produit s'avére défectueux, I'acheteur a le droit de le retourner tel quel a
ClearStream pour réparation, remplacement ou remboursement, selon la décision de ClearStream.
Tout retour doit étre préalablement autorisé en accord avec la politique de retour de marchandises
de ClearStream, qui figure dans la liste des prix en cours au moment de I'achat. La responsabilité de
ClearStream dans le cadre de cette garantie limitée ne s’étend pas a I'utilisation erronée ou abusive,
au stockage inapproprié, a l'altération, ni a la fabrication, a 'emballage, au traitement ou a la
réparation a posteriori de ce produit par un tiers autre qu’'un représentant autorisé de ClearStream.



LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE TOUTES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES
OU TACITES, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

LA RESPONSABILITE ET LE RECOURS ENONCES DANS LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE
CONSTITUERONT LA SEULE RESPONSABILITE DE ClearStream ET LE SEUL RECOURS
DONT DISPOSE L’ACHETEUR DU PRESENT PRODUIT, QUE CE SOIT DANS LE CADRE
D’UNE ACTION INTENTEE INVOQUANT UN CONTRAT, UN DELIT CIVIL (NEGLIGENCE
COMPRISE) OU AUTRE ET ClearStream NE POURRA ETRE TENUE POUR RESPONSABLE
ENVERS LES ACHETEURS DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE, PARTICULIER
OU CONSECUTIF DECOULANT DE SA MANIPULATION OU DE SON UTILISATION.

Certains Etats/pays n'autorisent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages
accessoires ou consécutifs. Les lois de I'Etat/du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement
donner droit a des recours supplémentaires.



HALO ONE

Diinnwandige Fiihrungsschleuse

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Achtung: Dieses Produkt ist durch U.S.-amerikanische Gesetze auf den Verkauf durch oder
auf Anweisung eines Arztes beschrankt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die diinnwandige Fiihrungsschleuse HALo ONE™ dient sowohl als Flihrungsschaft als auch als
Einfiihrschleuse.

Die diinnwandige Fuihrungsschleuse HALo ONE™ verfiigt (iber einen diinnwandigen Schaft (bis zu

1F kleinerer Durchmesser als Standardschleusen vergleichbarer French-GréRe) aus geflochtenem
Einzellumenschlauch, einen Luer-Lock-Buchsenanschluss am proximalen Ende und eine geformte
atraumatische distale Spitze (A) (Abbildung 1). Das diinnwandige Design verringert die Wanddicke der
Schleuse und vereinfacht so den intravaskuléren Zugang. Unter anderem wird der radiale, femorale,
popliteale, tibiale und pedale Zugang erleichtert. (Abbildung 2).

Das abnehmbare Hamostase-Ventil (C) mit kreuzférmig eingeschnittener Silikonmembran und
integriertem Seitenarm, an dessen Ende ein 3-Wege-Absperrhahn (D) angebracht ist, wird mit
dem Luer-Lock-Ansatz (E) der Schleuse verbunden. Die Schleuse wird mit einem passenden
Gefaldilatator (B) geliefert, der sicher in das Hamostase-Ventil (C) einrastet. Die Schleuse verfiigt
(iber eine Druckentlastungsfunktion am Luer-Lock-Ansatz sowie einen réntgendichten Platin-
Iridium-Marker (F), der sich in der Nahe der distalen Spitze (A) befindet. Die Produktspezifikationen
sind dem Produktetikett zu entnehmen.

Die Schleusen werden wie in der Kennzeichnung vorgesehen sowohl mit als auch ohne hydrophile
Beschichtung geliefert. Sofern die entsprechende Kennzeichnung vorhanden ist, befindet sich die
hydrophile Beschichtung auf dem distalen Schleusenteil; die gleitfahige Oberflache erleichtert die
Einflihrung.

(A) Distale Spitze

(B) Dilatator

(C) Hamostase-Ventil
(D) 3-Wege-Absperrhahn
(E) Luer-Lock-Ansatz
(F) Marker

Abbildung 1

Abbildung 2: Das diinnwandige Design (A) der 5F-Schleuse HALo ONE™ im Vergleich zu
Standardschleusen der GréRen 4F (B) and 5F (C)
INDIKATION

Die dinnwandige Fuhrungsschleuse HALo ONE™ ist fiir die Verwendung bei peripherarteriellen

und vendsen Eingriffen vorgesehen, bei denen die perkutane Einfiihrung von intravaskularen

Instrumenten erforderlich ist. Die diinnwandige Fiihrungsschleuse HALo ONE™ ist NICHT fiir die

Verwendung im neurovaskuldren oder koronarvaskularen System geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Gegenanzeigen fiir die dinnwandige Fiihrungsschleuse HALO ONE™ bekannt.

WARNHINWEISE

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EtO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht
wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren. Diese
Vorrichtung ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
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10.

1.

Nicht erneut sterilisieren. Nach einer erneuten Sterilisation ist die Sterilitit des
Produkts nicht mehr gewéhrleistet, da eine potenzielle Kontamination mit Pyrogenen
oder Mikroorganismen in ungewissem AusmaR zu infektiosen Komplikationen

fiihren kann. Die Reinigung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses
Medizinprodukts erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von
potenziellen unerwiinschten Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische
und/oder mechanische Veranderungen reagieren, Fehlfunktionen erleidet.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Patienten-Kreuzkontamination, da
Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen und engen Lumina, Gelenken
und/oder Spalten zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind,
sobald sie fiir einen unbestimmten Zeitraum mit Korperfliissigkeiten oder Geweben in
Kontakt gekommen sind, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroorganismen kontaminiert
waren. Riickstande von biologischem Material konnen die Kontamination des Produkts
mit Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was zu infektiosen Komplikationen
fiihren kann.

Die Verpackung untersuchen, um sicherzustellen, dass die sterile Barriere intakt ist.
Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere gedffnet oder beschéadigt ist.

Die Schleuse vor dem auf der Verpackung angegebenen ,,Verwendbar bis“-Datum
verwenden.

Den Fiihrungsdraht, die Schleuse/den Dilatator, das Operationsinstrument oder
irgendeine Komponente dieser Instrumente bei einem spiirbaren Widerstand erst dann
vorschieben, wenn die Ursache festgestellt und eine kurative MaBnahme ergriffen wurde.
Keinen Hochdruckinjektor fiir Einspritzungen durch den Seitenanschluss oder den
3-Wege-Absperrhahn verwenden.

Die diinnwandige Fiihrungsschleuse HALo ONE™ wurde nicht fiir die Verwendung im
neurovaskuldren oder koronarvaskulédren System evaluiert.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den
ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.
Die Schleuse darf nur vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn der

Dilatator eingesetzt ist. Bewegen Sie die Schleuse und den Dilatator nur iiber einen
Fiihrungsdraht entsprechender GroRe vor oder zuriick.

Wenn das Operationsinstrument nicht deaktiviert wird, bevor es durch die Schleuse
entfernt wird, kann die Schleuse beschédigt werden, was zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Die diinnwandige Fiihrungsschleuse HALO ONE™ darf nur von geschulten Arzten verwendet
werden. Die Eingriffe sollten unter fluoroskopischer Kontrolle mit entsprechenden
Rontgengeraten und/oder Ultraschall durchgefiihrt werden.

Vor einem radialen arteriellen Zugang muss der Allen- oder Barbeau-Test durchgefiihrt
werden, um das Vorhandensein/die Eignung der dualen arteriellen Durchblutung zur Hand zu
Uberprifen. Ein radialer Arterienzugang wird nicht fiir Patienten mit einem abnormalen Allen-
oder Barbeau-Testergebnis, Radialispuls oder unzureichender dualer arterieller Durchblutung
empfohlen.

Vor einem pedalen Zugang muss der Arzt die vaskulare Anatomie Uberprifen, um
sicherzustellen, dass ein ausreichender antegrader Blutfluss im Knéchelbereich vorliegt.

Die minimale akzeptable French-GroRe der Schleuse ist auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, Instrumente durch eine kleinere Einfiihrschleuse als auf
dem Produktetikett angegeben zu fiihren.

Der Beutel sollte vor dem Offnen (iberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere
nicht beeintrachtigt ist. Das Produkt sollte vorsichtig entfernt und im Sterilfeld platziert werden.
Das gesamte Verfahren von der Hautpunktion oder -inzision bis zum Herausziehen der
Schleuse muss aseptisch durchgefiihrt werden.

Die Schleuse vor dem Gebrauch sorgféltig Uberpriifen. Dabei sicherstellen, dass sie beim
Transport nicht beschadigt wurde und dass GroRe, Form und Zustand fiir den vorgesehenen
Eingriff geeignet sind. Das Produkt nicht verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.
Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die Ventilanschliisse wahrend des Eingriffs
dicht sind, um das Austreten von Blut und das Eindringen von Luft in das System zu
vermeiden. Bei GibermaRigem Blutaustritt miissen kurative Malnahmen ergriffen werden.
Den Dilatator in die Mitte des Schleusenventils einfiihren. Ein forciertes Einfiihren des
Dilatators, wodurch die Mitte des Ventils verfehlt wird, kann Schaden verursachen und zum
Austreten von Blut fiihren.

Die Schleuse langsam vorschieben oder zuriickziehen. Wird ein Widerstand festgestellt, nicht
vorschieben oder zurlickziehen, bis die Ursache des Widerstands festgestellt ist.

Beim Einfiihren, Manipulieren oder Zuriickziehen eines Instruments durch die Einfihrhilfe
stets die Position der Einfiihrhilfe beibehalten.
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11. Den Dilatator langsam aus der Schleuse entfernen, um ein unvollstandiges VerschlieRen des
Ventils zu vermeiden, was zum Austreten von Blut fiihren kann.

12. Bei der Verwendung von Operationsinstrumenten in der Nahe der Schleuse ist darauf
zu achten, dass sich der aktive Mechanismus des Operationsinstruments (z. B. Ballon,
Stentzone, Abtrage-Bereich eines Atherektomie-Instruments) nicht innerhalb der Spitze der
Schleuse befindet. Der rontgendichte Marker befindet sich innerhalb eines Bereichs von 5 mm
vom Spitzenende, markiert die tatsachliche distale Spitze der Schleuse aber nicht.

13.  Vor dem Entfernen oder Einfiihren des Interventions-/Diagnosegerats durch die Schleuse das
Blut aus dem 3-Wege-Absperrhahn aspirieren, um etwaige Fibrinablagerungen in oder an der
Spitze der Schleuse zu entfernen.

14. Darauf achten, dass das Operationsinstrument deaktiviert wird, bevor es durch die Schleuse
entfernt wird.

15. Beim Laden der Dilatatorspitze von hinten tber den Fiihrungsdraht vorsichtig vorgehen,
um eine Beschadigung des Dilatators zu vermeiden.

16. Vor dem Vorschieben sicherstellen, dass der Dilatator fest mit der Schleuse verbunden
ist. Andernfalls wird méglicherweise nur die Schleuse in das Gefal vorgeschoben und die
Schleusenspitze kann das Gefall beschadigen.

17. Sicherstellen, dass sich der Dilatator in der Schleuse befindet, bevor die Schleuse
vorgeschoben wird, da sonst das Gefall beschadigt werden kann.

18. Keine Nahte auf dem Schleusenschlauch platzieren, da dies zu einer Einschréankung
des Zugangs/Durchflusses durch die Schleuse flihren kann. Beim Stechen, Nahen oder
Schneiden in der Nahe der Schleuse darauf achten, die Schleuse nicht zu beschadigen. Die
ordnungsgemafe Funktion der Schleuse hangt von ihrer Unversehrtheit ab. Die Handhabung
der Schleuse muss mit grofter Vorsicht erfolgen.

19. Stellen Sie bei Flissigkeitseinspritzungen durch den 3-Wege-Absperrhahn sicher, dass der
Dilatator oder das Operationsinstrument nicht gleichzeitig eingelegt ist.

20. Wenn beim Herausziehen nach dem Eingriff Widerstand zu spuren ist, wird empfohlen, das
Operationsinstrument, den Fiihrungsdraht und die Schleuse als eine Einheit zu entfernen.

21.  Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, wird empfohlen, die dinnwandige
Einflihrschleuse HALo ONE™ unmittelbar vor dem Einfiihren in den Kérper des Patienten mit
heparinisierter Kochsalzlésung zu befeuchten. Wird die Beschichtung nicht aktiviert, kann
es zu einer Beeintrachtigung der Schleusenverfolgbarkeit kommen. Um die Gleitfahigkeit zu
erhalten, muss diese Oberflache vollstandig feucht gehalten werden.

22. Die ordnungsgemafe Funktion der diinnwandigen Schleuse HALO ONE™ hangt von ihrer
Unversehrtheit ab. Die Handhabung der Schleuse muss mit grofter Vorsicht erfolgen. Die
dunnwandige Einfihrschleuse HALo ONE™ kann durch Knicken, Dehnen oder zu energisches
Abwischen beschéadigt werden. Die Schleuse darf nicht weiterverwendet werden, wenn der
Schaft verbogen oder geknickt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Zu den moglichen unerwiinschten Nebenwirkungen von perkutanen vaskuléren Eingriffen (direkt
oder indirekt in Verbindung mit dem Produkt stehend) zéhlen u. a. die folgenden:

. Aneurysma oder Aneurysma spurium (sog. Pseudoaneurysma)
. Arteriovendse Fisteln

. Embolie

. Endokarditis

. Gewebenekrose

. GefaRspasmus, Perforation oder Dissektion

. Hamatome

. Hamorrhagie, einschlieRlich Blutung an der Punktionsstelle
. Intimariss

. Kompartmentsyndrom

. Luftembolie

. Okklusion/Krampf der Radialisarterie

. Sepsis/Infektion/Entziindung

. Thrombusbildung

. Tod

. Zu den moglichen systemischen indirekten/inharenten unerwiinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit allgemeinen endovaskuléren Eingriffen zahlen u. a. die folgenden:

*  Herzrhythmusstérungen

*  Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
. Hypotension/Hypertension

. Schmerzen und Druckempfindlichkeit



LAGERUNG

Kuhl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren. Lagerbestande rotieren, sodass die Katheter und
andere Produkte mit Verfallsdatum vor diesem Datum verwendet werden. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Erforderliche Ausriistung

. Sterile Kochsalzlésung (heparinisiert)

. Sterile Kochsalzlésung (heparinisiert)/Kontrastmittel (Mischungsverhaltnis von 2:1 wird empfohlen)
. Luer-Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Manometer (10 ml oder groRer)

. Fuihrungsdraht 0,035" (0,89 mm) oder 0,018" (0,46 mm), je nach Produktkennzeichnung.

hi

Vorbereitung der diinn digen Fiihrung: HALo ONE™

1. Sicherstellen, dass die Charriere-GroRe fiir den Eingriff geeignet ist und die erforderlichen
Instrumente wie in der Kennzeichnung vorgesehen (Abbildung 3) aufnehmen kann. Die
Schleuse und den Dilatator aus der Verpackung nehmen.

2. Vor dem Gebrauch muss die Luft aus der Schleuse und dem Dilatator entfernt werden. Um
die Entfernung der Luft zu erleichtern, ist der Dilatator bei der Lieferung im Produkt verkehrt
herum eingesetzt, sodass beide gleichzeitig durchgespilt werden kénnen. Wahlen Sie eine
Spritze oder eine Aufblasvorrichtung mit einem Fassungsvermdgen von mindestens 10 ml und
fulllen Sie diese ungefahr zur Halfte mit steriler Kochsalzlésung. Bereiten Sie das Lumen vor,
indem Sie die Spritze oder Aufblasvorrichtung, die die Lésung enthalt, in den Absperrhahn
am Seitenanschluss der Schleuse einsetzen und mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
durchspllen (Abbildung 4). SchlieRen Sie den Absperrhahn, um sicherzustellen, dass das
System nach dem Durchspiilen luftdicht bleibt.

3. Vor der Verwendung muss der von hinten geladene Dilatator aus dem distalen Ende der
Schleuse entfernt werden. Falls nicht bereits in Schritt 2 durchgefiihrt, sollte vor dem
Gebrauch die Luft aus dem Dilatatorlumen entfernt werden. Um die Entfernung der Luft zu
erleichtern, eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung mit einem Fassungsvermdgen von 10 ml
oder gréRer wahlen und ungefahr zur Halfte mit steriler Kochsalzlésung fiillen. Das Lumen
vorbereiten, indem die Spritze oder Aufblasvorrichtung mit der Lésung in den Luer-Lock-
Anschluss des Dilatator-Ansatzes eingesetzt und mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
durchgesplilt wird (Abbildung 7).

4. Den mitgelieferten GefaRdilatator durch das Hdmostase-Ventil einfiihren und den Dilatator-
Ansatz in das Ventilgehaduse einklicken lassen (Abbildungen 5 und 6).

5. Um die hydrophile Beschichtung, soweit in der Kennzeichnung vorgesehen, zu aktivieren, wird
empfohlen, die dinnwandige Einfiihrschleuse HALO ONE™ unmittelbar vor dem Einfiihren in
den Korper des Patienten mit steriler Kochsalzlésung zu befeuchten.

Verwendung der diinnwandigen Fiihrungsschleuse HALo ONE™

6. Finden Sie die Einfiihrstelle, bei der es sich zum Beispiel um eine radiale, femorale,
popliteale, tibiale oder pedale Zugangsstelle handeln kann, und bereiten Sie die Stelle mit den
entsprechenden aseptischen Techniken und einem geeigneten Lokalanasthetikum vor.

7.  Der Operateur nimmt nach eigenem Ermessen mit einem chirurgischen Skalpell einen kleinen
Einschnitt an der Punktionsstelle vor. Dies empfiehlt sich insbesondere fiir Narbengewebe an
der Zugangsstelle.

8. Die distale Spitze des Dilatators der dinnwandigen Fiihrungsschleuse HALo ONE™ von
hinten Uber den bereits positionierten Fiihrungsdraht laden und die Spitze bis zur Einfiihrstelle
vorschieben.

9.  Den Dilatator und die Schleuse durch die Haut und in das GefaR vorschieben. Die Schleuse
und den Dilatator beim Vorschieben nahe an die Haut halten, um ein Verkriimmen zu
vermeiden. Beim Vorschieben nach Bedarf eine Drehbewegung einsetzen. (Hinweis: Bei
Verwendung eines hydrophilen Fiihrungsdrahtes ist sicherzustellen, dass dieser stets mit
steriler heparinisierter Kochsalzlésung feucht gehalten wird.)

10. Den Dilatator und die Schleuse vorsichtig tiber den Draht bis zur entsprechenden Stelle im
GefaR vorschieben. Der rontgendichte Marker kennzeichnet die Position der Schleusenspitze
unter Fluoroskopie.

11. Den Ansatz des Dilatators vom Ventil trennen, indem er zur Seite gebogen wird, um ihn
von der Ventilkappe zu I6sen (Abbildung 8). Den Dilatator langsam entfernen, wahrend die
Schleuse in Position gehalten und sichergestellt wird, dass der Flihrungsdraht wie erforderlich
an Ort und Stelle bleibt (Abbildung 9).

12. Das Operationsinstrument mit dem vorpositionierten Fiihrungsdraht beladen.

13. Das Operationsinstrument vorsichtig in die Mitte des Ventildiaphragmas und durch die
Schleuse bis zu der zu behandelnden Stelle vorschieben (Abbildung 10), ohne die Position
der Schleuse zu verandern.

14. Das Operationsinstrument auf die zu behandelnde Lasion ausrichten (Abbildung 11); dabei
sicherstellen, dass sich der aktive Mechanismus des Operationsinstruments nicht innerhalb
der Schleuse befindet.



15. Nach der Verwendung sicherstellen, dass das Operationsinstrument vollstéandig deaktiviert ist,
bevor es vorsichtig durch die Schleuse zuriickgezogen wird, ohne die Position der Schleuse
zu verandern.

16. Nach Abschluss des Eingriffs den Dilatator iber den Draht in die Schleuse einfiihren.

17. Die Schleuse und den Dilatator langsam als Einheit zuriickziehen und den Fiihrungsdraht
entfernen.

18. Zum Erzielen der Hdmostase geméaR Standardverfahren Kompression an der Zugangsstelle
austuben.

19. Das Einmalprodukt entsorgen.

Warnung: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung
darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im
Einklang mit den geltenden ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften
handhaben und entsorgen.

Eingeschrénkte Produktgarantie

ClearStream Technologies Ltd. (,ClearStream*) garantiert dem Ursprungskaufer dieses Produkts,
dass dieses Produkt fiir den Zeitraum eines (1) Jahres ab dem Datum des Erwerbs frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Wenn sich dieses Produkt trotzdem als fehlerhaft erweist,
kann der Kaufer es an ClearStream retournieren, damit es (nach Wahl durch ClearStream)
repariert, ersetzt, riickerstattet oder gutgeschrieben werden kann. Samtliche Retouren bediirfen
einer vorherigen Genehmigung gemaR der ClearStream-Leitlinie fiir retournierte Waren, die sich
in der zu dem Zeitpunkt gliltigen Preisliste befindet. Die Haftung von ClearStream gemaR dieser
eingeschrankten Produktgarantie erstreckt sich nicht auf Missbrauch, fehlerhafte Verwendung,
unzuléngliche Aufbewahrung, Modifikation, Weiterverarbeitung, Verpackung oder Aufbereitung
dieses Produkts oder seiner Reparatur durch eine andere Person als einem autorisierten
ClearStream-Kundendienstvertreter.

DIESE EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE GILT ANSTELLE ALLER SONSTIGEN
AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH (ABER
OHNE BESCHRANKUNG AUF) ALLE/R STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER
HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

DIE IN DIESER EINGESCHRANKTEN PRODUKTGARANTIE GENANNTEN HAFTUNGEN
UND MANGELBESEITIGUNGEN UNTERLIEGEN DER ALLEINIGEN VERANTWORTUNG
VON ClearStream, UND DIE MANGELBESEITIGUNGEN STEHEN DEM KAUFER

DIESES PRODUKTS ZUR VERFUGUNG, SEI ES AUFGRUND EINES VERTRAGS, EINER
UNERLAUBTEN HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT) ODER WENN
ANSPRUCHE AUS EINEM ANDEREN RECHTSGRUND BESTEHEN, UND ClearStream IST
DEN KAUFERN GEGENUBER NICHT FUR INDIREKTE, BESONDERE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN HAFTBAR, DIE AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES
PRODUKTS RESULTIEREN.

Der Ausschluss stillschweigender Gewahrleistungen sowie von Nebenschaden oder Folgeschaden
ist in einigen Landern/Bundesstaaten nicht zuléssig. Moglicherweise stehen lhnen im Rahmen der
fiir Sie geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe zur Verfliigung.



HALO ONE

Guaina guida a parete sottile

ITALIANO
ISTRUZIONI PER L’'USO

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
su presentazione di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guaina guida a parete sottile HALo ONE™ ¢ concepita per funzionare sia come una guaina guida
sia come una guaina di introduzione.

La guaina guida a parete sottile HALo ONE™ & costituita da una guaina a parete sottile (spessore
della parete pari a 1 French in termini di diametro esterno rispetto alle guaine standard di
dimensioni equivalenti in French) ed e realizzata con un tubo a lume singolo intrecciato, dotato

di un raccordo luer femmina all’estremita prossimale e da una punta distale atraumatica (A)

(Figura 1). Il design a parete sottile riduce lo spessore della parete della guaina per facilitare
l'accesso intravascolare da siti di accesso che includono, tra gli altri, i vasi radiale, femorale,
popliteo, tibiale e pedidio (Figura 2).

La valvola emostatica (C) scollegabile, che utilizza una membrana in silicone a taglio incrociato e
che include un braccio laterale che termina con un rubinetto di arresto a 3 vie (D), viene collegata al
raccordo luer della guaina (E). La guaina viene fornita con un dilatatore vascolare compatibile

(B) che la fissa saldamente nel raccordo della valvola emostatica (C). La guaina dispone di un
serracavo posizionato sul raccordo luer; inoltre, € dotata di un marker radiopaco di platino iridio

(F) che si trova vicino alla punta distale (A). Per le specifiche tecniche del prodotto, fare riferimento
all’etichetta del prodotto.

Le guaine sono fornite con e senza rivestimento idrofilo, come indicato. Quando indicato,

il rivestimento idrofilo viene applicato sulla porzione distale della guaina per offrire una superficie
lubrificata al fine di facilitare I'inserimento.

F

(A) Punta distale

(B) Dilatatore

(C) Valvola emostatica [/
(D) Rubinetto di arresto a 3 vie
(E) Raccordo luer

(F) Marker

Figura 1

Figura 2: Design a parete sottile (A) della guaina 5F HALO ONE™ rispetto alle guaine
standard da 4F (B) e 5F (C)

INDICAZIONI PER L’'USO

La guaina guida a parete sottile HALo ONE™ ¢ indicata per I'uso nelle procedure in ambito

arterioso e venoso periferico che richiedono l'introduzione percutanea di dispositivi intravascolari.

La guaina a parete sottile HaALo ONE™ NON é indicata per I'uso in ambito neurovascolare e

vascolare coronarico.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota per la guaina guida a parete sottile HALo ONE™.

AVVERTENZE

1. | contenuti sono forniti STERILI mediante ossido di etilene (ETO). Apirogeno. Non
riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il dispositivo & esclusivamente monouso.



10.

1.

Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterilita del prodotto non & garantita

a causa della potenziale presenza di un grado non quantificabile di contaminazione
pirogena o microbica che puo portare a complicanze infettive. La pulizia, la rigenerazione
elo la risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano le probabilita di
malfunzionamento a causa dei possibili effetti indesiderati crosssui componenti dovuti
ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Un suo riutilizzo comporta il rischio
di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto
quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure tra i componenti — le operazioni
di pulizia dai fluidi corporei o tissutali che presentano un potenziale rischio di
contaminazione pirogenica o microbica una volta entrati a contatto con il dispositivo
medico per un periodo di tempo indeterminato, risultano difficili se non impossibili. |
residui di materiale biologico possono favorire la contaminazione del dispositivo da
parte di pirogeni o di microrganismi che possono portare a complicanze infettive.
Ispezionare visivamente la confezione per verificare che la barriera sterile sia intatta.
Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata.

Utilizzare la guaina prima della data di "Scadenza" indicata sulla confezione.

Se si avverte resistenza, non far avanzare il filo guida, la guainalil dilatatore,

il dispositivo procedurale o qualsiasi componente, senza aver dapprima determinato
la causa e aver adottato le azioni correttive.

Non utilizzare un iniettore di alimentazione attraverso I'ingresso laterale o il rubinetto
di arresto a tre vie.

La guaina guida a parete sottile HaALo ONE™ non é stata valutata per I'uso in ambito
neurovascolare o vascolare coronarico.

Dopo l'uso, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo nel rispetto delle prassi mediche accettabili e delle leggi e
dei regolamenti locali, regionali e statali applicabili.

Non far avanzare né ritirare la guaina senza il dilatatore inserito; far avanzare o ritirare
la guaina e il dilatatore solo dopo averli posizionati su un filo guida della dimensione
appropriata.

Se non si disattiva il dispositivo procedurale prima della rimozione attraverso la
guaina, esiste il rischio di danni alla guaina e di lesioni al paziente.

PRECAUZIONI

1.

La guaina guida a parete sottile HaALo ONE™ deve essere utilizzata solo da medici
specializzati. Le procedure di accesso devono essere condotte con I'ausilio di una guida
fluoroscopica mediante un’adeguata apparecchiatura a raggi X e/o ecografica.

Prima di iniziare I'accesso tramite I'arteria radiale, effettuare una valutazione di tipo Allen o
Barbeau per determinare la presenza e adeguatezza della doppia circolazione arteriosa della
mano. L’accesso tramite I'arteria radiale non & consigliato per i pazienti con risultati anomali
del test di Allen o Barbeau, con anomalie del polso radiale oppure con doppia circolazione
arteriosa insufficiente.

Prima di iniziare I'accesso tramite I'arteria pedidia, i medici devono valutare I'anatomia
vascolare per assicurare 'adeguatezza del flusso anterogrado a livello della caviglia.

La dimensione in French minima accettabile della guaina & stampata sull'etichetta della
confezione. Non tentare di far passare il dispositivo attraverso un introduttore della guaina di
dimensioni inferiori rispetto a quelle indicate sull’etichetta.

La sacca deve essere ispezionata prima dell'apertura per verificare che non sia stata
compromessa la barriera sterile. Il dispositivo deve essere attentamente rimosso e posizionato
nel campo sterile. L'intera procedura, dall'introduzione o incisione cutanea fino al ritiro della
guaina, deve essere eseguita in condizioni asettiche.

Prima dell’'uso, verificare attentamente che la guaina non sia stata danneggiata durante

il trasporto e che le relative dimensioni, forma e condizioni siano idonee alla procedura di
utilizzo prevista. Non utilizzare il prodotto in caso di danni evidenti.

Occorre prestare particolare attenzione per la manutenzione della tenuta delle connessioni della
valvola durante l'intera durata della procedura al fine di evitare fuoriuscite di sangue o l'ingresso
di aria nel sistema. Se si osserva un’eccessiva fuoriuscita di sangue, attuare un’azione risolutiva.
Inserire il dilatatore al centro della valvola della guaina. L’inserimento forzato del dilatatore
senza che esso si posizioni al centro della valvola pud causare un danno e portare alla
fuoriuscita di sangue.

Far avanzare o ritirare la guaina lentamente. Se si incontra resistenza, non far avanzare né
ritirare la guaina fino a quando la causa non é stata identificata.

Durante I'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo attraverso I'introduttore
mantenere sempre la posizione dell'introduttore.

Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina per evitare I'incompleta chiusura della valvola,
con conseguente fuoriuscita di sangue.



12.  Quando si utilizzano dispositivi procedurali vicino alla punta della guaina, occorre prestare
attenzione per garantire che la porzione attiva del meccanismo del dispositivo procedurale (ad
esempio, palloncino, zona dello stent, sezione di rimozione del materiale del dispositivo per
aterectomia) non si trovi all'interno della punta della guaina. Il marker radiopaco & posizionato
entro 5 mm dalla parte finale della punta, ma non indica la reale punta distale della guaina.

13. Prima di rimuovere o inserire il dispositivo interventistico/diagnostico attraverso la guaina,
aspirare il sangue dal rubinetto a 3 vie per rimuovere eventuali depositi di fibrina che
potrebbero essersi accumulati all'interno o sulla punta della guaina.

14. Assicurarsi di disattivare il dispositivo procedurale prima di rimuoverlo attraverso la guaina.

15.  Prestare attenzione quando si infila la punta del dilatatore sul filo guida per evitare danni al dilatatore.

16. Assicurarsi che il dilatatore sia collegato saldamente alla guaina prima di farlo avanzare, altrimenti
avanzera solo la guaina nel vaso e la punta della guaina potrebbe provocare danni al vaso.

17. Assicurarsi che il dilatatore sia in sede all'interno della guaina prima di far avanzare la guaina,
per evitare danni al vaso.

18. Non posizionare suture sul tubo della guaina in quanto ci6 potrebbe limitare I'accessol/il flusso
attraverso la guaina. Durante la perforazione, la sutura o l'incisione effettuate accanto alla
guaina, prestare attenzione a non danneggiare la guaina. Il corretto funzionamento della
guaina dipende dalla sua integrita. Prestare attenzione durante la manipolazione della guaina.

19. Se si utilizza I'iniezione di fluidi attraverso il rubinetto di arresto a 3 vie, assicurarsi che il
dilatatore o il dispositivo procedurale non siano in posizione nello stesso momento.

20. Se al termine della procedura, durante la ritrazione del dispositivo procedurale, si avverte
resistenza, si consiglia di rimuovere contemporaneamente il dispositivo procedurale, il filo
guida e la guaina come se fossero una singola unita.

21. Per attivare il rivestimento idrofilo, si consiglia di bagnare la guaina guida a parete sottile
HaLo ONE™ con una soluzione salina eparinizzata subito prima del suo inserimento nel
corpo. La mancata attivazione del rivestimento pud comportare la tracciabilita non ottimale
della guaina. Per mantenere la scorrevolezza & necessario mantenere questa superficie
completamente umida.

22. |l corretto funzionamento della guaina a parete sottile HaALo ONE™ dipende dalla sua integrita.
Prestare attenzione durante la manipolazione della guaina. Eventuali danni possono derivare
da attorcigliamento, trazione o strofinamento vigoroso della guaina guida a parete sottile
HaLo ONE™. Non continuare a usare la guaina se il corpo & piegato o attorcigliato.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati che possono derivare da una procedura vascolare percutanea
(direttamente o indirettamente associati al dispositivo) possono includere, ma non sono limitati a:

. Aneurisma o pseudoaneurisma
. Decesso
. Embolia gassosa
. Embolia
. Ematoma
. Emorragia, incluso sanguinamento nel sito d’introduzione
. Endocardite
. Fistola arterovenosa
. Formazione di trombi
. Lacerazione intimale
. Necrosi tissutale
. Occlusione/spasmo dell’arteria radiale
. Sepsilinfezione/infiammazione
. Sindrome compartimentale
. Spasmo, perforazione o dissezione vascolari
. | potenziali effetti avversi sistemici indiretti/intrinseci associati a procedure endovascolari
generiche possono includere, ma non sono limitati a:
. Aritmie
. Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
. Ipotensione/ipertensione
. Dolore e indolenzimento

CONSERVAZIONE

Da conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Organizzare I'inventario in modo che
il catetere e gli altri prodotti con data di scadenza vengano utilizzati prima della data di "Scadenza".
Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.



ISTRUZIONI PER L’'USO

Attrezzatura necessaria

Soluzione salina sterile (eparinizzata)
Soluzione salina sterile (eparinizzata)/mezzo di contrasto (rapporto 2:1 raccomandato)
Siringa luer-lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (10 ml o superiore)

Filo guida da 0,035" (0,89 mm) o da 0,018" (0,46 mm), secondo etichettatura su ciascun
dispositivo

Preparazione della guaina guida a parete sottile HaALo ONE™

1.

Verificare che la dimensione in French sia idonea alla procedura e che possa contenere

i dispositivi procedurali richiesti, come indicato dall’etichetta (Figura 3). Rimuovere la guaina
e il dilatatore dalla confezione.

Prima dell’'uso, rimuovere I'aria dalla guaina e dal dilatatore. Per facilitare I'eliminazione, il
dispositivo viene confezionato con il dilatatore caricato al contrario nella guaina consentendo
cosi di irrigarli entrambi contemporaneamente. Scegliere una siringa o un dispositivo di
gonfiaggio con capacita pari o superiore a 10 ml e riempirne circa la meta con la soluzione
salina sterile. Preparare il lume collegando la siringa o il dispositivo di gonfiaggio contenente
la soluzione al rubinetto di arresto sull'ingresso laterale della guaina ed eseguire il lavaggio
con la soluzione salina eparinizzata sterile (Figura 4). Chiudere il rubinetto di arresto per
mantenere la chiusura ermetica dopo l'irrigazione.

Prima dell'uso, il dilatatore caricato al contrario deve essere rimosso dall'estremita distale
della guaina. Se non ¢ stato gia effettuato al passaggio 2, eliminare I'aria dal lume del
dilatatore. Per facilitare I'eliminazione, utilizzare una siringa o un dispositivo di gonfiaggio
con capacita pari o superiore a 10 ml e riempirne circa la meta con la soluzione salina sterile.
Preparare il lume collegando la siringa o il dispositivo di gonfiaggio contenente la soluzione
al connettore luer del raccordo del dilatatore ed eseguire l'irrigazione con la soluzione salina
eparinizzata sterile (Figura 7).

Inserire il dilatatore vascolare fornito attraverso la valvola emostatica e far scattare in
posizione il raccordo del dilatatore nell'alloggiamento della valvola (Figure 5 e 6).

Per attivare il rivestimento idrofilo, ove indicato, si consiglia di bagnare la guaina guida a parete
sottile HALo ONE™ con una soluzione salina sterile subito prima del suo inserimento nel corpo.

Utilizzo della guaina guida a parete sottile HALo ONE™

6.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Identificare il sito d’introduzione (radiale, femorale, popliteo, tibiale o pedidio, per fare alcuni
esempi) e prepararlo usando una tecnica asettica adeguata e anestesia locale, secondo la
necessita.

A discrezione dell’'operatore, eseguire una piccola incisione cutanea nel sito di introduzione
utilizzando un bisturi chirurgico. Consigliato per il tessuto cicatriziale nel sito di accesso.
Inserire I'estremita distale del dilatatore della guaina guida a parete sottile HALo ONE™ sul filo
guida precedentemente posizionato e far avanzare la punta fino al sito di inserimento.

Fare avanzare il dilatatore e la guaina attraverso la cute e nel vaso. Afferrare il gruppo
dilatatore e guaina in prossimita della cute durante 'avanzamento per evitare le deformazioni
ed eseguire un movimento rotatorio durante I'avanzamento come necessario. (Nota: se

si usa un filo guida idrofilo, assicurarsi che sia sempre idratato mediante soluzione salina
eparinizzata sterile.)

Fare avanzare con attenzione il dilatatore della guaina sul filo fino a raggiungere la sede
desiderata all'interno del vaso. Il marker radiopaco identifica la sede della punta della guaina
sotto guida fluoroscopica.

Scollegare il raccordo del dilatatore dalla valvola piegandolo di lato per staccarlo dal tappo
della valvola (Figura 8). Rimuovere il dilatatore lentamente tenendo allo stesso tempo in sede
la guaina e verificando che il filo guida rimanga in posizione (Figura 9) come necessario.
Caricare il dispositivo procedurale sul filo guida precedentemente posizionato.

Fare avanzare con attenzione il dispositivo procedurale fino al centro del diaframma

della valvola e attraverso la guaina fino a raggiungere la sede del trattamento (Figura 10)
mantenendo nel contempo la guaina in posizione.

Posizionare il dispositivo procedurale rispetto alla lesione da trattare (Figura 11) verificando che la
porzione attiva del meccanismo del dispositivo procedurale non si trovi all'interno della guaina.
Dopo I'uso, verificare che il dispositivo procedurale sia completamente disattivato prima di
ritirarlo attentamente attraverso la guaina, mantenendo nel contempo la guaina in posizione.
Una volta completata la procedura, inserire il dilatatore sul filo fino alla guaina.

Ritirare lentamente la guaina e il dilatatore come una sola unita, quindi rimuovere il filo guida.
Applicare 'emostasi sulla sede di accesso secondo la pratica standard.

Smaltire il dispositivo monouso.

Avvertenza: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo nel rispetto delle prassi mediche accettabili e delle leggi e dei
regolamenti locali, regionali e statali applicabili.
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Garanzia limitata del prodotto

ClearStream Technologies Ltd (“ClearStream”) garantisce all'acquirente originale che questo
prodotto sara esente da difetti nei materiali e nella lavorazione per un periodo di un (1) anno

dalla data di acquisto. Se questo prodotto risulta essere difettoso, I'acquirente puo restituire lo
stesso a ClearStream per la riparazione, la sostituzione, il rimborso o un credito a discrezione di
ClearStream. Tultti i resi devono essere autorizzati in anticipo in conformita con la Politica sui resi
di ClearStream indicata nel listino prezzi corrente. La responsabilita di ClearStream ai sensi della
presente garanzia limitata del prodotto non si estende ad alcun abuso, uso improprio, conservazione
impropria, alterazioni, ulteriore lavorazione, confezionamento o trasformazione di questo prodotto o
riparazione da parte di chiunque non sia un rappresentante autorizzato ClearStream.

LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO SOSTITUISCE QUALUNQUE

ALTRA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSA, SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN IMPIEGO SPECIFICO.

LA RESPONSABILITA E IL RICORSO LEGALE ENUNCIATI IN QUESTA GARANZIA
LIMITATA DEL PRODOTTO SPETTERANNO ESCLUSIVAMENTE A ClearStream E
RAPPRESENTERANNO IL RICORSO LEGALE DISPONIBILE ALL’ACQUIRENTE DI

QUESTO PRODOTTO - IN TERMINI DI CONTRATTO, RESPONSABILITA CIVILE (INCLUSA
NEGLIGENZA) O ALTRO, E ClearStream NON SARA RESPONSABILE NEI RIGUARDI DEGLI
ACQUIRENTI PER QUALUNQUE DANNO SPECIALE, ACCIDENTALE O INDIRETTO INSORTO
DAL MANEGGIAMENTO O DALL’USO DEL PRODOTTO.

Alcuni Stati/Paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite e dei danni incidentali o
consequenziali. Gli acquirenti possono avere diritto a ulteriori rivendicazioni ai sensi delle leggi
vigenti nei rispettivi Stati/Paesi.



HALO ONE

Vaina guia de paredes finas

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcién facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La vaina guia de paredes finas HALo ONE™ se ha disefiado para utilizarse como vaina guia y
vaina introductora.

La vaina guia de paredes finas HALo ONE™ consta de una vaina de paredes finas (reduccién de
hasta 1 F en el diametro externo en comparacion con vainas estandar de French equivalente)
formada por un tubo trenzado con una sola luz y equipada con un cono luer hembra en el extremo
proximal y una punta distal atraumatica conformada (A) (Figura 1). El disefio de paredes finas
reduce el grosor de la pared de la vaina, lo que permite facilitar el acceso intravascular desde los
sitios de acceso, por ejemplo acceso radial, femoral, popliteo, tibial y pedio. (Figura 2).

Una valvula hemostatica desmontable (C), se conecta al cono luer de la vaina (E) empleando una
membrana de silicona cortada transversalmente e incorporando un brazo lateral que termina en
una llave de paso de 3 vias (D). La vaina se suministra con un dilatador de vasos compatible (B)
que se ajusta firmemente al cono de la valvula hemostatica (C). La vaina tiene una caracteristica de
liberacion de la tension situada en el cono luer y un marcador radiopaco de platino-iridio (F) ubicado
cerca de la punta distal (A). Consulte en la etiqueta del producto las especificaciones del mismo.

Las vainas se proporcionan con y sin revestimiento hidréfilo, como se indica en la etiqueta. El
revestimiento hidrdfilo, si asi lo indica la etiqueta, se aplica sobre la parte distal de la vaina para
proporcionar una superficie lubricante que facilite la insercion.

B

(A) Punta distal
(B) Dilatador
(C) Valvula hemostatica 7
(D) Llave de paso de 3 vias
(E) Cono luer
(F) Marcador
Figura 1

Figura 2: Disefio de paredes finas (A) de 5 F del HALo ONE™ en relacién con una vaina
estandarde 4 F (B) y de 5 F (C)

INDICACIONES DE USO

La vaina guia de paredes finas HALo ONE™ esta indicada para su uso en procedimientos arteriales

y venosos periféricos que requieran la introduccion percutéanea de dispositivos intravasculares.

La vaina guia de paredes finas HALo ONE™ NO esta indicada para su uso en la neurovasculatura

ni en la vasculatura coronaria.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion para la vaina guia de paredes finas HALO ONE™.

ADVERTENCIAS

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE). Apirégeno. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Este dispositivo es exclusivamente para un solo uso.

2. No reesterilizar. Después de la reesterilizacion, la esterilidad del producto no esta
garantizada debido a un grado indeterminable de posible contaminacién pirégena
o microbiana que puede provocar complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan la

20



10.

1.

probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos en los componentes que se
ven afectados por los cambios térmicos y/o mecanicos.

Este dispositivo esta diseiiado para un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo
médico conlleva un riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes, ya que es dificil
o imposible limpiar los dispositivos médicos —especialmente si tienen luces largas

y estrechas, articulaciones o hendiduras entre los componentes— una vez que han
entrado en contacto durante un periodo de tiempo indeterminado con tejidos o liquidos
y secreciones corporales susceptibles de provocar una contaminacién microbiana

o pirégena. Los restos de material biolégico pueden fomentar la contaminacion

del dispositivo con pirégenos o microorganismos susceptibles de provocar
complicaciones infecciosas.

Inspeccione visualmente el envase para verificar que el precinto de esterilidad
permanece intacto. No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafado.

Utilice la vaina antes de la fecha de caducidad especificada en el envase.

No empuije la guia, la vaina/dilatador, el dispositivo del procedimiento ni ningtn otro
componente si se encuentra resistencia, sin determinar previamente la causa y sin
haber tomado una medida correctiva.

No introduzca una inyeccion automatizada a través del puerto lateral o la llave de paso
de tres vias.

No se ha evaluado el uso de la vaina guia de paredes finas HALo ONE™ en la
neurovasculatura o en la vasculatura coronaria.

Después de usarse, este producto puede conllevar un posible peligro biolégico.
Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con la
legislacion y las normativas locales, regionales y nacionales vigentes.

No empuje ni retraiga la vaina sin el dilatador introducido; solo debe empujarla o
retraerla con el dilatador colocado sobre una guia de tamafio adecuado.

Si no se desactiva el dispositivo del procedimiento antes de retirarlo a través de la
vaina, podria dafar esta y causar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

1.

La vaina guia de paredes finas HALO ONE™ solo debe ser usada por médicos bien formados.
Los procedimientos de acceso se deben efectuar con orientacion radioscopica mediante un
equipo radiolégico y/o ecografico adecuado.

Antes de realizar el acceso a través de arteria radial, debe realizarse una evaluacién, como
la prueba de Allen o Barbeau, para evaluar la presencia o idoneidad adecuacion de la
circulacion arterial doble en la mano. No se recomienda un acceso a través de la arteria radial
en pacientes con resultados anémalos en las pruebas de Allen o Barbeau o con un pulso
radial anémalo, o que tengan una circulacién arterial doble insuficiente.

Antes de realizar el acceso pedio, el médico debe evaluar la anatomia vascular para
garantizar que haya un flujo anterégrado adecuado a nivel del tobillo.

El calibre aceptable minimo de la vaina, en French, esta impreso en la etiqueta del envase.
No intente pasar los dispositivos a través de un introductor con vaina de un tamafio mas
pequefio que el indicado en la etiqueta del dispositivo.

El envase debe inspeccionarse antes de la apertura para garantizar que el precinto de
esterilidad esta en buen estado. El dispositivo se debe sacar con cuidado y colocarse en el
campo estéril. Todo el procedimiento, desde la puncion o incision en la piel hasta la retirada
de la vaina, se debe llevar a cabo de forma aséptica.

Inspeccione detenidamente la vaina antes de usarla para asegurarse de que no se haya
deteriorado durante el envio y de que su tamafio, forma y estado sean adecuados para el
procedimiento para el cual se va a utilizar. No la utilice si el producto esta dafiado.

Preste especial atencion al mantenimiento de las conexiones estancas de la valvula para
garantizar que estén bien ajustadas durante todo el procedimiento, con el fin de evitar fugas
de sangre o que entre aire en el sistema. Tome medidas correctivas si observa una fuga
excesiva de sangre.

Introduzca el dilatador en el centro de la valvula de la vaina. Si introduce el dilatador a la fuerza
y no entra por el centro de la valvula puede causar dafios y provocar pérdidas de sangre.

Haga avanzar o retire la vaina lentamente. Si se encuentra resistencia, no la haga avanzar ni
la retire hasta saber qué causa la resistencia.

Cuando introduzca, manipule o retire un dispositivo a través del introductor, mantenga
siempre la posicion del introductor.

Retire el dilatador de la vaina lentamente para evitar un cierre incompleto de la vélvula,

que podria causar una pérdida de sangre.

Si usa dispositivos del procedimiento cerca de la punta de la vaina, debe extremar la
precaucion para asegurarse de que la parte del mecanismo activo del dispositivo del
procedimiento (p. ej., balén, zona del stent, seccién de retirada del material del dispositivo de
aterectomia) no esté dentro de la punta de la vaina. El marcador radiopaco se encuentra a una
distancia de 5 mm del extremo de la punta, pero no marca la auténtica punta distal de la vaina.
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13. Antes de retirar o introducir el dispositivo de intervencion/diagnéstico a través de la vaina,
aspire la sangre de la llave de paso de 3 vias para eliminar cualquier deposito de fibrina que
pueda haberse acumulado en la vaina o en su punta.

14. Asegurese de desactivar el dispositivo del procedimiento antes de retirarlo a través de la vaina.
15. Tenga cuidado al volver a cargar la punta del dilatador sobre la guia para no dafiar el dilatador.

16. Asegurese de que el dilatador esta bien conectado a la vaina antes de hacerla avanzar, ya de
lo contrario solo la vaina puede avanzar hacia el interior del vaso y la punta de la vaina podria
dafar el vaso.

17. Asegurese de que el dilatador esta en su sitio dentro de la vaina antes de hacerla avanzar,
ya que de lo contrario podria dafiar el vaso.

18. No coloque suturas sobre el tubo de la vaina, ya que esto puede limitar el acceso/flujo a
través de la vaina. Al perforar, suturar o realizar incisiones cerca de la vaina, tenga cuidado
de no dafiarla. El correcto funcionamiento de la vaina depende de su integridad. Manipule la
vaina con cuidado.

19. Siintroduce una inyeccion de liquidos a través de la llave de 3 vias, asegurese de que el
dilatador o el dispositivo del procedimiento no esté instalado al mismo tiempo.

20. Si se nota resistencia al retirar el dispositivo del procedimiento después del procedimiento,
se recomienda extraer el dispositivo del procedimiento, la guia y la vaina como si fueran una
sola unidad.

21. Para activar el revestimiento hidrofilo, se recomienda mojar la vaina guia de paredes finas
HaLo ONE™ con una solucion salina heparinizada inmediatamente antes de insertarla en el
cuerpo. Si no se activa el revestimiento, es posible que no se pueda realizar un seguimiento
optimo de la vaina. Para mantener sus propiedades deslizantes, esta superficie debe
mantenerse completamente humeda.

22. El correcto funcionamiento de la vaina de paredes finas HaLo ONE™ depende de su
integridad. Manipule la vaina con cuidado. Las dobleces, los estiramientos o la limpieza
brusca de la vaina guia de paredes finas HALO ONE™ pueden dariarla. No siga usando la
vaina si el eje se ha doblado o acodado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Entre los posibles efectos adversos derivados de un procedimiento vascular percutaneo (directa o
indirectamente relacionados con el dispositivo) se encuentran, entre otros, los siguientes:

. aneurisma o pseudoaneurisma

. desgarro de la intima

. diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos

. embolia gaseosa

. embolia

. endocarditis

. fistula arteriovenosa

. formacién de trombos

. hematoma

. hemorragia, incluido sangrado en el lugar de la puncion

. muerte

. necrosis del tejido

. oclusion/espasmo de la arteria radial

. septicemialinfeccion/inflamacion

. sindrome compartimental

. Entre los posibles efectos adversos sistémicos/indirectos relacionados con los procedimientos

endovasculares generales pueden incluirse los siguientes:

. arritmias
. reacciones farmacoldgicas, reacciones alérgicas a los medios de contraste
. hipotension/hipertension
. dolor con o sin palpacién

CONSERVACION

Guardese en un lugar fresco, seco y oscuro. Revise el inventario para que el catéter y otros productos
fechados se usen antes de la fecha de caducidad. No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

INSTRUCCIONES DE USO

Equipo necesario

. Solucion salina estéril (heparinizada)

. Solucion salina estéril (heparinizada)/medio de contraste (se recomienda una proporcion de 2:1)

. Jeringa Luer lock/dispositivo de inflado con manémetro (10 ml o mas)

. Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm), segun esté
etiquetada en el dispositivo
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Preparacion de la vaina guia de paredes finas HALo ONE™

1. Verifique si el tamario en French es adecuado para el procedimiento y puede alojar los
dispositivos del procedimiento necesarios que aparecen en la etiqueta (Figura 3). Retire la
vaina y el dilatador del envase.

2. Antes del uso, hay que eliminar el aire de la vaina y del dilatador. Para facilitar el purgado,
el dispositivo esta envasado con el dilatador colocado dentro de la vaina en sentido inverso,
lo que permite que ambos componentes se enjuaguen a la vez. Escoja una jeringa o un
dispositivo de inflado que tenga una capacidad de 10 ml o mas y llénela/o mas o menos hasta
la mitad con una solucion salina estéril. Prepare la luz conectando la jeringa o el dispositivo
de inflado con la solucién a la llave de paso del puerto lateral de la vaina e inyectando la
solucién salina estéril heparinizada (Figura 4). Cierre la llave de paso para mantener la
estanqueidad al aire después del enjuague.

3. Antes de usar el dilatador cargado al revés, debe sacarlo del extremo distal de la vaina. Si
aun no se realizado en el paso 2, se debe purgar el aire de la luz del dilatador. Para facilitar
el purgado, escoja una jeringa o un dispositivo de inflado que tenga una capacidad de 10 ml
o0 mas y llénela/o mas o menos hasta la mitad con una solucion salina estéril. Prepare la luz
conectando la jeringa o el dispositivo de inflado que contiene la solucién al conector luer del
cono del dilatador y enjuagando con solucién salina heparinizada estéril (Figura 7).

4. Inserte el dilatador de vasos suministrado a través de la valvula hemostatica y encaje el cono del
dilatador (se oira un chasquido) en su sitio, dentro de la carcasa de la valvula (Figuras 5y 6).

5.  Para activar el revestimiento hidrdfilo, si asi lo indica la etiqueta, se recomienda mojar la vaina
guia de paredes finas HALo ONE™ con una solucién salina estéril inmediatamente antes de
insertarla en el cuerpo.

Uso de la vaina guia de paredes finas HALo ONE™

6. Localice el lugar de insercion, por ejemplo el sitio de acceso radial, femoral, popliteo, tibial o
pedio, y preparelo segun la técnica aséptica adecuada y anestesia local segiin sea necesario.

7. Segun el criterio del usuario, practique una pequefia incision en la piel en el lugar de la
puncién con un bisturi quirdrgico. Se recomienda para el tejido cicatricial en el sitio de acceso.

8.  Cargue la punta distal del dilatador de la vaina guia de paredes finas HALO ONE™ sobre la
guia previamente colocada y empuje la punta hasta el lugar de insercién.

9. Haga avanzar el dilatador y la vaina a través de la piel y dentro del vaso. Sujete el conjunto
de vaina y dilatador cerca de la piel mientras avanza para evitar que se doble, haciendo un
movimiento giratorio mientras avanza segun sea necesario. (Nota: Si utiliza una guia hidrofila,
manténgala hidratada en todo momento con solucién salina heparinizada estéril.)

10. Haga avanzar con cuidado el dilatador y la vaina sobre la guia hasta al sitio requerido dentro
del vaso. El marcador radiopaco permite identificar la ubicacion de la punta de la vaina
mediante fluoroscopia.

11. Desconecte el cono del dilatador de la valvula doblando hacia un lado para desencajarlo del
tapon de la vélvula (Figura 8). Retire lentamente el dilatador mientras sujeta la vaina en su
sitio y asegurese de que la guia permanece en su lugar (Figura 9) si es necesario.

12. Cargue el dispositivo del procedimiento sobre la guia previamente colocada.

13. Haga avanzar el dispositivo del procedimiento con cuidado hacia el centro del diafragma de la
vélvula y a través de la vaina, hasta el sitio a tratar (Figura 10) manteniendo la posicion de la vaina.

14. Coloque el dispositivo del procedimiento en relacién con la lesion que se va a tratar (Figura 11),
asegurandose de que la parte activa del mecanismo del dispositivo del procedimiento no esté
dentro de la vaina.

15. Después del uso, asegurese de desactivar completamente el dispositivo del procedimiento
antes de retirarlo con cuidado a través de la vaina, manteniendo la posicién de la vaina.

16. Una vez finalizado el procedimiento, inserte el dilatador por la guia en la vaina.

17. Retire lentamente la vaina y el dilatador como una unidad y luego saque la guia.

18. Aplique hemostasia al sitio de acceso de acuerdo con la practica estandar.

19. Deseche el dispositivo de un solo uso.

Advertencia: Después del uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo
y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales,
estatales y federales correspondientes.

Garantia limitada del producto

ClearStream Technologies Ltd (“ClearStream”) garantiza al comprador original que este producto
estara libre de defectos en materiales y mano de obra por un periodo de un (1) afio a partir de la
fecha de compra. Si se demuestra que el producto presenta algin defecto, el comprador puede
devolverlo a ClearStream para su reparacion, sustitucion, reembolso o abono segun el criterio
de ClearStream. Toda devolucion debe ser previamente autorizada de acuerdo con la Politica de
Devolucién de Mercancias de ClearStream, que se puede encontrar en la lista de precios vigente.
La responsabilidad de ClearStream bajo esta garantia limitada del producto no se extiende a
ningun tipo de abuso, uso indebido, almacenamiento inadecuado, alteracién, transformacion
posterior, envasado o procesamiento de este producto o reparacion por parte de cualquiera que
no sea representante autorizado de ClearStream.
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ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA.

LA RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION INDICADAS EN ESTA GARANTIA LIMITADA
DEL PRODUCTO CORRESPONDERAN UNICAMENTE A ClearStream, ASi COMO LA
COMPENSACION DISPONIBLE PARA EL COMPRADOR DE ESTE PRODUCTO, YA SEA
POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUIDA NEGLIGENCIA) O CUALQUIER OTRA FORMA,

Y ClearStream NO ASUMIRA RESPONSABILIDAD ALGUNA ANTE EL COMPRADOR POR
NINGUN DANO INDIRECTO, ESPECIAL, INCIDENTAL O CONSECUENTE DERIVADO DE SU
MANEJO O USO.

Algunos estados/paises no permiten la exclusién de garantias implicitas por dafios emergentes o
derivados. Puede que tenga derecho a otros recursos en virtud de las leyes de su estado o pais.
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HALO ONE

Geleiderschacht met dunne wand

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

Let op: Volgens de Amerikaanse (VS) federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van een arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De HaLo ONE™ geleiderschacht met dunne wand fungeert volgens ontwerp als een geleiderschacht
en als een inbrengschacht.

De HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand is een dunwandige schacht (buitendiameter tot
wel 1 F kleiner dan standaardschachten van dezelfde French-maat) van gevlochten buis met een
enkel lumen, met een vrouwelijk Luer-aanzetstuk op het proximale uiteinde en een vormgegeven
atraumatische distale tip (A) (afbeelding 1). Dankzij het ontwerp met dunne wand is de schacht
dunner en daardoor beter geschikt voor intravasculaire toegang, onder andere via radiale,
femorale, popliteale, tibiale en pedale toegangslocaties (afbeelding 2).

Een afneembare hemostaseklep (C), met een overdwars siliconen membraan en een zijarm

die eindigt in een 3-wegafsluiter (D), wordt aangesloten op het Luer-aanzetstuk (E) van de
schacht. De schacht wordt geleverd met een compatibele vaatdilatator (B) die stevig vastklikt in

het aanzetstuk van de hemostaseklep (C). De schacht heeft een trekontlasting bij het Luer-
aanzetstuk en een radiopake platina-iridium markering (F) dicht bij de distale tip (A). Raadpleeg het
productetiket voor de productspecificaties.

De schachten worden zowel met als zonder hydrofiele coating geleverd, zoals vermeld op het
etiket. De hydrofiele coating (waar aangegeven op het etiket) is aangebracht op het distale
gedeelte van de schacht en vormt een glad oppervlak dat het inbrengen vergemakkelijkt.

F
(A) Distale tip
(B) Dilatator
(C) Hem
(D) 3-wegafsluiter
(E) Luer-aanzetstuk
(F) Markering

Afbeelding 1

Afbeelding 2: Dunwandig ontwerp (A) van HALo ONE™ schacht van 5 F vergeleken met
standaardschacht van 4 F (B) en 5 F (C)

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand is geindiceerd voor gebruik in perifere

arteriéle en veneuze procedures waarbij percutane introductie van intravasculaire hulpmiddelen

vereist is. De HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand is NIET geindiceerd voor gebruik in

neurovasculaire en coronaire vasculatuur.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor de HALO ONE™ geleiderschacht met dunne wand.

WAARSCHUWINGEN

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EtO). Niet-
pyrogeen. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw gereedmaken voor gebruik of opnieuw
steriliseren. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

25



10.

1.

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet
gegarandeerd omdat niet kan worden bepaald in hoeverre het mogelijk besmet is

met pyrogenen of micro-organismen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.
Reiniging, opnieuw voor gebruik gereedmaken en/of hersterilisatie van dit medische
hulpmiddel verhogen de kans dat het hulpmiddel slecht zal functioneren vanwege
mogelijke ongewenste gevolgen voor onderdelen die gevoelig zijn voor thermische
en/of mechanische veranderingen.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit
medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich
mee: het reinigen van medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange

en kleine lumina, naden en/of spleten tussen componenten) kan namelijk moeilijk of
onmogelijk zijn als het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking
is gekomen met lichaamsvloeistoffen of -weefsels die mogelijk met pyrogenen of
micro-organismen zijn besmet. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen
de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen,
hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

Controleer de verpakking visueel om vast te stellen dat de steriele barriére intact is.
Niet gebruiken als de steriele barriére geopend of beschadigd is.

Gebruik de schacht voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking is vermeld.
Voer de voerdraad, schacht/dilatator, het procedure-instrument en andere
componenten niet op wanneer er weerstand wordt gevoeld zonder eerst de oorzaak
vast te stellen en maatregelen te nemen.

Gebruik geen elektrische injector via de zijpoort of de driewegafsluiter.

De HaLo ONE™ geleiderschacht met dunne wand is niet geévalueerd voor gebruik in
neurovasculatuur en coronaire vasculatuur.

Na gebruik zou dit product biologisch gevaarlijk kunnen zijn. Het moet worden
gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en
conform de van toepassing zijnde lokale en nationale wet- en regelgeving.

Voer de schacht niet op of trek deze niet terug zonder ingestoken dilatator en voer de
schacht en dilatator alleen op of trek deze alleen terug als ze over een voerdraad van
een geschikt formaat zijn geplaatst.

Als het procedurele hulpmiddel niet wordt uitgeschakeld voordat het via de schacht
wordt verwijderd, kan de schacht beschadigd raken en kan de patiént letsel oplopen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

De HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand mag alleen worden gebruikt door getrainde
artsen. Toegangsprocedures dienen onder fluoroscopische geleiding met geschikte réntgen-
en/of echoapparatuur te worden uitgevoerd.

Voorafgaand aan punctie van de arteria radialis dient een beoordeling zoals de Allen- of
Barbeau-test te worden uitgevoerd om de aanwezigheid/toereikendheid van de dubbele
arteriéle bloedvoorziening van de hand te beoordelen. Toegang via de arteria radialis wordt
niet aanbevolen bij patiénten met een afwijkende uitslag van de Allen- of Barbeau-test of een
afwijkende radiale polsslag, of bij wie de dubbele arteriéle bloedvoorziening onvoldoende is.
Voorafgaand aan punctie in de voet dient de arts de vasculaire anatomie te beoordelen om er
zeker van te zijn dat de antegrade bloedstroom ter hoogte van de enkel toereikend is.

De minimaal aanvaardbare French-maat van de schacht staat op het etiket op de verpakking
vermeld. Probeer hulpmiddelen niet op te voeren door een inbrengschacht die kleiner is dan
op het etiket van het hulpmiddel staat aangegeven.

De zak moet voor het openen worden geinspecteerd om te verzekeren dat de steriele barriere
niet is aangetast. Het hulpmiddel moet voorzichtig verwijderd en in het steriele veld geplaatst
worden. De hele procedure van punctie of incisie in de huid tot het terugtrekken van de
schacht moet aseptisch worden uitgevoerd.

Voorafgaand aan gebruik moet de schacht zorgvuldig worden onderzocht op beschadiging
die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan; bovendien moet worden gecontroleerd of de
afmetingen, vorm en conditie van de schacht geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Niet
gebruiken als u ziet dat het product beschadigd is.

Er moet nauwlettend aandacht worden besteed aan het intact houden van dichte
klepaansluitingen tijdens de procedure om te voorkomen dat er bloed of lucht in het systeem
binnendringt. Tref maatregelen als u overmatige lekkage van bloed ziet.

Steek de dilatator in het midden van de schachtklep. Als de dilatator met te veel kracht wordt
ingestoken en het midden van de klep mist, kan dat schade veroorzaken en resulteren in
lekkage van bloed.

Voer de schacht langzaam op en trek hem langzaam terug. Stop met het verplaatsen van de
schacht als u weerstand ondervindt, en stel de oorzaak van de weerstand vast.

Houd de inbrengschacht altijd op zijn plaats bij het inbrengen, manipuleren of terugtrekken
van een hulpmiddel via de inbrengschacht.

26



11.  Verwijder de dilatator langzaam uit de schacht om te voorkomen dat de klep zich niet
helemaal sluit, waardoor lekkage van bloed ontstaat.

12. Bij gebruik van procedure-instrumenten vlak bij de tip van de schacht moet er zorgvuldig op
worden gelet dat het actieve mechanische deel van het procedure-instrument (bijv. ballon,
stentzone, materiaalverwijderingsdeel van atherectomie-apparaat) zich niet in de tip van de
schacht bevindt. De radiopake markering bevindt zich binnen 5 mm van het einde van de tip,
maar is niet de markering voor de daadwerkelijke distale tip van de schacht.

13. Aspireer voordat u het interventie-/diagnosehulpmiddel via de schacht verwijdert of inbrengt
eerst bloed uit de 3-wegafsluiter om alle fibrineaanslag te verwijderen die zich eventueel in of
op de schachttip heeft afgezet.

14. Vergeet niet om het procedure-instrument uit te schakelen voordat u dit via de schacht verwijdert.

15.  Wees voorzichtig wanneer u de dilatatortip van achteren over de voerdraad schuift om
beschadiging van de dilatator te voorkomen.

16. Zorg dat de dilatator goed op de schacht is vastgezet voordat u deze opvoert, anders zou alleen de
schacht in het vat kunnen worden opgevoerd en zou de schachttip vaatletsel kunnen veroorzaken.

17. Zorg dat de dilatator in de schacht is geplaatst voordat u de schacht opvoert, omdat deze
anders vaatletsel zou kunnen veroorzaken.

18. Plaats geen hechtingen op de buis van de schacht, omdat dit de toegang/stroming door de schacht
zou kunnen belemmeren. Bij punctie-, hecht- of incisiewerkzaamheden vlak bij de schacht is
voorzichtigheid geboden om te voorkomen dat de schacht beschadigd raakt. De schacht kan alleen
goed werken als deze intact is. De schacht moet voorzichtig gehanteerd worden.

19. Bij vloeistofinjectie via de 3-wegafsluiter mag de dilatator of het procedure-instrument niet
tegelijkertijd geplaatst zijn.

20. Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van het procedure-instrument, wordt
aanbevolen het procedure-instrument, de voerdraad en de schacht als één geheel te verwijderen.

21.  Om de hydrofiele coating te activeren, wordt aangeraden om de HALo ONE™ geleiderschacht met
dunne wand te bevochtigen met steriele zoutoplossing onmiddellijk voordat deze in het lichaam
wordt ingebracht. Als de coating niet wordt geactiveerd, kan de schacht niet optimaal worden
gevolgd. Om de lubriciteit te behouden moet dit opperviak helemaal nat worden gehouden.

22. De HaLo ONE™ geleiderschacht met dunne wand kan alleen goed werken als deze intact is.
De schacht moet voorzichtig gehanteerd worden. Er kan schade optreden door het knikken,
uittrekken of krachtig afvegen van de HaLo ONE™ geleiderschacht met dunne wand. Staak
het gebruik van de schacht als de schacht verbogen of geknikt is.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen als gevolg van een percutane vasculaire procedure (direct of indirect in
verband met het hulpmiddel) kunnen onder andere het volgende omvatten:

. Aneurysma of pseudo-aneurysma

. Arterioveneuze fistel

. Compartimentsyndroom

. Embolie

. Endocarditis

. Hematoom

. Hemorragie, waaronder bloeding op de aanprikplaats

. Luchtembolie

. Overlijden

. Occlusie/spasme van de arteria radialis

. Scheur in de intima

. Sepsis/infectie/ontsteking

. Trombusvorming

. Vaatspasme, -perforatie of -dissectie

. Weefselnecrose

. Mogelijke systemische indirecte/inherente bijwerkingen in verband met algemene

endovasculaire procedures kunnen onder andere het volgende omvatten:

. Aritmie
. Reacties op medicijnen, allergische reactie op het contrastmiddel
. Hypotensie/hypertensie
. Pijn en gevoeligheid

OPSLAG

Koel, droog en donker bewaren. Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheter en andere
producten met vervaldatum voér de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is.
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AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Benodigdheden

. Steriele zoutoplossing (gehepariniseerd)

. Steriele zoutoplossing (gehepariniseerd) / contrastmiddel (verhouding van 2 op 1 aanbevolen)
. Spuit met Luerlock/vulinstrument met manometer (ten minste 10 ml)

. Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) of 0,018 inch (0,46 mm) overeenkomstig het etiket van
het hulpmiddel

Gereedmaken van de HALO ONE™ geleiderschacht met dunne wand

1. Controleer of de French-maat geschikt is voor de procedure en ruimte biedt aan de vereiste
procedure-instrumenten zoals aangegeven (afbeelding 3). Haal de schacht en de dilatator uit
de verpakking.

2. De lucht die zich in de schacht en dilatator bevindt, moet voér gebruik worden verwijderd.
Om het ontluchten te vergemakkelijken is de dilatator in de verpakking omgekeerd in de
schacht geplaatst zodat beide tegelijkertijd gespoeld kunnen worden. Selecteer een spuit of
inflatieapparaat met een capaciteit van ten minste 10 ml en vul deze/dit voor ongeveer de helft
met steriele zoutoplossing. Bereid het lumen voor door de spuit of het inflatieapparaat met de
oplossing aan te sluiten op de afsluiter van de zijpoort van de schacht en spoel met de steriele
gehepariniseerde zoutoplossing (afbeelding 4). Sluit de afsluiter om het systeem luchtdicht te
houden na het spoelen.

3. Voor gebruik moet de omgekeerd geladen dilatator uit het distale uiteinde van de schacht
worden verwijderd. Als dit nog niet in stap 2 is gedaan, moet de lucht uit het dilatatorlumen
worden verwijderd. Om het spoelen te vergemakkelijken, selecteert u een spuit of
inflatieapparaat met een volume van ten minste 10 ml en vult u deze/dit voor ongeveer de
helft met steriele zoutoplossing. Bereid het lumen voor door de spuit of het inflatieapparaat
met de oplossing aan te sluiten op de Luer-connector van het aanzetstuk van de dilatator en
te spoelen met de steriele gehepariniseerde zoutoplossing (afbeelding 7).

4. Steek de meegeleverde vaatdilatator door de hemostaseklep en klik het aanzetstuk van de
dilatator op zijn plaats in het klephuis (afbeelding 5 en 6).

5. Om de hydrofiele coating (indien op het etiket vermeld) te activeren, wordt aangeraden om
de HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand onmiddellijk voordat deze in het lichaam
wordt ingebracht, te bevochtigen met steriele zoutoplossing.

Gebruik van de HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand

6. Bepaal de inbrengplaats, bijvoorbeeld een radiale, femorale, popliteale, tibiale of pedale
toegangslocatie, en bereid de plaats voor met de juiste aseptische techniek en plaatselijke
verdoving zoals vereist.

7. De arts kan naar eigen goeddunken een kleine incisie maken op de punctieplaats met een
chirurgische scalpel. Aanbevolen voor littekenweefsel op de toegangslocatie.

8.  Schuif de distale tip van de dilatator van de HALo ONE™ geleiderschacht met dunne wand
van achteren over de reeds gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot de inbrengplaats.

9. Voer de dilatator en de schacht door de huid heen op tot in het vat. Pak de dilatator met
schacht telkens dichtbij de huid vast wanneer u deze opvoert om te voorkomen dat hij
kromtrekt, en voer hem naar vereist op met een draaiende beweging. (Opmerking: Als u een
hydrofiele voerdraad gebruikt, moet u ervoor zorgen dat deze te allen tijde met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing gehydrateerd blijft).

10. Voer de dilatator en de schacht zorgvuldig over de draad op tot de vereiste locatie in het vat.
De radiopake markering geeft de plaats van de schachttip onder fluoroscopie aan.

11.  Koppel het aanzetstuk van de dilatator los van de klep door hem opzij te buigen totdat hij van
de klepdop loskomt (afbeelding 8). Verwijder de dilatator langzaam en houd de schacht op zijn
plaats, ervoor zorgend dat de voerdraad op zijn plaats blijft zitten (afbeelding 9), zoals vereist.

12. Plaats het procedure-instrument over de reeds gepositioneerde voerdraad.

13. Voer het procedure-instrument voorzichtig op tot in het midden van het klepmembraan en voer het
via de schacht op tot de behandelingslocatie (afbeelding 10). Houd de schacht hierbij op zijn plaats.

14. Positioneer het procedure-instrument ten opzichte van de te behandelen laesie (afbeelding 11)
en zorg dat het actieve, mechanische gedeelte van het procedure-hulpmiddel hierbij buiten de
schacht komt te liggen.

15.  Zorg na gebruik dat het procedure-hulpmiddel helemaal wordt uitgeschakeld voordat u het procedure-
hulpmiddel voorzichtig door de schacht terugtrekt, met behoud van de positie van de schacht.

16. Schuif de dilatator na het voltooien van de procedure over de voerdraad heen in de schacht.

17. Trek de schacht en de dilatator als een geheel langzaam terug en verwijder dan de voerdraad.

18. Verricht hemostase op de toegangslocatie volgens de standaardprocedures.

19. Gooi het instrument voor eenmalig gebruik weg.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Het moet worden
gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de
van toepassing zijnde lokale en nationale wet- en regelgeving.
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Beperkte productgarantie

ClearStream Technologies Ltd (‘ClearStream’) garandeert de oorspronkelijke koper van dit product
dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van één (1) jaar
vanaf de datum van de aankoop. Indien dit product defect blijkt te zijn, mag de koper het retourneren
aan ClearStream voor reparatie, vervanging, terugbetaling of creditering (naar goeddunken van
ClearStream). Alle retourzendingen dienen vooraf te worden goedgekeurd in overeenstemming met
het beleid van ClearStream betreffende geretourneerde goederen dat kan worden gevonden in de
op dat moment geldende Prijslijst van ClearStream. De aansprakelijkheid van ClearStream onder
deze beperkte productgarantie dekt geen schade die is veroorzaakt door misbruik, verkeerd gebruik,
onjuiste opslag, aanpassing, verdere bewerking, verpakking of verwerking van dit product of de
reparatie ervan door iemand anders dan een gemachtigde vertegenwoordiger van ClearStream.
DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET
OF IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR ZONDER BEPERKING VAN, ALLE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

DE AANSPRAKELIJKHEID EN HET RECHTSMIDDEL DIE IN DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE WORDEN GENOEMD, ZIJN DE ENIGE AANSPRAKELIJKHEID VAN
ClearStream EN HET ENIGE RECHTSMIDDEL VOOR DE KOPER VAN DIT PRODUCT,
ONGEACHT OF DEZE VOORTVLOEIEN UIT CONTRACTBREUK, ONRECHTMATIGE DAAD
(INCLUSIEF NALATIGHEID) OF ANDERSZINS, EN ClearStream IS NIET JEGENS KOPER
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
DIE HET GEVOLG IS VAN HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen aanvaarden geen uitsluiting van impliciete garanties en van incidentele of
gevolgschades. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land of
staat gelden.
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HALO ONE

Bainha-guia de paredes finas

PORTUGUES
INSTRU(;OES DE UTILIZA(;I\O

Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ foi concebida para funcionar como uma bainha-guia e
uma bainha introdutora.

A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ consiste numa bainha de paredes finas (redugéo de
até 1 French no diametro externo em comparagao com bainhas padréo de tamanho equivalente
em French) feita a partir de uma tubagem de limen Unico entrangada, equipada com um conector
luer fémea na extremidade proximal e tem uma ponta distal atraumatica formada (A) (Figura 1). O
design de paredes finas reduz a espessura da parede da bainha para ajudar a facilitar o acesso
intravascular das localizagdes, incluindo, mas sem limitagao, radial, femoral, poplitea, tibial e
pediosa. (Figura 2).

Uma valvula de hemostase (C) destacavel, com membrana de silicone transversal e brago lateral
que termina numa torneira de passagem de 3 vias (D), esta ligada ao conector luer da bainha (E).
A bainha é fornecida com um dilatador de vasos (B) compativel que encaixa bem no conector da
valvula de heméstase (C). A bainha tem uma funcionalidade de alivio de pressao posicionada no
conector luer e um marcador radiopaco de platina-iridio (F) posicionado perto da ponta distal (A).
Consulte o rétulo do produto para obter as especificagdes do produto.

As bainhas sao fornecidas com e sem revestimento hidrofilico tal como rotulado. O revestimento
hidrofilico, quando rotulado, € aplicado sobre a parte distal da bainha para fornecer uma superficie
lubrificante para facilitar a introdugéo.

F
(A) Ponta distal
(B) Dilatador
(C) Valvula de hemostase [E
(D) Torneira de passagem de 3 vias

(E) Conector luer
(F) Marcador

Figura 1

Figura 2: Design de paredes finas (A) de 5 French HALo ONE™ em relagdo a bainhas padrao
de 4 French (B) e 5 French (C)

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ esté indicada para utilizagdo em procedimentos

arteriais e venosos periféricos que necessitem de introdugdo percuténea de dispositivos

intravasculares. A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ NAO est4 indicada para utilizagdo na

neurovasculatura ou na vasculatura coronaria.

CONTRAINDICAGOES

Né&o existem contraindicagdes conhecidas para a Bainha-guia de paredes finas HALO ONE™.

ADVERTENCIAS

1. Contetdo fornecido ESTERIL por éxido de etileno (EtO). Apirogénico. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. Este dispositivo esta indicado apenas para utilizagao unica.

2. Nao reesterilize. Apds a reesterilizagao, a esterilidade do produto nao é garantida
devido a um grau indeterminavel de potencial contaminagéo pirogénica ou
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10.

1.

microbiana, que pode levar a complicagdes infecciosas. A limpeza, reprocessamento
elou reesterilizagao deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do mesmo devido a potenciais efeitos adversos nos componentes
que séo influenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

Este dispositivo foi concebido apenas para uma unica utilizagdo. A reutilizagio deste
dispositivo médico comporta o risco de contaminagdo cruzada entre doentes, visto
que os dispositivos médicos (particularmente aqueles que tém lumenes compridos e
pequenos, unides e/ou fendas entre os componentes) sao dificeis ou impossiveis de
limpar apés os fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagéo pirogénica
ou microbiana terem entrado em contacto com o dispositivo médico durante um
periodo de tempo indeterminavel. Os residuos de material biolégico podem promover a
contaminagao do dispositivo por microrganismos ou pirogénios, podendo resultar em

CC li ;Fm inf

Inspecione visualmente a embalagem para verificar se a barreira estéril esta intacta.
Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada.

Utilize a bainha antes da data do “Prazo de validade” especificada na embalagem.
Se sentir resisténcia, ndo faga avancar o fio-guia, a bainha/dilatador, dispositivo

do procedimento ou qualquer outro componente antes de determinar a causa da
resisténcia e tomar medidas corretivas.

Néo utilize um dispositivo de injecdo rapida através da porta lateral ou da torneira de
passagem de trés vias.

A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ nao foi avaliada em termos de utilizagdo
na neurovasculatura ou vasculatura coronaria.

Apds a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a
legislagao e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Avance ou retraia apenas a bainha com o dilatador inserido e avance ou retraia a
bainha e o dilatador apenas enquanto estiver sobre um fio-guia de tamanho adequado.
A nado-desativagao do dispositivo do procedimento antes da remocéo através da
bainha pode danificar esta ultima e originar lesGes no doente.

PRECAUGOES

1.

A Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ apenas deve ser utilizada por médicos com
formacgao. Os procedimentos de acesso devem ser realizados sob orientagéo fluoroscopica
com o equipamento de radiografia e/ou de ecografia apropriado.

Antes de iniciar o acesso a artéria radial, deve ser realizada uma avaliagédo como o teste de
Allen ou de Barbeau para avaliar a presenga/adequagao da circulagéo arterial dupla a mao. O
acesso a artéria radial ndo é recomendado para doentes com resultados dos testes de Allen
ou de Barbeau ou pulso radial anormais, ou com fornecimento arterial duplo insuficiente.
Antes de iniciar o acesso pedioso, os médicos devem avaliar a anatomia vascular para
garantir que existe um fluxo anterégrado adequado ao nivel do tornozelo.

O tamanho minimo aceitavel para o diametro (French) da bainha esta impresso no rétulo

da embalagem. Nao tente fazer passar dispositivos através de uma bainha introdutora de
dimens&o inferior a indicada no rétulo do dispositivo.

A bolsa deve ser inspecionada antes da abertura para assegurar que a barreira estéril nao
estd comprometida. O dispositivo deve ser removido cuidadosamente e colocado no campo
estéril. O procedimento completo desde a perfuragéo ou incisdo na pele até retirar a bainha
deve ser efetuado de forma assética.

Inspecione cuidadosamente a bainha antes da utilizagdo para verificar se esta néo ficou
danificada durante o transporte e se a sua dimenséo, forma e estado sdo adequados ao
procedimento para o qual sera utilizada. N&o utilize o produto se os danos forem evidentes.
Deve prestar-se especial atengdo para manter as ligagdes da valvula estanques durante todo
o procedimento de forma a evitar a fuga de sangue ou a entrada de ar no sistema. Tome
medidas corretivas se observar qualquer fuga de sangue excessiva.

Insira o dilatador no centro da valvula da bainha. A insergao forgada do dilatador fora do
centro da valvula pode provocar danos e resultar na fuga de sangue.

Avance ou retraia a bainha lentamente. Se sentir qualquer resisténcia, ndo avance ou retraia
até determinar qual a causa da resisténcia.

Mantenha sempre a posig¢ao da bainha introdutora, ao inserir, manipular ou retrair um
dispositivo através da bainha introdutora.

Remova o dilatador da bainha lentamente para evitar o fecho incompleto da valvula
resultando em fuga de sangue.

Ao utilizar dispositivos de procedimentos perto da ponta da bainha deve existir cuidado para
garantir que a parte ativa do mecanismo do dispositivo do procedimento (por ex., baldo, zona
do stent, secgdo de remogao de material do dispositivo de aterectomia) ndo se encontra
dentro da ponta da bainha. O marcador radiopaco encontra-se no espago de 5 mm a contar
da extremidade da ponta mas ndo marca a ponta distal verdadeira da bainha.
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13. Antes de remover ou inserir o dispositivo de intervencgéo/diagndstico através da bainha, aspire
o sangue da torneira de passagem de 3 vias para remover qualquer deposito de fibrina que
se possa ter acumulado na ou esteja sobre a ponta da bainha.

14. Certifique-se de que desativa o dispositivo do procedimento antes da remogéo através da bainha.

15. Tenha cuidado ao retrocarregar a ponta do dilatador através do fio-guia para evitar danos
no dilatador.

16. Certifique-se de que o dilatador esta devidamente ligado a bainha antes de avangar, caso contrario
s6 a bainha pode avangar para dentro do vaso e a ponta da bainha pode danificar o vaso.

17. Certifique-se de que o dilatador se encontra na sua devida posigéo na bainha antes de
avangcar esta Ultima, caso contrario pode danificar o vaso.

18. Nao coloque suturas na tubagem da bainha visto que isso pode restringir o acesso/fluxo pela
bainha. Tenha cuidado para ndo danificar a bainha ao efetuar uma pungéo, sutura ou inciséo
perto da bainha. O funcionamento adequado da bainha depende da respetiva integridade.
Deve ter cuidado quando manusear a bainha.

19. Se utilizar injecéo de liquidos pela torneira de 3 vias, certifique-se de que o dilatador ou
dispositivo do procedimento nao esta no local ao mesmo tempo.

20. Caso sinta resisténcia durante a remogéo do dispositivo apds o procedimento, recomenda-se
a remogao do dispositivo do procedimento, fio-guia e bainha como uma Unica unidade.

21. Para ativar o revestimento hidrofilico, recomenda-se molhar a Bainha-guia de paredes finas
HaLo ONE™ com soro fisiolégico heparinizado imediatamente antes da insergdo da mesma
no corpo. N&o ativar o revestimento pode levar a um suporte deficiente da bainha. Esta
superficie deve ser mantida completamente humedecida para manter a lubrificagéo.

22. O funcionamento adequado da Bainha-guia de paredes finas HaALo ONE™ depende da
respetiva integridade. Deve ter cuidado quando manusear a bainha. Dobrar, esticar ou limpar
com forga a Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ pode resultar em danos. Nao continue
a utilizar a bainha caso o eixo tenha sido dobrado ou torcido.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos que podem resultar de um procedimento vascular percutaneo
(associados direta ou indiretamente ao dispositivo) podem incluir, mas nao se limitam a:

. Aneurisma ou pseudoaneurisma

. Embolia

. Embolia gasosa

. Endocardite

. Espasmo, perfuragdo ou dissecagéo dos vasos
. Fistula arteriovenosa

. Formagéo de trombos

. Hematoma

. Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungao
. Laceragédo da intima

. Morte

. Necrose dos tecidos

. Oclusao/espasmo da artéria radial

. Sépsis/infecéo/inflamagao

. Sindrome do compartimento

. Os potenciais efeitos adversos sistémicos indiretos/inerentes relacionados com os
procedimentos endovasculares gerais podem incluir, entre outros:

. Arritmias

. Reagdes medicamentosas, reagdo alérgica ao meio de contraste
. Hipotensao/hipertensao

. Dor e sensibilidade

CONSERVAGAO

Conserve em local fresco, seco e escuro. Faga a rotagao do inventario de modo que o cateter
e outros produtos com prazo de validade sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de
validade”. N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Equipamento necessario

. Soro fisioldgico estéril (heparinizado)

. Soro fisiolégico estéril (heparinizado) / Meio de contraste (recomendamos uma proporgao de 2:1)
. Seringa luer-lock/dispositivo de insuflagdo com manémetro (10 ml ou maior)

. Fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,018 pol. (0,46 mm) conforme rotulado por dispositivo
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Preparagao da Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™

1. Verifique se o tamanho French é adequado para o procedimento e se pode acomodar os
dispositivos necessarios ao procedimento conforme indicado (Figura 3). Remova a bainha e
o dilatador da embalagem.

2. Antes da utilizagéo deve esvaziar o ar da bainha e do dilatador. Para facilitar a purga,

o dispositivo é embalado com o dilatador no interior da bainha numa diregéo reversa,
permitindo que ambos sejam irrigados simultaneamente. Selecione uma seringa ou
dispositivo de insuflagdo com capacidade de 10 ml ou mais e encha aproximadamente até
metade com soro fisiologico estéril. Prepare o lumen ligando a seringa ou dispositivo de
insuflagdo contendo a solugédo na torneira de passagem e na porta lateral da bainha e irrigue
com soro fisiolégico heparinizado estéril (Figura 4). Feche a torneira para manter a selagem
ao ar apos a irrigagéo.

3. Antes da utilizagéo, deve remover o dilatador retrocarregado da extremidade distal da bainha.
O ar no lumen do dilatador deve ser removido se tal néo tiver sido concluido no passo 2.
Para facilitar a purga, selecione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade
de 10 ml ou mais e encha aproximadamente até metade com soro fisioldgico estéril. Prepare
o lumen ligando a seringa ou dispositivo de insuflagéo contendo a solugéo no conector luer do
conector do dilatador e irrigando com soro fisiolégico heparinizado estéril (Figura 7).

4. Introduza o dilatador de vasos fornecido através da valvula hemostatica e encaixe o conector
do dilatador no lugar no alojamento da valvula (Figuras 5 e 6).

5. Para ativar o revestimento hidrofilico, quando rotulado, recomenda-se molhar a Bainha-guia
de paredes finas HALo ONE™ com soro fisioldgico estéril imediatamente antes da insercéo da
mesma no corpo.

Utilizagdo da Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™

6. Identifique o local de insergéo, incluindo, mas sem limitagdo, os locais de acesso radial,
femoral, poplitea, tibial ou pediosa e prepare o local utilizando a técnica asséptica adequada
e anestesia local, conforme necessario.

7. De acordo com o critério do operador, faga uma pequena inciséo na pele no local de pungéo
com um bisturi cirirgico. Recomendado para tecido cicatricial no local de acesso.

8.  Retrocarregue a ponta distal do dilatador da Bainha-guia de paredes finas HALo ONE™ sobre
o fio-guia pré-posicionado e faga avancar a ponta para o local de introdugéo.

9. Avance o dilatador e a bainha através da pele e para dentro do vaso. Agarre o conjunto
da bainha e do dilatador perto da pele enquanto avanca para evitar o seu afivelamento,
utilizando um movimento rotativo enquanto avanga conforme necessario. (Nota: se estiver a
utilizar um fio-guia hidrofilico, certifique-se de que este é sempre mantido hidratado com soro
fisioldgico heparinizado).

10. Avance, com cuidado, o dilatador e a bainha sobre o fio até ao local pretendido no vaso.

O marcador radiopaco identifica a localizagéo da ponta da bainha sob fluoroscopia.

11. Desligue o conector do dilatador da valvula dobrando-o para o lado para o desencaixar da
tampa da valvula (Figura 8). Remova o dilatador lentamente enquanto mantém a bainha na
sua devida posigéo e certificando-se de que o fio-guia permanece na sua devida posicéo
(Figura 9), conforme seja necessario.

12. Carregue o dispositivo do procedimento sobre o fio-guia pré-posicionado.

13.  Avance o dispositivo do procedimento cuidadosamente para o centro do diafragma da vélvula e
através da bainha até ao local do tratamento (Figura 10) enquanto mantém a posigéo da bainha.

14. Posicione o dispositivo do procedimento em relagéo a lesdo a tratar (Figura 11)
certificando-se de que a parte ativa do mecanismo do dispositivo do procedimento ndo se
encontra dentro da bainha.

15. Apos a utilizagdo, certifique-se de que o dispositivo do procedimento esta completamente
desativado antes de retrair cuidadosamente o dispositivo do procedimento através da bainha
enquanto mantém a posi¢do da bainha.

16. Apos a conclusdo do procedimento, insira o dilatador sobre o fio para dentro da bainha.

17. Retraia lentamente a bainha e o dilatador como um conjunto e, em seguida, remova o fio-guia.

18. Aplique heméstase no local de acesso de acordo com a pratica padréo.

19. Elimine o dispositivo de uma Unica utilizagao.

Atencao: Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislagdo e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantia limitada do produto

A ClearStream Technologies Ltd (“ClearStream”) garante ao comprador original que este produto
se encontra isento de defeitos de materiais e de fabrico pelo periodo de um (1) ano a contar

da data de aquisigao. Caso se prove que este produto apresenta um defeito desta natureza,

o comprador pode devolvé-lo a ClearStream para reparagéo, substituigdo, reembolso ou crédito,
segundo o critério da ClearStream. Qualquer devolugdo deve ser previamente autorizada de
acordo com a Politica de Devolugao de Artigos da ClearStream, que se encontra na Lista de
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precos atual a data. A responsabilidade da ClearStream ao abrigo desta garantia limitada do
produto ndo se estende a qualquer abuso, utilizagéo indevida, conservagao incorreta, alteragéo,
fabrico, embalagem ou processamento adicional deste produto nem a sua reparagéo por outra
entidade além de um representante autorizado da ClearStream.

ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE.

A RESPONSABILIZAGAO E O RECURSO INDICADOS NESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO CONSTITUIRAO A UNICA RESPONSABILIDADE DA ClearStream E O UNICO
RECURSO AO DISPOR DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A ESTE PRODUTO, QUER
POR CONTRATO, ATO ILICITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA) OU OUTRO, NAO SENDO A
ClearStream RESPONSAVEL PERANTE OS COMPRADORES POR QUAISQUER DANOS
INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS DECORRENTES DO SEU
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusdo das garantias implicitas e danos direta ou
indiretamente emergentes. Ao abrigo da legislagéo do seu estado/pais, podera ter direito a
recursos suplementares.
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HALO ONE

06ny6 Bnkdpt errol TotywpaTog
EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHZHZ

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopodeaia Twv HIMA emiTpérmel TNV TWANON AQUTAG TNG CUCKEUNG
HOVO KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

MEPIFPA®H THEZ LYZKEYHZ

To 06nyd Bnkdpi AeTrTou ToixwHaTtog HALO ONE™ €xel oxedlaoTei yia Xprion wg odnyo Bnkdpi kai
wg¢ Onkap! elcaywyéa.

To 06ny6 Bnkdpi AeTrToU ToixwHaTtog HALO ONE™ gival Bnkdpi AeTIToU ToIXWHATOG (Ueiwon TNg
£CwTeEPIKAG SlapéTpou éwg 1F oe alykpion pe TUTTIKG Bnkdapia Icoduvapou peyéBoug French)
KOTAOKEUAOUEVO aTTO TTAEKTH) CWARVWoN Povou aulou, To oTroio SiaBétel BNAUKS op@ald luer oTo
£yyUG AKPO Kal JIGUOPPWHEVO aTPAUHATIKG TIEPIPEPIKS GKPo (A) (Eikéva 1). H oxediaon Aetrtou
TOIXWHOTOG PEIDVEI TO TTEXO0G TOU TOIXWHATOG TOU BnKapioU WOTe va SIEUKOAUVETAI N evOayyelakh
TpooTTéAacn améd BEoeig TTPooTTEAAONG OTTWG, PETAEU GAAwY, N KEPKIDIKN, N Unpiaia, n 1iyvuakn, n
Kvnuiaia kai n modikr. (Eikéva 2).

210V Op@aAS luer Tou Bnkapiol (E) ouvdéetal n atmoowpevn BaABida aipéoTtaong (I7), n omoia
Si1aB€Tel pia eykapoia PepBpdvn olAikévng kai TTepIAapBavel TTAEUPIKG OKEAOG TTOU KOTOARYEl O€

Hia Tpiodn oTpé@Iyya (A). To Bnkdapl TapéxeTal ue oupPatd ayyelodiaoToAéa (B) TTOU KOUUTTWVEI
oT1aBepd oTov opaid Tng BaABidag aipdoTtaong (7). To Bnkdapl SiaBéTel pnxaviopud avakouiong
KaTamévnong Tou BpiokeTal oTov oU@aAd luer Kal évav akTIVOOKIEPO DeiKTn AEUKOXPUCOU-IpISiou
(XT) Trou BpioKeTal KOVTA OTO TTEPIPEPIKO AKPO (A). AvaTpéSTe OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa TIG
TTPOdIayPAPES TTPOIOVTOG.

Ta Onkdpia TTapéxovtal T6o0 Pe UBPOPIAN GO0 Kal Xwpig UBPOPIAN ETTIOTPWON OTTWG ETTIONUAIVETAI
oTnV eTIKETA. H udPAO@IAN €TTIOTPWATN, OTTOU ETTIONUAIVETAI OTNV ETIKETA, EQAPUOLETAI OTO TTEPIPEPIKO
TUAMO TOU BnKapIoU, WOTE VA UTTAPXE! Jia OAIoBNpr| ETTIPAVEIX YIa EUKOAGTEPN EICAYWY.

A

S
(A) Mepipepikd akpo
(B) AlaoToAéag
(M) BaABida aiuéoTaong
(A) Tpiodn oTpdéPIyya
(E) OupgaAog luer
(ZT)Aeiktng

Eikéva 1

Eikéva 2: Zxediaon AemrToU Toixwparog (A) Tou HALo ONE™ 5F og oxéon pe £va TUTTIKO
onkapi 4F (B) kau 5F (I)
ENAEIZH XPHZHZ
To 06nyd Bnkdpr AeTrTou Toixwpatog HALO ONE™ TrpoopideTal yia Xprion o€ SiadIkagieg oTIg
TIEPIPEPIKEG aPTNPIEG KOl PAEBEG OTTOU aTTaiTEITaAl N DIASEPHIKN EITAYWYT EVOAYYEIOKWY CUOKEUWY.
To 06ny6 Bnkdpi AetrTou Toixwpatog HALO ONE™ AEN evdeikvuTtal yia xprion oTo VEUPIKO 1} OTO
oTe@aviaio ayyelokd ouoTnua.
ANTENAEIZEIZ
Agev UTTAPXOUV YVWOTEG avTEVOEIEEIS yia TO 0dNyo6 Bnkdapl AeTTToU Tolxwuatog HALO ONE™.
MPOEIAOMOIHZEIZ
1.  To mepiexouevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou (EtO).
Mn TrupeToy6vo. Mnv eTTavaypnCIPOTTOIEITE, PNV ETTAVETTESEPYATECTE KAl PNV
ETMAVATTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV. H ouokeun auTh TpoopideTal yia pia pévo xpAon.

35



10.

1.

Mnv eravatrooTeipwveTe. META OO TNV ETTAVATTOOTEIPWOTN, N OTEIPOTNTA TOU
TPOidVTOG BeV gival eyyunuévn AGyw Tng Trapouaciag ampocdidpioTou Baduol
BSUVNTIKAG TTUPETOYOVOU I HIKPOBIOKNG ETTIMOAUVONG, N OTTOia UTTOPEi VA TTPOKAAECEI
MNopwdeig emirAokég. O KaBapiopodg, N eTaveTeepyadia Kai/ij N ETAVATTOCTEIPWAN
NG TTapoUoag I0TPIKAG CUTKEUNG augdvouv TV mlavoeTnTa SucAsiToupyiag Tng, Adyw
MBAVWY AVETTIBUUNTWY ETISPACEWY OTA ESOPTAHATA TTOU ETTNPEGIovTal aTré BeppIkEég
Kai/f unxavikég aAAayég.

H ouokeun auTn éxel oxediaoTei yia pia pévo xpnon. H eravaxpnoipotroinon auTtig
TNG 1ATPIKNG OUOKEUNG EVEXEI TOV KiVOUVO S100TAUPOUHEVNG HOAUVONG HETASU
aoBevv, KABWG o1 1ATPIKEG CUOKEUEG — EIBIKOTEPA EKEIVEG UE HOKPIOUG KAl OTEVOUG
auloUg, appouUg Kailfj OXITHEG HETASU TWV EAPTNHATWY — gival SUOKOAO 1) adUvaTo

va KaBapioTolv, a1rd T OTIYUN TTOU CWHATIKA UYPd 1) 10TOi ME TTIBavI) TTUpETOYOVO 1
HIKpoBIakK HOAUVON éXouv £pBEI OE ETTAQPI ME TNV IATPIKI) CUCKEUR YIO ATTPOodIopIoTn
XPOVIKN Trepiodo. Ta kardAoitra BioAoyikou uAIkoU ptropoUv va cupBdaAAouv aTn
HOAUVON TNG CUOKEUNG HE TTUPETOYOVA I} HIKPOOPYAVITHOUG, 1 OTroia EVBEXETAI VA
0odnynoel o€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

EgeTdoTE OTITIKG TN OUCKEUAODIQ, Yia va ETTOANBEUOETE OTI O OTEIPOG PPAYHOG Eival
G01kT0G. MV XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV O OTEIPOG PPAYHOG EXEI AVOIXTEI 1 EXEI
utrooTei Jnuid.

XpnoipoTtrolgite To Onkdp! TPIV amrd TNV apéAeuon Tng «Hugpounviag A§ng» Tou
AVAYPAPETAI OTN CUCKEUATIA.

Mnv TpowBsite To 03NY6 CUPHA, TOo BNKAPI/BI00TOAEQ, T CUCKEUN TTOU
XPNOoIYoTrolgiTal yia TNV eKTEAEDN TG S1adikaciag 1} oro10dNTroTE £EAPTNHA EGV
OUVAVTAOETE AVTIOTOON, XWPIG TTPWTA VA TTPOCSIOPIoTE N aITia Kal va AngBouv ol
ATTaITOUUEVEG SI0PBWTIKEG EVEPYEIEG.

Mn XPNOIJOTIOIEITE PNXAVIKO EYXUTHPA HEOCW TNG TTAEUPIKAG BUpaAg 1) TNG Tpiodng
oTPOPIYYAG.

To 0dny6 Bnkdpi AemrtoU Toixwuarog HALo ONE™ &ev éxel agloAoynOei yia xprion oTa
VEUPIKA 1} oTEQavIaia ayyeia.

MeTd Tn Xprion, autd To TTPoiov evBEXETal Va ATTOTEAET BIOAOYIKWG ETTIKIVEUVO UAIKO.

O XEIPICHOG KAl N ATTOPPIYN TOU TIPETTEI VA YiVOVTAI CUM@PWVA PE TIG ATTOBEKTES IOTPIKES
TTPAKTIKEG KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OMOCTTOVSIAKOUG VOHOUG Kal
KOVOVIOHOUG.

Na TTpow0EiTE 1} VA aTTOCUPETE TO ONKAPI MOVO Aol £XEl EI0ax0Ei 0 SI0OTOAEAG KOl

Vva TTPOWBEITE I} VO aTTOCUPETE TO BNKAPI KAl ToV Sla0TOAéa pévo O6Tav BpiokovTal
ToTroBETNUEVOI £TTi 05NYOU CUPUATOG KATAAANAOU peyéBoug.

H pn amevepyoTtroinon Tng CUOKEUNG yia TN 31a31KACia TTPIV aTTé TNV a@aipean
Slapéoou Tou BnKapiol puTropei va TpokKaAéoel {nuid oTo BNKApPI KAl PTTOPEi Vo
0odnynoEl o€ TPAUPATIONO TOU aoBevoUg.

NPO®YAAZEIZ

1.

To 08nyd Bnkdpr AeTrToU ToiXwHaTog HALO ONE™ TIpéTTel va XpnoipoTTolgital Jévo atmod
ekTTaIdeupévoug 1aTpoug. O1 dladikacoieg TTPoaTTéAaong Ba TTPETTEl va ekTEAOUVTAI UTTO
QKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon, Ue Tn Xprion KatdAANAou akTivoypa@ikoU e50TTAICHOU Kal/f
UTTEPAXWV.

Mpiv atmé TV évapén TpooTréAaong péow KePKIBIKAG apTnpiag, Ba TTpéTrel va
TIpaypatotroinBei aglohdynon émwg n dokipaoia Allen r) Barbeau yia Tnv agioAdynon g
TTapouaiag/eTTdpKeIag SITTARG apTnPIaKhiG KukAopopiag aTo Xépl. MpooTréhacn péow Tng
KEPKIBIKAG apTnpiag Sev ouVIOTATAI 0€ AoBeVEiG Pe N UaIoAoyIKd atroTeAéopaTa doKIpaoiag
Allen 1) Barbeau 1} pe KepKISIKO TTAAUO 1) QVETTAPKE SITTAR apTNEIaKK TTAPOXH.

Mpiv até v évapén Todikng TTpooTréAaong, ol IaTpoi Ba TTPETTel va agloAoyrioouy TV
ayyelokn avatopia yia va BeBaiwbolv 6T UTTdpxEl ETTAPKAG 0pOGSpopn por) oTo eTTiTTESO

TOU aoTpaydAou.

To eAdyioTo amodekTd péyebog Bnkapiol o French gival TUTTWPEVO OTNV ETIKETA TNG
ouokeuaaoiag. Mnv eTTIXEIPEITE VO TIEPEOETE TUOKEUEG PEOa aTTd BNKAPI EI0ayWYED PIKPOTEPOU
Hey£B0OUG aTTO AUTO TTOU AVaYPAPETAl TNV ETIKETA TNG OUOKEUNAG.

H Brkn TpéTel va emBewpeital TTpIv atré TO dvolypa yia va SIac@aAioTel T 0 OTEIPOG
Ppayuog dev £xel dlakuBeuTei. H ouokeun TIPETTEl va a@aipeBei TIPOOEKTIKG Kal va TOTToB0eTnOEi
oTo oTeipo Tedio. OAOKANPEN n Siadikaoia, aTré TNV TTAPAKEVTNON | TNV TOUr Tou SéPPATOG £WG
TNV amdéoupaon Tou Bnkapiol, TTPETTEl va dIECAyETAl UTTO CUVBNKEG aonyiag.

Mpiv atmé T xprion, eAéygTe TTPOOEKTIKG TO BNKAP! yia va eTTaANBeUOETE OTI dev €XEl UTTOOTET
{nuIG KaTa TN peTagpopd Kai 6Tl To u€yeBog, To OXAHA Kal n KAatdoTaor| Tou gival KAaTGAANAa

yia T dladikacia aTnV oTroia TTPOKEITAl va XpnalpoTroindei. Mn xpnoIPoTIoIEiTe TO TTPoIdV £dv
PEpeEl ePpavi {nuIa.

I181aitepn TTPogoxN TTPETTEN va SiveTal WOTE va SIatnpoUvTal OQIXTEG Ol oUVOEDEIG TNG BaABidag
ka®’ 6An T SidpKeia TNG ETTEPBAONG, TTPOKEIPEVOU VO ATTOPEUYETAI N SIAPPOT| AipaTog 1 n
eloaywyn aépa oT1o ouoTnua. AdBeTe DIoPBWTIKES evEPYEIEG EAV TTapaTnPEnBEi oTToIadATIOTE
utrepPoAIKn Siappor| aipaTog.
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8.  Eioaydyete Tov dlaoToAéa péoa aTo kEVTpo TNG BaABidag Tou Bnkapiol. H e§avaykaopévn
€loaywyr Tou dlaoToAéa Qv XAOE€l TO KEVTPO TNG BaABidag UTTopei va TTpokaAéoel {nuid kal va
odnyAoel og dlappon aipaTog.

9. TpowBkite fj amrooUpeTe TO BNKdPI apyd. EGv ouvavtioeTe avtioTaon, pnv TPowesiTe fi
ATTOOUPETE PEXPI VO TTPOCBIOPICTE N aITia TNG AvTioTaoNG.

10. Katd Tnv eiocaywyn, Tov XEIPIOPO ) TNV aTTOCUPGCT HIOG CUCKEUNG SIQPETOU TOU EI0aYWYEQ,
va Slatnpeite Tavta Tn B£0n TOU EI0aywyéa.

11.  AgaipéoTe Tov dlaoToAéa atréd To ONKApPI apyd TTPOKEINEVOU Va aTTOQUYETE TO aTeAEG KAEioINO
NG BaABidag pe atmoTéAeoua diappon aipaTog.

12. ‘OTav xpnoihoTTolouvTal CUCKEUEG yia Tn Sladikaaia KoVTd oTo Gkpo Tou Bnkapiou, TTPETTEl va
SiveTal TTPOCOXA WOTE va dIACPANIZETAI OTI TO TUFAHA TOU EVEPYOU PNXAVIOHOU TNG CUOKEURG
yia T diadikaaia (T1.X. PTTAASGVI, {Wvn OTEVT, TUAHA ATTOPAKPUVONG UAIKOU TNG CUOKEUNG
aBnpekToprig) dev BpiokeTal evIdg Tou dkpou Tou Bnkapiol. O aKTIVOOKIEPOG BEIKTNG ATTEXEI
£wg 5 mm ato 10 TENIKO TUAKA TOU AKPOoU, aAAd dev UTTOBEIKVUEI TO TTPAYHATIKO TTEPIPEPIKO
GKPO Tou Bnkapiou.

13. TMpiv TNV agaipeon fj TNV €l0aywyr TNG £TTEPRATIKAG/SIAYVWOTIKAG OUTKEUNG SIAUECOU TOU
Onkapiou, avappoPrOTE diua atré TNV Tpiodn oTPAPIYYA YIa VO AQAIPETETE TUXOV EVATIOBEDN
IVIKAG, N OTToia PTTOPET VA £X€1 CUCOWPEUTET P€oa i eTTAVW OTO dKPO Tou Bnkapiov.

14. BeBaiwBeiTe OTI ATIEVEPYOTTOINCATE TN GUOKEUN Yia TN dladIKadia TTPIV aTTé TNV agaipeon
Siapéoou Tou Bnkapiou.

15.  Amarteital TTpocoxr 6Tav OToBOPOPTWVETE TO AKPO TOU SIaCTOAEA £TTi TOU 0dNyoU oUPPATOG
TTPOKEIPEVOU VA ATTOPUYETE {NUIG OTOV BIAOTOALQ.

16. AlaoalioTe 6T 0 dlaoToAéag eival ouvOedEPEVOG PE aoPAAEIa e TO BNKAP! TTPIV TV
TTPowBNan, JIAPOPETIKA, EVOEXETAI VO TTPOWONBEi HOVo TO BnKdp! HECT OTO AyYEIO Kal TO GKPO
Tou BnkapioU PTTopei va TrpokaAéoel BAGRN aTo ayyeio.

17.  AlaogahioTe 0TI 0 SI00TOAEAG €ival TOTTOBETNPEVOG £VTOG TOU Bnkapiol TTpIV TNV TTpowenan
Tou BnkaploU, KaBwg o€ avTiBeTn TEPITITWON PTTOPET va TIPokANBEi BAGBN oTo ayyeio.

18.  Mnv TOTTOBETEITE pAppaTA OTN CWARVWON Tou BnKapioU, KABWG EVOEXETAI Va TTEPIOPIOTET
n poaoTréAacn/pon péoa aré To Bnkdpl. OTtav TpayaToTIoIETE JIGTPNON, CUPPAQT| f} TOUN
KOVTA OTO BNKApI, TIPOCEXETE VO UNV TIPOKAAETETE {NpId aTo Bnkdpl. H opBry Aeitoupyia
Tou Bnkapiol e§apTdTal aTrd TNV akePaIOTNTA Tou. O XeIPIoPOG Tou BnKapioy TTPETTEN va
TTPAYHOTOTIOIEITAI PE TTIPOTOXH.

19.  Ze mepimTwon £yxuong uypoU péow Tng Tpiodng oTpd@Iyyag, BeBaiwBeiTe 6Tl 0 dlaoToAéag
1 n ouokeun yia T diadikacia dev Bpiokovtal TauTdxpova ToTToBETNUEVA OTN BE0N TOUG.

20. Edv aioBavbeite avTioTaon KaTa TNV amméoupon TNG OUCKEUNG yia T diadikaoia JETG TV
oAokAfpwan NG dIadIKACIAG, CUVIOTATAI VO aQAIPECETE T CUOKEUN yia Tn dladikaaia, To
0dnyd ouppa Kai To Bnkdpl wg eviaia povada.

21. Tia TV evepyoTroinon Tng udpdPIANG eTOTPWONG, ouvIoTaTal va diaBpéxeTe To 0dnyd Bnkdp!
AeTrTOU ToIXWHATOG HALO ONE™ pe nTrapiviopévo SIGAUPA QUaIOAOYIKOU 0poU aHECTWG
TIPIV aTTd TV EI0AYWYT TOU OTO OWHA ToU aoBevoug. TUXOV aTToTuyia £VEPYOTTOiNONG TNG
ETTOTPWONG EVOEXETAI VO 0ONYROEl € UTTORABUIoUEVN duvaTdTNTa TTApPaKoAoUBnong Tou
Bnkapiou. Ma T diatpnon TN oAIoBNEOTNTAG, AUTH N ETIPAVEIR TIPETTEI VO dlaTnpeital
TeAgiwg uypn.

22. H opBn Aeiroupyia Tou Bnkapiou AeTrTou Toixwpatog HALO ONE™ egaptdral atré TV
akepaIdTNTA Tou. O XEIPIOUOG TOu BNKAPIOU TTIPETTEI VO TIPAYATOTTOIEITAI UE TTPOCOXH.

H ouoTpo@r Tou 0dnyou Bnkapiol AeTrTou TolXwpaTtog HALO ONE™, n doknon Taong o€
auTO 1) TO £VTOVO OKOUTTIONG TOU EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV CnHId. AlakOWTE TN XPAOT TOU
BnkapioU €dv 0 Agovag Tou xel KAUPOET 1} CUOTPAPE.

MNIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MBavég aveTBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU EVOEXETAI VO TTIPOKANBOUV aTTd pia JIadePHIKN ayyEIaKr
diadikaoia (GUeca f EPUETA OXETICOPEVEG HE TN OUOKEUR) UTTOPEI Va gival, EVOEIKTIKE, O E§AG:
. EpBoAn aépa

. AveUpuopa i} yeudoaveupuopua

. ApTnpiogAeBwdeg oupiyyio

. Z0vdpopo diapepiopaTog

. Odvarog

+ EppoAy

. Evdokapditida

. Alpatwua

. Aigoppayia, cuptrepIAapBavouévng TNG aioppayiag 0To anPEio TNG TTAPAKEVTNONG

. Prgn Tou éow XITwva

. ATréppagn/oTacudg KepKISIKAG apTnpiag

. Znyaipia/Aoipwgn/eAsyovi

. Nékpwaon 10ToU

. ZXnHaTIop6G BpduBou
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Ayyelakog oTraoudg, didrpnon f dlaxwpIoHog
MiBavég oUOTNUIKEG EUPETEG/EVOOYEVEIG AVETIBUUNTEG EVEPYEIEG OXETICOPEVES HE YEVIKEG
£VOQYYEIOKEG ETTEPRAOEIG UTTOPET Va gival, EVOEIKTIKA, OI EEAG:

. Appubpieg

. AvTidpaoeig o€ papuaka, ahAepyIKh avTidpaon o€ oKiaypagikod Héco

. Yméraon/utépraon

. AAyog kai euaiobnaia

OYAAZH

Duldooete To TIPOIOV O0€ dPOOEPD, ENPO, OKOTEIVO PEPOG. XPNOILOTIOIEITE EVAAAGE TO aTTéBepa, £TO1
WOaTE 0 KABETAPAG Kal Ta GAAa TIPOIdVTa pE NUEPONVIB ARENG Va XPNOIMOTTOIOUVTAI TIPIV OTTd TNV
«Hpepopnvia Agng». Mn XpnoINOTTOIEITE TO TTPOIGV £GV N CUOKEUATIN £XEI UTTOOTET NUIG 1] €XEI AVOIXTEI.

OAHrIEZ XPHZHZ

ATtraiToUpevog e§oTAIoH6G

>1eipo didAupa QuaIoAoyikoU opoU (NTTaPIVIGPEVO)

Z1eipo diGhupa guaioAoyikol opoU (NTTApIVICUEVO) / ZKIaYPaPIKO HECO (OUVIOTWHEVN avaloyia 2:1)
>0piyya e luer lock/cuokeur) didykwong pe pavopetpo (10 ml ry peyaAiTepn)

Odnyé ouppa 0,035" (0,89 mm) R 0dnyd cuppa 0,018" (0,46 mm) OTTwWG avaypdeTal GTNV
ETIKETA TNG EKACTOTE GUOKEUNG

MpogToipacia odnyou BnkapioU AeTrToU TolXwHaTog HALO ONE™

1.

EmaAnBeuoTe 611 To péyeBog French eival katdAAnAo yia Tn Siadikaagia Kal HTTOPEi Vo XwpETEl
TIG ATTAITOUPEVEG OUOKEUEG Yyia TN dladikacia oUP@wva pe TNV emmorfpavon (Eikéva 3).
A@aipéoTe To Bnkdapl Kal Tov SiacToAéa aTrd Tn CUCKEUATia.

Mpiv atré Tn xprion, o aépag TTou BpiokeTal EVIOg Tou Bnkapiol Kal Tou SlaoToAéa Ba TTPETTEl
Va atropakpuvetal. MNa 1n dIEukOAUVGN TNG ATTOPAKPUVONG, N CUCKEUN CUOKEUAeTal padi Pe
Tov Sl00TOAED PETT OTO BNKAPI PE QVTIOTPOPN KATEUBUVOT ETIITPETTOVTAG TNV TAUTOXPOVN
£KTTAUON Kl Twv dUo. ETAEETE pia oUplyya 1) pia CUCKEUR BIOYKWONG HE XWPNTIKOTNTA

10 ml A peyaAdTEPN KOl YEPIOTE TNV TIEPITIOU WEXPI TN WECT HE OTEIPO SIGAUMA PUTIOAOYIKOU
opou. MpoeToIudoTe ToV QUAS, oUVBEOVTAG TN GUPIYYA ) HIG CUOKEUR SI0YKWONG TTou

TIEPIEXE TO DIGAUpa 0T OTPOPIYYA, OTNV TTAEUPIKT BUpa Tou BnkaploU, Kal EKTTAUVETE pE
oTeipo NTTapIvIoPEVO SidAupa @ualoloyikoU opoU (Eikéva 4). KAeioTe Tn oTpo@Iyya yia va
SIATNPACETE TN AEPOCTEYAVOTNTA UETA TNV EKTTAUGT).

Mpiv TN Xpron, o avTioTpoPa POPTWHEVOG SIACTOAEAG TIPETTEI VO aQAIPEDET OTTO TO TIEPIPEPIKO
Akpo Tou Bnkaplou. Edv dev £xel R8N oAokAnpwbei 0To Brida 2, 0 aépag TTou BPioKeTal EVTOG
Tou auAoU Tou dlaoToAéa Ba TTPETTel va a@aipeBei. Ma T dlEUKOAUVON TNG EKKEVWONG, ETTIAESTE
Hia oUpiyya | Jia oUoKeur dIGyKwong pe xwpenTikdTNTa 10 ml A peyaAlTepn Kal yepioTe

TNV TIEPITTIOU PEXPI TN péan pE oTeipo diIdAUPa @ualoloyikoUu opoU. MpoeToludaoTe Tov auAd
ouvdéovTag Tn oUpIyya ) Tn CUOKEUH BIOYKWONG TTou TTEPIEXE TO IGAuPa oTov ouvdEeTApa luer
TOU OpPaA0U TOou BIACTOAEQ Kal EKTTAUVETE PE TO OTEIPO NTTAPIVIOKEVO SIGAUPA QUTIOAOYIKOU
opou (Eikéva 7).

EicayayeTe TOV TTapeXOUEVO ayyeIodIaoTOAED HEOW TNG AIHOOTATIKAG BaABISAG KAl KOUPTIWOTE
ToV Op@aAd Tou dlaoToAéa aTn Béon Tou péoa oTo TePiBANua NG BaABidag (Eikoveg 5 kai 6).
Mo TNV evepyoTroinan NG UdPOPIANG ETTIOTPWAONG, OTTOU ETTICNUAIVETAI OTNV ETIKETA,
ouvioTdTal va SiaBpéxeTe To 0dnyd Bnkdpl AeTrTou Toixwpatog HALO ONE™ pe aTeipo SidAupa
puaIoAOYIKOU 0poU aPETWG TIPIV aTTd TV EI0AYWYT TOU OTO OWHA TOU aoBevoUG.

Xprion Tou 0dnyou Bnkapiou AeTrTou TolXwHaTtog HALO ONE™

6.

MpoadiopioTe T Béon el0aywyrg, CUPTTEPIAABAVOpEVWY, HETAEU AAAWY, TWV KEPKIBIKWY,
HNpIgiwy, IYVUOKWY, KVNPIaiwy 1 TTOSIKWY BETEwV TTPOOTTEAAONG KOl TIPOETOINAOTE TN B€0n
XPNOIHOTIOIVTAG KATAAANAN AonTITN TEXVIKN KQI TOTTIKA avaiobnoia, dTrwg armaiTeital.

Y116 TN SIAKPITIKA EUXEPEIQ TOU XEIPIOTH, TIPAYHUATOTTIOINGTE HIA JIKPF) TOMI) OTO d€pHa OTO
ONMEIO TNG TTAPAKEVTNONG ME XEIPOUPYIKO VUOTEPL. ZUVIOTATAI YIa OUAWDN 10TG OTO GNEio
TTpooTTéAaong.

OTToB0POPTWOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOou BlaaToAéa 08nyoU BnkapioU AETTITOU TOIXWHATOG
HALO ONE™ eT1i TOU TTpOTOTTOBETNHEVOU 08NYOU GUPHATOG KOl TTIPOWBIOTE TO AKPO OTO
onueio EI0aywYNG.

Mpow6roTe Tov dlaoToAéa Kal TO BNKAPI HECW TOU BEPUOTOG KAl OTO ECWTEPIKG TOU QYYEIOU.
Kpardare otaBepd To OUYKPOTNHA BNKapiol Kal SIaoTOAEX KOVTA OTO déPHA EVW TTPOWBEITE
TIPOKEINEVOU VO OTTOQUYETE TO AUYIOUQ, KOl XPNOIUOTIOIEITE TIEPIOTPOPIKN KivnoT eVW TTPowbEiTe
OTWG aTmaireital. (XZnueiwon: Eav xpnoipoTroigite udpoiAo odnyd olppa, BeBaiwbeite T autd
TIOPAPEVEI TUVEXWGS EVUSATWHEVO HE OTEIPO NTTAPIVIOPEVO YUOIOAOYIKS 0pd.)

MpowBnoTe TIPOTEKTIKA TOV SIaaTOAé Kal TO BNKAp! ETTi TOU OUPPATOG OTO ATTAITOUPEVO
OnEIo 0TO EOWTEPIKG TOU ayyeiou. O akTIVOOKIEPOG BEIKTNG UTTOBEIKVUEI TN B€aT Tou dKpou
Tou BnKapIoU UTTO AKTIVOOKOTINON.

38



11.  AmoouvdéaTe Tov op@aid Tou SiaoToAéa atmd T BaABida KAUTITOVTAG TTPOG TO TIAdI yia va ToV
EEKOUPTTWOETE aTTé TO TIWHa BaABidag (Eikdva 8). ApaipéaTe Tov dlaoToAéd apyd evw KpaTdTe
T0 BnkdpI oTn B€0n Tou Kai SiacpaAifovtag &1l To 0dny6 oUPHA TTAPAPEVE TN BEON Tou
(Eikdéva 9) 6Trwg araiTeital.

12. EioaydayeTe T OUOKEUR yia T dladikaaoia eTTi TOU TTPOTOTTOBETNHEVOU 08NYyoU OUPHATOG.

13. TpowBnRoTE TN CUOKEUN Yia TN SIadIKATia TTPOTEKTIKA PHETT OTO KEVTPO TOU SIa@PdypaTog TNG
BaABidag kal péow Tou Bnkapiol oTo onueio Bepateiag (Eikova 10), evw diatnpeite T Béon
Tou Bnkapiou.

14. TomoBeTOTE TN OUCKEUN yia Tn diadikaaia o€ B£an TTou avTiaToixei oTn BAGRN TTpog Bepartreia
(Eikdéva 11) diac@aAifovtag OTI TO TUAHO TOU EVEPYOU PNXAVIOHOU TNG CUCKEUNG YIa TN
Siadikaaoia Sev BPioKETaI EVTOG TOU BnKapIoU.

15.  Metd T XpAon, dilao@alioTe 6T N oUoKeur yia Tn diadikaaoia gival TTARPWGS ATTEVEPYOTTOINUEVN
TIPOTOU ATTOOUPETE TIPOTEKTIKA TN CUOKEUT yia TN dladikacia diapéoou Tou Bnkapiol eV
Slatnpeite TN BEoN Tou BnKapIoy.

16.  A@ou ohokAnpwOei n eépPaan, eloaydyeTe Tov SIAOTOAEQ ETTi TOU CUPPATOG PETT OTO BNKAPI.

17. AToouUpeTe apyd 1o Bnkdp! Kai Tov JIaoTOAEa WG HIa evidia HOvada Kal OTn CUVEXEIT
aQaIPEDTE TO 0dNYS CUPHA.

18. Eg@apuooTte aipdotacn oTn Béon TTPooTéAAonG GUHPWYA PE TNV KABIEPWHEVN TTPOKTIKK.

19. ATOppiYTE TN OUOKEUR piag Xpriong.

MposgidoTroinon: Metd Tn XpAoON, TO TTPOIOV AUTO evBéXeTal Va atroTeAEi duvnTIKO BIOAOYIKO
KivBuvo. O XeIpIondg Kal N aTrépPIYr TOU TTPETTEI VA YiVOVTAl CUHQWVA HE TIG OTTODEKTEG
10TPIKEG TIPOKTIKEG KOI TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIONKOUG KOl OHOOTTOVSIOKOUG VOHOUG
Kal KAVOVITHOUG.

Meplopiopévn eyylnon mpoiévrog

H ClearStream Technologies Ltd («ClearStream») Trapéxel eyyunon Tpog Tov apxiké ayopaaoTr} 6T
To TTPOI6V auTo Ba eival aTraAAayuévo atmd eAATTWPATA 600V apopd Ta UAIKG Kal TNV KATAOKEUN,
yia TTepiodo evog (1) €Toug amd TNV nuepopnvia ayopdg. Edv autéd to Tpoidv amodeixOei 6T

ival EAaTTWHATIKG, 0 ayopaoTAG PTTopEi va To emoTpéyel otnv ClearStream yia Tmiokeur,
QVTIKATAOTAON, ETTIOTPOPH XPNUATWY 1 TIOTWTIKOU UTTOAOITTIOU, KATA TN JIGKPITIKF EUXEPEIT

Tng ClearStream. OAeg o1 £TTIOTPOPEG TIPETTEN VA EXOUV €K TWV TTPOTEPWY ££0UCIODOTNOET
aupwva pe Tv MoAimiki EmoTpoerig Ayabuwv Tng ClearStream Trou utrépxel oTov EKAOTOTE
1ox0ovTa TipokataAoyo Tng. H eubuvn Tng ClearStream, 61Twg auTr TTPOKUTITEl ATTO TNV TTAPOUCT
TIEPIOPICHEVN €yyUNON TTPOIOGVTOG, OEV ETTEKTEIVETAI TNV KATAXPNON, TNV E0QAApEVN Xprion, TNV
akatdAAnAn @UAagn, TNV TpOTTOTIOINGN, TNV TTEPAITEPW KOTAOKEUN, CUOKEUaaia I eTTeepyaaia
auToU TOU TTPOIGVTOG A TNV ETTICKEUN TOU ATTé OTTOIOVONTIOTE GAAOV TTEpav £VOG £60UTIOdOTNHEVOU
avTimpoowtrou Tng ClearStream.

H NAPOYZA MNEPIOPIZMENH EFTYHZH NMPOIONTOZ ANTIKAGIZTA KAGE AAAH EFTYHEH,
PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, TYXON EFTYHZEQN MEPI
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ MNA ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

H EYOYNH KAI TO METPO AMNOKATAZTAZHZ MOY OPIZONTAI £THN NMAPOYZA
MEPIOPIZMENH EFTYHZH MPOIONTOX OA AMOTEAOYN TH MONH EYOYNH THX
ClearStream KAl TO MONO METPO AMOKATAZTAZHZ MOY AIATIOETAI A TON
ATOPAZTH AYTOY TOY MNPOIONTOZ, ANEEAPTHTA AMNO TO AN BAZIZETAI ZE ZYMBAZH,
AAIKOMPAZIA (£YMIMEPIAAMBANOMENHE THZ AMEAEIAZ) 'H AAAQZ, KAI H ClearStream
AEN OA YMEXEI EYOYNH ENANTI TON ATOPAZTQN A TYXON EMMEZEZ, EIAIKEE,
OETIKEZ 'H AMOGETIKEZ ZHMIEZ NOY MPOKYMTOYN AMO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH
TOY MPOIONTOX.

2€ OPITPEVEG XWPEG OEV EMTPETTETAI N £EAIPEC TWV EUPECWV EYYUNOEWY, KABWG Kal TwV BETIKWV
1 aTTOBETIKWY {nUILV. MBavov va éxeTe TepaITéPw SIKAIWHATA ATTOSNHIWoNG, CUNPWVA HE TN
VopoBeaia TNG XWPaAg 0ag.
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HALO ONE

Ledehylster med tynd veeg

DANSK
BRUGSANVISNING

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begranser denne anordning til salg af eller pa ordinering
af en laege.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

HALO ONE™ ledehylster med tynd vaeg er udformet, sa den fungerer som bade et ledehylster og et
indfgringshylster.

HALo ONE™ ledehylsteret med tynd veeg bestar af hylster med tynd veeg (vaegtykkelse pa op

til 1 French reduktion i ydre diameter sammenlignet med standard hylstre i tilsvarende French-
stgrrelse), der er fremstillet af flettet enkeltlumen slange og udstyret med en hun-luermuffe i den
proksimale ende, og som har en formet atraumatisk distal spids (A) (figur 1). Designet med den
tynde vaeg reducerer hylstervaeggens tykkelse for at lette intravaskulzer adgang fra adgangspunkter,
inklusive men ikke begreenset til, radial, femoral, popliteal, tibial og pedal adgang. (Figur 2).

En aftagelig haemostaseventil (C), hvor der anvendes en tvaerskaren silikonemembran med
inkorporering af et grenrer, der ender i en 3-vejs stophane (D), er forbundet med hylsterets
luermuffe (E). Hylsteret er udstyret med en kompatibel kardilatator (B), der klikkes sikkert pa plads
i haemostaseventilens muffe (C). Hylsteret er udstyret med en aflastningsanordning, der er placeret
pa luermuffen, og en rentgenfast platiniridium-marker (F), der er placeret teet pa den distale

spids (A). Se produktetiketten vedrgrende produktspecifikationer.

Der medfglger hylstre bade med og uden hydrofil belaegning i henhold til maerkningen. Hydrofil
belaegning i henhold til maerkningen er anvendt over den distale del af hylsteret for at opna en
smorende overflade, hvilket letter indfaringen.

B
A E Cc

(A) Distal spids

(B) Dilatator

(C) Heemostaseventil
(D) 3-vejs stophane
(E) Luermuffe

(F) Marker

Figur 2: Design med tynde vagge (A) i 5F HALo ONE™ hylster sammenlignet med et
standard 4F (B) og 5F (C) hylster

INDIKATIONER FOR BRUG

HaLo ONE™ ledehylster med tynd veeg er indiceret til brug ved perifere arterielle og vengse

procedurer, der kreever perkutan indfering af intravaskulaere anordninger. HALO ONE™ ledehylster

med tynd vaeg er IKKE indiceret til brug i neurovaskulaturen eller den koronare vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for HaALo ONE™ ledehylster med tynd veeg.

ADVARSLER

1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EtO). Ikke-pyrogen. Ma ikke
genbruges, genklarggres eller resteriliseres. Denne anordning er kun beregnet til
engangsbrug.
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10.

1.

Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan udstyrets sterilitet ikke garanteres pga.
en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan fore
til infektionsrelaterede komplikationer. Rengering, genklargering og/eller resterilisering
af naervarende medicinske anordning gger risikoen for fejlfunktion pga. potentielle
negative indvirkninger pa komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske
forandringer.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske
anordning indebzaerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da medicinske
anordninger — isaer dem med lange og sma lumener, led og/eller spraekker mellem
komponenterne — er svare eller umulige at rengere, nar forst kropsvaesker eller -vav
med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Biologiske restmaterialer kan fremme
kontaminering af udstyret med pyrogener eller mikroorganismer, hvilket kan fore til
infektionsrelaterede komplikationer.

Efterse emballagen for at kontrollere, at den sterile barriere er intakt. Undlad at anvende
produktet, hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget.

Anvend hylsteret inden "Sidste anvendelsesdato”, der er angivet pa emballagen.
Undlad at fremfere guidewiren, hylsteret/dilatatoren, anordningen til proceduren eller
nogen anden komponent, hvis der mgdes modstand, uden forst at fastsla arsagen og
foretage afhjalpning.

Undlad at anvende en pumpeinjektor gennem sideporten eller trevejs stophanen.

HALo ONE™ ledehylster med tynd vaeg er ikke blevet evalueret til brug i
neurovaskulaturen eller den koronare vaskulatur.

Dette produkt kan efter brug udgere en biologisk betinget fare. Det skal handteres og
bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og galdende lokale
og nationale love og forskrifter.

Hylstret ma kun fremfores eller traekkes tilbage med dilatator indsat, og hylster og
dilatator ma kun fremferes eller traekkes tilbage, nar de er placeret over en guidewire af
passende storrelse.

Hvis anordningen til proceduren ikke deaktiveres, for den fjernes via hylsteret, kan
hylsteret tage skade, og det kan medfere skade pa patienten.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

HALo ONE™ ledehylster med tynd veeg ma kun bruges af uddannede laeger.
Adgangsprocedurer skal udfgres under fluoroskopisk vejledning med passende rentgenudstyr
ogl/eller ultralyd.

Inden adgang fra radial arterie pabegyndes, ber der udferes en vurdering som f.eks. Allen
eller Barbeau-test med henblik pa at vurdere at der er tilstraekkelig dobbelt arteriecirkulation til
stede i handen. Adgang fra den radial arterie anbefales ikke for patienter med anormale Allen
eller Barbeau-testresultater, anormal radial puls eller utilstraekkelig dobbelt arterieforsyning.
Inden adgang fra pedal arterie pabegyndes, bar lsegen vurdere den vaskulaere anatomi for at
sikre, at der er tilstraekkeligt antegrad flow ved ankelniveauet.

Den mindste acceptable hylsterstarrelse i French er trykt pa emballageetiketten. Der ma ikke
geres forsgg pa at indfgre anordninger gennem et indferingshylster af mindre sterrelse end
angivet pa anordningens etikette.

Efterse posen fer abning for at sikre, at den sterile barriere ikke er kompromitteret.
Anordningen skal forsigtigt tages ud og placeres i det sterile omrade. Hele proceduren fra
hudpunktur eller indsnit til tilbagetraekning af hylsteret skal udferes aseptisk.

Efterse hylsteret omhyggeligt inden brug for tegn pa skader, der kan vaere opstaet under
forsendelsen, og kontrollér, at sterrelse, form og tilstand er egnet til den procedure, der skal
udferes. Brug ikke produktet, hvis det har synlige skader.

Vaer meget opmaerksom pa at holde ventilforbindelserne stramme under proceduren for at
undga blodlzekage eller at der traenger luft ind i systemet. Foretag afhjeelpning, hvis en sterre
blodlaekage observeres.

Seet dilatatoren ind i midten af hylsterets ventil. Forceret indsaetning af dilatatoren, som ikke
rammer midten af ventilen, kan forarsage skade og medfgre blodlaekage.

Fremfer eller tilbagetraek hylsteret langsomt. | tilfeelde af modstand ma hylsteret ikke
fremferes eller fiernes yderligere, for arsagen til modstanden er fundet.

Fasthold altid introducerens position ved indfgring, manipulering eller fiernelse af en
anordning via introduceren.

Fjern dilatatoren fra hylsteret langsomt for at undga ufuldstaendig lukning af ventilen, hvilket
kan medfere blodlaekage.

Hvis anordningen til proceduren anvendes teet pa spidsen af hylsteret, skal der udvises seerlig
forsigtighed for at sikre, at den aktive del af mekanismen pa anordningen til proceduren (f.eks.
ballon, stentzone, materialeudtagningsdel pa aterektomianordning) ikke er inde i spidsen af
hylsteret. Den rentgenfaste marker er placeret inden for 5 mm af spidsens ende, men udger
ikke den faktiske distale spids pa hylsteret.
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20.

21.

22.

For interventions-/diagnostikanordningen fiernes eller indferes via hylsteret, skal der aspireres
blod fra 3-vejs stophanen for at fierne en eventuel fibrinaflejring, der kan have samlet sig i eller
pa spidsen af hylsteret.

Deaktiver altid anordningen til proceduren, fer den fiernes via hylsteret.

Udvis forsigtighed, nar spidsen af dilatatoren treekkes tilbage over guidewiren, sa dilatatoren
ikke beskadiges.

Kontrollér, at dilatatoren er sikkert forbundet med hylsteret for fremfering; ellers feres muligvis
kun hylsteret ind i karret, og hylsterspidsen kan beskadige karret.

Kontrollér, at dilatatoren er pa plads i hylsteret, for hylsteret fremferes, da karret ellers kan
blive beskadiget.

Undlad at anbringe suturer pa hylsterslangen, da det kan begreense adgangenttilferslen
gennem hylsteret. Pas pa ikke at beskadige hylsteret ved punktur, suturering eller indsnit

i neerheden af hylsteret. Hylsterets korrekte funktion afhzenger af dets integritet. Udvis
forsigtighed ved handtering af hylsteret.

Ved brug af veeskeinjektion igennem 3-vejs stophane, sikres det, at dilatatoren eller
anordningen til proceduren ikke er pa plads samtidigt.

Hvis der fgles modstand under tilbagetraekning af anordningen til proceduren efter indgrebet,
skal anordningen til proceduren, guidewiren og hylsteret fiernes som en enkelt enhed.

For at aktivere den hydrofile beleegning anbefales det at fugte HaALo ONE™ ledehylsteret med
tynd vaeg med hepariniseret saltvandsoplgsning, umiddelbart inden det indferes i kroppen.
Manglende aktivering af belezegningen kan fere til sub-optimal sporbarhed af hylsteret. Denne
overflade skal holdes helt vad for at opretholde smereegenskaberne.

Korrekt funktion af HaALo ONE™ ledehylsteret med tynd veeg afhaenger af dets integritet. Udvis
forsigtighed ved handtering af hylsteret. Der kan opsta skader som felge af knaek, straekning
eller kraftig afterring af HaLo ONE™ ledehylsteret med tynd veeg. Fortseet ikke brugen af
hylsteret, hvis skaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger som falge af en perkutan vaskuleer procedure (direkte eller indirekte forbundet
med anordningen) kan omfatte, men er ikke begraenset til:

Aneurisme eller pseudoaneurisme
Arteriovengs fistel

Bladning, herunder blgdning ved indstiksstedet
Dgdsfald

Emboli

Endokarditis

Haematom

Intimarift

Karspasme, -perforation eller -dissektion
Kompartment syndrom

Luftemboli

Radial arterieokklusion/-spasme
Sepsis/infektion/inflammation
Trombedannelse

Vaevsnekrose

Mulige systemiske indirekte/naturlige bivirkninger relateret til generelle endovaskuleere
procedurer kan omfatte, men er ikke begreenset til:

. Arytmier

. Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmidler
. Hypotension/hypertension

. Smerter og gmhed

OPBEVARING

Opbevares pa et koldt, tert og merkt sted. Rotér lagerbeholdningen, sa hylsteret og andre
produkter med begraenset holdbarhed bruges inden datoen for sidste anvendelse. Undlad at
anvende produktet, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

BRUGSANVISNING
Nodvendigt udstyr

Steril saltvandsoplgsning (hepariniseret)
Steril saltvandsoplgsning (hepariniseret) / kontrastmiddel (forholdet 2:1 anbefales)
Spreijte/inflationsanordning med luerlock og manometer (10 ml eller storre)

0,035" (0,89 mm) guidewire eller 0,018" (0,46 mm) guidewire som angivet pa anordningens
etikette
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Klargering af HALo ONE™ ledehylster med tynd vaeg

1. Kontrollér, at French-starrelsen er egnet til proceduren, og at det passer til de pakreevede
procedureanordninger iht. maerkningen (figur 3). Tag hylster og dilatator ud af pakken.

2. Inden brug skal luften i hylsteret og dilatatoren fiernes. For at lette udtemningen af luft er
anordningen pakket med dilatatoren inden i hylstret i modsatrettet retning, som ger det muligt
at teamme hylster og dilatator samtidigt. Veelg en sprgijte eller oppumpningsanordning med en
kapacitet pa 10 ml eller derover, og fyld den ca. halvt med steril saltvandsoplgsning. Klarger
lumen ved at forbinde sprgjten eller oppumpningsanordningen indeholdende oplasningen
i stophanen pa hylsterets sideport, og gennemskyl med den sterile og hepariniserede
saltvandsoplgsning (figur 4). Luk stophanen for at opretholde luftteetheden efter udtemning.

3. Fjern den omvendt isatte dilatator fra hylsterets distale ende inden brug. Hvis luften i
dilatatorlumen ikke allerede blev udtgmt i trin 2, skal det geres nu. For at lette udtemning
veelges en sprgijte eller inflationsanordning med en kapacitet pa 10 ml eller derover, som
fyldes ca. halvt med steril saltvandsoplgsning. Klarger lumen ved at forbinde sprojten
eller inflationsanordningen med oplasningen til luerkonnektoren pa dilatatorens muffe og
gennemskylle med steril hepariniseret saltvandsopl@sning (figur 7).

4.  Indfer den medfglgende kardilatator i haemostaseventilen, og tryk dilatatorens muffe pa plads
i ventilhuset (figur 5 og 6).

5. For at aktivere den hydrofile beleegning, hvis anordningen er mzerket med dette, anbefales det
at fugte HALo ONE™ ledehylsteret med tynd veeg med steril saltvandsoplgsning, umiddelbart
inden det indfgres i kroppen.

Brug af HaLo ONE™ ledehylster med tynd vaeg

6. Identificér indferingsstedet, inklusive men ikke begreenset til radiale, femorale, popliteale,
tibiale eller pedale adgangssteder, og klarger stedet ved hjeelp af korrekt aseptisk teknik og
lokalanaestesi som pakraevet.

7. Lav etlille indsnit i huden ved punkturstedet med kirurgisk skalpel efter eget valg. Anbefales
ved arveev pa adgangsstedet.

8. Anbring den distale spids af dilatatoren pa HaLo ONE™ ledehylsteret med tynd veeg pa enden
af den pa forhand placerede guidewire, og fremfer spidsen til indferingsstedet.

9. Fordilatatoren og hylsteret gennem huden og ind i karret. Hold i hylster- og dilatatorenheden
teet ved huden under fremfering for at undga foldning, og anvend en drejebeveegelse under
fremfering efter behov. (Bemzerk: Hvis der benyttes en hydrofil guidewire, skal det sikres, at
den hele tiden holdes hydreret med steril hepariniseret saltvandsoplgsning).

10. For forsigtigt dilatatoren og hylsteret frem over wiren til det gnskede sted i karret. Den
rentgenfaste marker identificerer placeringen af hylsterets spids under fluoroskopi.

11. Adskil dilatatorens muffe fra ventilen ved at beje den til siden for at frigere den fra ventilhaetten
(figur 8). Fjern langsomt dilatatoren, mens hylsteret holdes pa plads, og serg for, at
guidewiren forbliver pa plads (figur 9) pa det enskede sted.

12. Indseet anordningen til proceduren over den pa forhand placerede guidewire.

13. Fremfer forsigtigt anordningen til proceduren i midten af ventilmembranen og gennem
hylsteret til behandlingsstedet (figur 10), mens hylsterpositionen fastholdes.

14. Placer anordningen til proceduren i forhold til den leesion, der skal behandles (figur 11), mens
det sikres, at den aktive mekanismedel af anordningen til proceduren ikke ligger inde i hylsteret.

15. Serg efter brug for, at anordningen til proceduren er fuldt deaktiveret, far anordningen til
proceduren forsigtigt treekkes tilbage gennem hylsteret, mens hylsterpositionen fastholdes.

16. Seet dilatatoren over wiren og ind i hylsteret, nar proceduren er gennemfaort.

17. Treek langsom hylsteret og dilatatoren ud som en enhed, og fiern derefter guidewiren.

18. Anvend heemostase ved indgangsstedet i henhold til standardpraksis.

19. Bortskaf anordningen til engangsbrug.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og
bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og gaeldende
lokale og nationale love og forskrifter.

Begraenset produktgaranti

ClearStream Technologies Ltd ("ClearStream") garanterer den oprindelige kaber, at dette
produkt vil veere uden materiale- og fremstillingsfejl i en periode pa et (1) ar fra kebsdagen. Hvis
dette produkt viser sig at vaere defekt, kan kunden returnere det til ClearStream med henblik pa
reparation, udskiftning, godtgerelse eller kredit efter ClearStreams valg. Alle returneringer skal
veere godkendt pa forhand i henhold til ClearStreams returgodspolitik, som kan findes i den pa
det pageeldende tidspunkt aktuelle prisliste. ClearStreams ansvar under denne begraensede
produktgaranti daekker ikke nogen form for misbrug, fejlagtig brug, forkert opbevaring, endringer,
yderligere udformning, emballering eller behandling af dette produkt eller reparation af samme af
nogen anden end en autoriseret ClearStream-repraesentant.
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DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI TILSIDESATTER ALLE ANDRE UDTRYKTE
ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER UDEN BEGRANSNING ENHVER
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
ANSVARET OG RETSMIDLERNE | DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ER
ClearStreams ENESTE ANSVAR OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | FORBINDELSE
MED DETTE PRODUKT, HVADENTEN KONTRAKTLIGT ELLER SKADESMASSIGT
(HERUNDER FORS@MMELSE) ELLER PA ANDEN MADE, OG ClearStreams SKAL

IKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR K@BERE FOR INDIREKTE, SPECIELLE ELLER
H/AENDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, SOM MATTE OPSTA SOM FOLGE AF
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, haendelige skader eller
felgeskader. Brugeren kan ifglge lovgivningen i den aktuelle stat eller det aktuelle land veere
berettiget til yderligere retsmidler.
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HALO ONE

Tunnvaggig styrhylsa
SVENSKA
BRUKSANVISNING

Forsiktighet! Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination
av lakare.

BESKRIVNING AV ENHETEN
HALo ONE™ Tunnvaggig styrhylsa ar avsedd att fungera bade som styrhylsa och inférarhylsa.

HALo ONE™ Tunnvéaggig styrhylsa bestar av en tunnvéggig (upp till 1 F minskning i ytterdiameter
jamfort med standardhylsor av motsvarande storlek i French) hylsa gjord av flatat rér med ett
lumen, monterad med en honluerfattning vid den proximala &ndan och en formad atraumatisk distal
spets (A) (figur 1). Den tunnvaggiga designen minskar tjockleken pa hylsans vagg for att hjélpa till
att underlatta intravaskular atkomst fran punktionsstallen inklusive, men inte begransat till, radiala,
femorala, popliteala, tibiala och pedala. (Figur 2).

En |&stagbar hemostasventil (C), som anvénder ett tvarskuret silikonmembran och har en

sidoarm som slutar i en 3-vagskran (D) som &r ansluten till hylsans luernav (E). Hylsan levereras
med en kompatibel karldilatator (B) som snapps in i hemostasventilens nav (C). Hylsan har en
avlastningsfunktion placerad vid luernavet och en réntgentat markér (F) av platina-iridium placerad
nara den distala spetsen (A). Se produktetiketten for produktspecifikationer.

Hylsorna finns bade med och utan hydrofil belaggning enligt markningen. Den hydrofila
beldggningen, dar sa ar angivet, appliceras 6ver den distala delen av hylsan for att ge en smorjd
yta for att underlatta inférandet.

(A) Distal spets
(B) Dilatator

(C) Hemostasklaff
(D) 3-vagskran
(E) Luernav

(F) Markor

Figur 2: Den tunnvéggiga designen (A) av 5 F HALo ONE™-hylsa i relation till en standard

4 F- (B) och 5 F-hylsa (C)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HaLo ONE™ Tunnvaggig styrhylsa ar indikerad fér anvandning vid perifera arteriella och vendsa

ingrepp som kraver perkutant inférande av intravaskulara enheter. HALo ONE™ Tunnvaggig

styrhylsa ar INTE indikerad fér anvandning i neurovaskulatur eller koronar vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for HALo ONE™ Tunnvaggig styrhylsa.

VARNINGAR

1. Innehallet levereras STERILT med etylenoxid (EtO). Icke-pyrogen. Far ej ateranvandas,
omarbetas eller resteriliseras. Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk.

2. Farinte omsteriliseras. Efter omsterilisering garanteras inte att produkten ar steril
pa grund av en obestamd grad av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontamination
vilket kan leda till infektionskomplikationer. Rengéring, ombearbetning och/eller
omsterilisering av den har medicintekniska produkten 6kar risken for felfunktion pa
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10.

1.

grund av de potentiellt negativa effekterna pa komponenter orsakade av termiska
och/eller mekaniska férandringar.

Denna produkt ir endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av den har
medicintekniska produkten innebar risk for korskontamination mellan patienter
eftersom medicintekniska produkter — sarskilt sadana som har langa och smala lumen,
ledade delar och/eller fordjupningar mellan komponenterna — &@r svara eller oméjliga
att rengora efter att kroppsvatskor eller vidvnad med potentiell pyrogen eller mikrobiell
kontamination har varit i kontakt med den medicintekniska produkten under obestamd
tid. Rester av biologiskt material kan framja kontaminering av anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.
Inspektera forpackningen visuellt for att verifiera att den sterila barridren ar intakt.
Anvand inte produkten om den sterila barridren 6ppnats eller skadats.

Anvand hylsan fore det "Utgangsdatum” som anges pa férpackningen.

For inte fram ledaren, hylsan/dilatatorn, operationsinstrumentet eller nagon annan
komponent vid motstand utan att férst avgora vad som orsakar motstandet och vidta
eventuella nédvandiga atgarder.

Anvénd inte en infektionspump genom sidoporten eller trevagskranen.

HALo ONE™ Tunnvéggig styrhylsa &r inte utvarderad for anvandning i neurovaskulatur
eller koronar vaskulatur.

Efter anvandning kan denna produkt utgora en smittorisk. Hantera och bortskaffa
produkten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala, statliga och
regionala lagar och bestammelser.

Stéll enbart fram eller tillbaka hylsan med dilatatorn insatt och stall enbart fram eller
tillbaka hylsan och dilatatorn nar de placeras 6ver en ledare av korrekt storlek.
Underlatenhet att avaktivera procedurenheten foére borttagning genom hylsan kan
orsaka skador pa hylsan och pa patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

2.

14.
15.

HALo ONE™ Tunnvéggig styrhylsa ska endast anvéndas av utbildade lakare. Atkomstingrepp
ska utféras under fluoroskopisk dvervakning med lamplig rontgenutrustning och eller ultraljud.
Innan atkomst till radial artar paborjas ska en utvardering sasom ett Allen- eller Barbeautest
genomforas for att utvardera férekomsten/lampligheten av dubbel arteriell cirkulation till
handen. Atkomst till radial artir rekommenderas inte for patienter med avvikande resultat pa
Allen- eller Barbeautest eller radialpuls, eller otillréacklig dubbel arteriell tillférsel.

Innan pedal atkomst pabdrjas ska lékare utvardera den vaskuldra anatomin for att sakerstélla
att det finns Iampligt framatriktat flode i hojd med vristen.

Minsta acceptabla hylsstorlek i French finns angiven pa forpackningsmarkningen. Férsok inte
fora in enheter genom en inféringshylsa av mindre storlek an den som anges pa enhetens
etikett.

Pasen bor inspekteras innan den 6ppnas, for att sékerstalla att den sterila barriaren inte ar
aventyrad. Enheten bor tas ut forsiktigt och placeras i det sterila faltet. Hela ingreppet fran
hudpunktion eller snittning till tillbakadragning av hylsan maste utféras aseptiskt.

Undersok hylsan noga innan den anvénds for att bekrafta att den inte skadats under leverans,
och att dess storlek, form och tillstand l&ampar sig fér det ingrepp vid vilket den ska anvéndas.
Anvand den inte om det finns tecken pa produktskada.

For att undvika blodlackage eller att luft kommer in i systemet &r det viktigt att under hela
ingreppet noga kontrollera att ventilanslutningarna &r tata. Vidta atgarder om nagot kraftigt
blodlackage observeras.

For in dilatatorn i mitten av hylsans ventil. Tvingad inmatning av dilatatorn, som missar
ventilens mittpunkt, kan orsaka skador och leda till blodlackackage.

For in eller dra ut hylsan langsamt. Om motstand patraffas, for inte in eller dra ut hylsan forrén
orsaken till motstandet faststallts.

Inféringshylsans position maste alltid bibehallas nar en enhet fors in, manipuleras eller dras ut
genom inféringshylsan.

Avlagsna dilatatorn fran hylsan langsamt, for att undvika ofullsténdig stangning av ventilen,
som leder till blodlackage.

Nar operationsinstrument anvands nara hylsans spets maste forsiktighet vidtas for att
sakerstalla att operationsinstrumentets aktiva mekaniska del (t.ex. ballong, stentzon,
materialborttagningsdel pa aterektomiinstrument) inte ar inuti hylsans spets. Den rontgentata
markéren ar placerad inom 5 mm fran spetsens d&nde men markerar inte hylsans distala spets.
Innan den interventionella/diagnostiska enheten tas bort eller fors in genom hylsan ska

blod aspireras fran 3-vagskranen for att avlagsna en eventuell fibrindeposition som kan ha
ansamlats i hylsan eller pa hylsans spets.

Se till att avaktivera procedurenheten fore aviagsnande genom hylsan.

Var forsiktig nar dilatatorns spets fors in bakifran éver ledaren, for att undvika skador pa
dilatatorn.
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16. Sakerstall att dilatator ar ordentligt ansluten till hylsan innan den fors in, annars kan endast
hylsan foras in i kérlet och hylsans spets kan skada karlet.

17. Sakerstall att dilatatorn &r pa plats inuti hylsan innan hylsan fors in, eftersom karlet annars
kan skadas.

18. Placera inte suturer 6ver hylsslangen eftersom detta kan begrénsa atkomst/floide genom hylsan.
Var forsiktig sa att hylsan inte skadas vid punktion, suturering eller snittning i nérheten av hylsan.
Hylsans korrekta funktion &r beroende av dess integritet. Hantera hylsan ytterst forsiktigt.

19. Sakerstall att dilatatorn eller operationsinstrumentet inte finns pa plats samtidigt om vétska
injiceras genom 3-vagskranen.

20. Om det kénns ett motstand d& operationsinstrumentet dras ut efter ingreppet bor
operationsinstrument, ledaren och hylsan avlagsnas som en enda enhet.

21. For att aktivera den hydrofila beldggningen rekommenderar vi att HaALo ONE™ Tunnvéggig
styrhylsa fuktas med hepariniserad koksaltlésning omedelbart innan den infors i kroppen.
Om inte belaggningen aktiveras kan det leda till att hylsans sparbarhet inte blir optimal. Denna
yta maste hallas helt vat for att bibehalla smoérjformagan.

22. HaLo ONE™ Tunnvéaggig hylsas funktion ar beroende av dess integritet. Hantera hylsan ytterst
forsiktigt. Skador kan uppsta vid vikning, stréckning eller kraftig avtorkning av HaALo ONE™
Tunnvaggig styrhylsa. Hylsan far inte fortsatta att anvandas om skaftet har bdjts eller veckats.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar som kan bli féljden av ett perkutant vaskulart ingrepp (direkt eller indirekt
forknippat med enheten) inkluderar, men ar inte begransade till:
. Aneurysm eller pseudoaneurysm
. Arteriovends fistel
. Dodsfall
. Emboli
. Endokardit
. Hematom
. Hemorragi, inklusive blédning vid punktionsstallet
. Karlspasm, perforation eller dissektion
. Kompartmentsyndrom
. Luftembolism
. Ocklusion/spasm av radial artar
. Reva pa intiman
. Sepsis/infektion/inflammation
. Trombosbildning
. Véavnadsnekros
. Potentiella, systemiska, indirekta/naturliga odnskade effekter, relaterade till allmanna
endovaskuléra ingrepp, kan innefatta, men ar inte begransade till:
. Arytmier
. Reaktioner mot lakemedel, allergisk reaktion mot kontrastmedel
. Hypotoni/hypertoni
. Smérta och 6mhet

FORVARING

Forvaras svalt, torrt och mérkt. Rotera lagret sa att katetrar och andra datummérkta produkter
anvands fore "Utgangsdatum”. Anvand inte produkten om forpackningen 6ppnats eller skadats.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

No6dvéandig utrustning

. Steril koksaltlosning (hepariniserad)

. Steril koksaltlosning (hepariniserad)/kontrastmedel (forhallande 2:1 rekommenderas)

. Luerlock-spruta/fyliningsanordning med manometer (10 ml eller storre)

. 0,035 tums (0,89 mm) ledare eller 0,018 tums (0,46 mm) ledare enligt markning pa produkten

HALo ONE™ Tunnvaggig styrhylsa — Forberedelse

1. Verifiera att storleken i French ar lamplig fér ingreppet och rymmer de operationsinstrument
som kravs enligt etiketten (figur 3). Ta bort hylsan och dilatatorn fran férpackningen.

2. Fore anvandning ska all luft i hylsan och dilatatorn avlagsnas. For att underlatta tomning ar
instrumentet férpackat med dilatatorn inuti hylsan i motsatt riktning vilket méjliggér att bada
kan spolas samtidigt. Valj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml
och fyll den till cirka halften med steril koksaltldsning. Férbered lumen genom att ansluta
sprutan eller fylinadsanordningen som innehaller I6sningen i kranen pa hylsans sidoport och
spola med den sterila hepariniserade koksaltlésningen (figur 4). Stang kranen for att bibehalla
lufttatheten efter spolning.
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3. Fore anvandning maste den dilatator som laddats i bakat riktning avliagsnas fran hylsans
distala &nde. Om detta inte redan utforts i steg 2 bor luften i dilatatorlumenet avlagsnas. For
att underlatta tdmning, vélj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml
och fyll den till cirka halften med steril koksaltlésning. Férbered lumen genom att ansluta
sprutan eller fyliningsinstrumentet med I6sningen till lueranslutningen pa dilatatornavet och
spola med den sterila, hepariniserade koksaltlésningen (figur 7).

4. For in medféljande karldilatator genom hemostasventilen och klicka fast dilatatornavet i
ventilhuset (figurerna 5 och 6).

5.  For att aktivera den hydrofila belaggningen, dar sa &r angivet, rekommenderar vi att
HaLo ONE™ Tunnvaggig styrhylsa fuktas med steril koksaltlésning omedelbart innan den
infors i kroppen.

Anvanda HaLo ONE™ Tunnvéggig styrhylsa

6.  Faststall inforingsstéllet, inklusive, men inte begrénsat till, radiala, femorala, popliteala,
tibiala eller pedala atkomststéllen och férbered stéllet med korrekt aseptisk teknik och
lokalbeddvning efter behov.

7. Om kirurgen sa onskar gors ett litet snitt i huden pa punktionsstallet med en kirurgisk skalpell.
Rekommenderas vid arrvavnad vid atkomststéllet.

8.  Tra pa den distala spetsen pa HaLo ONE™ Tunnvaggig styrhylsdilatator bakifran éver den
i forvag inforda ledaren och for in spetsen till inforingsstallet.

9.  Forin dilatatorn och hylsan genom huden och in i karlet. Fatta tag i hylsan och
dilatatoraggregatet nara huden medan detta fors framat for att undvika bucklor, och anvand
en roterande rorelse vid inférande enligt vad som kravs. (Obs! Se till att ledaren alltid halls
hydratiserad med steril, hepariniserad koksaltlésning, om en hydrofil ledare anvands).

10. For forsiktigt in dilatatorn och hylsan 6ver ledaren till det stélle som krévs i karlet. Den
rontgentata markoren identifierar hylsspetsens placering under fluoroskopi.

11. Koppla fran dilatatornavet fran ventilen genom att boja det at sidan for att ta loss det fran
ventillocket (figur 8). Avlagsna dilatatorn langsamt medan hylsan halls pa plats, och se till att
ledaren ar kvar pa plats (figur 9).

12. For in operationsinstrumentet 6ver den i forvag inférda ledaren.

13. Forin procedurenheten forsiktigt till mitten av ventiimembranet och genom hylsan till
behandlingsstallet (figur 10), medan hylsans position bibehallas.

14. Placera procedurenheten i forhallande till den lesion som ska behandlas (figur 11), och se till
att procedurenhetens aktiva mekanismdel inte ar inuti hylsan.

15. Efter anvandning maste man sékerstalla att procedurenheten ar helt avaktiverad innan
procedurenheten forsiktigt dras ut genom hylsan, medan hylsans plats bibehalls.

16. Nar proceduren &r slutford ska dilatatorn foras in 6ver ledan i hylsan.

17. Dra langsamt ut hylsan och dilatatorn som en enda enhet och avlédgsna sedan ledaren.

18. Applicera hemostas pa atkomststéllet enligt gangse praxis.

19. Kassera engangsenheten.

Varning: Efter anvandning kan denna produkt utgora potentiellt farligt avfall. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala, statliga och
regionala lagar och bestammelser.

Begrénsad produktgaranti

ClearStream Technologies Ltd ("ClearStream”) garanterar den ursprungliga képaren att denna
produkt ar felfri avseende material och utférande under en period av ett (1) ar fran inképsdatum.
Om denna produkt visar sig vara defekt i dessa avseenden far kdparen returnera produkten till
ClearStream for reparation, utbyte, aterbetalning eller kreditering enligt ClearStreams gottfinnande.
Alla returer maste vara godkanda i férvag enligt ClearStreams praxis for retur av gods som finns

i den aktuella prislistan. Clearstreams ansvar under denna begransade produktgaranti galler inte
nagot missbruk, felaktig anvandning eller lagring, &ndring, ytterligare tillverkning, férpackning eller
bearbetning av denna produkt eller reparation av produkten av nagon annan an en auktoriserad
Clearstream-representant.

DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ALLA
GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT VISST ANDAMAL.

DET ANSVAR OCH DE ATGARDER SOM ANGES | DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI KOMMER ATT VARA DET ENDA ANSVAR SOM ClearStream TAR

OCH DEN ENDA ATGARD SOM AR TILLGANGLIG FOR KOPAREN AV DENNA PRODUKT,
OAVSETT OM DET ROR SIG OM AVTAL, BEDRAGERI (INLUSIVE FORSUMMELSE) ELLER
NAGOT ANNAT, OCH ClearStream HAR INGET ANSVAR GENTEMOT KOPAREN FOR
NAGRA INDIREKTA, SARSKILDA, OAVSIKTLIGA ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR PA
GRUND AV HANTERING ELLER ANVANDNING AV DEN.

Vissa delstater/lander tillater inte uteslutande av underférstadda garantier, tillfélliga eller
efterf6ljande skador eller skadestandsansprak. Kunden kan ocksa ha rétt till ytterligare gottgorelser
enligt lagstiftning i kundens delstat/land.
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HALO ONE

Ohutseindinen ohjainholkki

SuUomI
KAYTTOOHJEET

Muistutus: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksesta.

TUOTEKUVAUS

Ohutseinainen HALO ONE™ -ohjainholkki on tarkoitettu kaytettévaksi seka ohjainholkkina etta
sisdanvientiholkkina.

HALo ONE™ ohutseinaisen ohjainholkin muodostavat ohutseinéinen (jopa 1 F:n pienempi
ulkohalkaisija verrattuna vastaavan French-koon standardiholkkeihin) holkki, joka on tehty
punotusta yksiluumenisesta putkesta ja sovitettu luer-naaraskantaan proksimaalipadssa, seka
muotoiltu atraumaattinen distaalikérki (A) (kuva 1). Ohutseindisen rakenteensa ansiosta holkin
seindma on ohuempi, mika helpottaa intravaskulaarista sisaanvientia sisdanvientikohdista, joita
ovat mm. varttina-, reisi-, polvitaive-, sééri- ja jalkateran valtimo. (Kuva 2).

Holkin luer-kantaan (E) on kiinnitetty irrotettava hemostaattiventtiili (C), jossa on silikoninen
poikkileikkauskalvo ja kolmitiehanaan paattyva sivuhaara (D). Holkin mukana toimitetaan
yhteensopiva suonenlaajennin (B), joka napsahtaa tiukasti kiinni hemostaasiventtiilin kantaan (C).
Holkin luer-kannassa on jannityksenpoistotoiminto, ja lahella holkin distaalikérkea (A) sijaitsee
réntgenpositiivinen platina/iridium-merkki (F). Katso tuotteen tekniset tiedot tuotteen etiketista.
Holkkeja on saatavana seka hydrofiilisella pinnoitteella etta ilman sita, etiketin merkintéjen
mukaisesti. Holkin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite, jos etikettiin on nain merkitty, jonka
liukkaus helpottaa sisaanvientia.

K
(A) Distaalikérki
(B) Laajennin
(C) Hemostaasiventtiili
(D) Kolmitiehana
(E) Luer-kanta
(F) Merkki

Kuva 1

Kuva 2: (A) 5 F HALo ONE™ -holkin ohutseindinen rakenne verrattuna standardi 4 F (B) - ja

5 F -holkkiin (C)

KAYTTOAIHE

Ohutseindinen HALo ONE™ -ohjainholkki on tarkoitettu kaytettavaksi perifeerisissa valtimo- ja

laskimotoimenpiteissa, jotka edellyttavat suonensisaisten laitteiden perkutaanista sisaanvientia.

Ohutseinaistd HALo ONE™ -ohjainholkkia El ole tarkoitettu kaytettavaksi neurovaskulaarisessa

suonistossa tai sepelvaltimosuonistossa.

VASTA-AIHEET

Ohutseinaiselld HALo ONE™ -ohjainholkilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

1. Sisiltd toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EtO).
Ei-pyrogeeninen. Ei saa kayttaa uudell kasitella uudelleen tai steriloida uudelleen.
Tama laite on vain kertakayttéinen.
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10.

1.

Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin jélkeen ei voida
taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation maéré, joka voi
aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole maaritettiavissa. Taman ladkinnéllisen laitteen
puhdistus, uudelleenkdsittely ja/tai uudelleensterilointi lisdavat laitteen virheellisen
toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu sen lampoétilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Taméan laakinnéllisen laitteen
uudelleenkayttoon liittyy potilaiden vélisen ristikontaminaation riski, silld ladkinnallisia
laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen seka osien vilisia
liitoksia ja/tai rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jilkeen, kun ne ovat
olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja tai mikrobeja
sisdltavien kontaminoivien elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Laitteeseen jaanyt
biologinen materiaali voi edistaa laitteen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika
voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

Tarkasta pakkaus silmd@maaraisesti ja varmista, etté steriilisuojaus on ehja. Ei saa
kayttaa, jos steriilisuojaus on auki tai vaurioitunut.

Kéyta holkki ennen pakkaul ilmoitettua viimeista kayttopaivaa ("Use By”).

Jos tunnet vastusta, dla vie ohjainvaijeria, holkkia/laaj
mitddn muuta osaa eteenpain, ennen kuin olet selvittanyt vastuksen syyn ja suorittanut
aputoimenpiteet.

Al3 kéyta paineruiskua kolmitiehanan sivuportin kautta.

Ohutseindista HALo ONE™ -ohjainholkkia ei ole standardoitu kéytettéavaksi hermojen tai
syddmen verisuonistossa.

Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kdyton jalkeen. Kasittele ja havita
hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon ja sovellettavissa olevien paikallisten ja
kansallisten lakien ja madraysten mukaisesti.

Vie sisaan tai veda ulos holkkia vain niin, ettd laajennin ja asetettuna, ja vie sisdan

tai veda ulos holkkia ja laajenninta vain niin, ettd ne on asetettuna sopivan kokoisen
ohjainvaijerin péaalle.

Jos toimenpidelaitetta ei voida inaktivoida ennen holkin kautta poistamista, holkki
voi vaurioitua ja seurauksena voi olla potilasvamma.

inta, toimenpidelaitetta tai

VAROTOIMET

1.

Ohutseinaista HALo ONE™ -ohjainholkkia saa kayttaa vain koulutettu laakari.
Sisaanvientitoimenpiteet on suoritettava lapivalaisuohjauk kayttamalla asianmukaisia
rontgenlapivalaisulaitteita ja/tai ultradanta.

Ennen sisaanviennin aloitusta varttinavaltimoon on suoritettava Allen- tai Barbeau-testi sen
arvioimiseksi, onko kadessa olemassa olevarriittdva kaksinkertainen valtimoverenkierto.
Sisaanvientia varttinavaltimoon ei suositella potilailla, joilla on epanormaalit Allen- tai Barbeau-
testitulokset tai radiaalinen pulssi tai riittdmaton kaksinkertainen valtimoverenkierto.

Ennen sisdanviennin aloitusta jalkaterén valtimoon |a&karin tulee arvioida verisuonten
anatomia varmistaakseen, etta nilkan tasolla on riittdvéasti antegradista virtausta.

Hyvaksytty véahimmais-Fr-koko on painettu myyntipaéallykseen. Al4 yrité tydntaa laitteita
etikettiin merkittya kokoa pienemman siséanvientiholkin lapi.

Pussi on tarkastettava ennen avaamista sen varmistamiseksi, etté steriilisuojaus on ehja.
Laite on otettava varovasti pakkauksesta ja asetettava steriilille alueelle. Koko toimenpide ihon
puhkaisusta tai viillosta aina holkin pois vetdmiseen on suoritettava aseptisesti.

Tarkista huolellisesti ennen kayttoa, ettei holkki ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etta sen
koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen. Ala kéyta tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

Venttiililitantdjen pysymiseen tiiviina on kiinnitettava erityistd huomiota koko toimenpiteen
ajan, jotta valtetdan verenvuoto tai iiman paasy jarjestelmaén. Ryhdy aputoimenpiteisiin, jos
liiallista verenvuotoa havaitaan.

Tyo6nna laajennin holkkiventtiilin keskiosaan. Jos laajennin viedaan vékisin sisédan ilman
venttiilin keskiosaa, tdma voi aiheuttaa vaurion ja johtaa verenvuotoon.

Tyonna tai veda holkkia hitaasti. Jos vastusta esiintyy, dla tyénné tai veda holkkia ennen kuin
vastuksen syy on selvitetty.

Kun laitetta tyénnetaan, manipuloidaan tai vedetaan sisédanviejan lapi, pida aina siséanviejaa
paikallaan.

Poista laajennin holkista hitaasti, jotta venttiilin epataydellinen sulkeutuminen véltetaan, joka
johtaisi verenvuotoon.

Kun holkin karjen lahella kaytetaan toimenpidelaitteita, on varmistettava huolellisesti,

etté toimenpidelaitteen aktiivisen mekanismin muodostava osa (esim. pallo, stenttialue,
aterektomialaitteen materiaalinpoisto-osa) ei ole holkin karjen alueella. Rontgenpositiivinen
merkki sijaitsee 5 mm:n sisallé holkin karjesta, mutta se ei osoita holkin distaalikérjen
todellista sijaintia.
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13. Ennen kuin interventiolaitetta tai diagnostista laitetta poistetaan tai asetetaan holkin
kautta, aspiroi verta kolmitiehanasta holkin karjen sisaan tai paalle mahdollisesti kertyneen
fibriinikerrostuman poistamiseksi.

14. Varmista toimenpidelaitteen inaktivointi ennen holkin lapi poistamista.
15. Valta laajentimen vaurioittamista, kun laajentimen kérkea ladataan ohjainvaijeria pitkin.

16. Varmista ennen tyontamista, etta laajennin on tiukasti kytketty holkkiin, sillda muussa
tapauksessa pelkan holkin tydntaminen verisuoneen ja holkin karki voivat vaurioittaa
verisuonta.

17. Varmista ennen holkin tydntamista, etta laajennin on paikallaan holkin sisalla, silla muussa
tapauksessa verisuoni voi vaurioitua.

18. Al sijoita ompeleita holkkiletkun paélle, sillé tima voi rajoittaa padsya/virtausta holkin lapi. Valta
huolella holkin vaurioittamista, kun teet punktiota, asetat ompeleita tai teet viillon lahella holkkia.
Holkin asianmukainen toiminta riippuu sen eheydesta. Holkkia on kasiteltava huolellisesti.

19. Jos 3-tiehanan kautta injisoidaan nestetta, varmista, etta laajennin tai toimenpidelaite ei ole
kaytdssa samanaikaisesti.

20. Jos toimenpiteen jalkeen toimenpidelaitetta pois vedettaessa tuntuu vastusta, toimenpidelaite,
ohjainvaijeri ja holkki on hyva poistaa yhtena yksikkona.

21. Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on suositeltavaa kastella ohutseindinen
HaLo ONE™ -ohjainholkki steriililla keittosuolaliuoksella juuri ennen ohjainholkin viemista
kehoon. Jos pinnoitetta ei aktivoida, holkin jaljitettavyys voi heikentya. Tama pinta on
pidettava kokonaan markana liukkauden yllapitamiseksi.

22. Ohutseindisen HALo ONE™ -ohjainholkin asianmukainen toiminta riippuu sen eheydesta.
Holkkia on kasiteltava huolellisesti. Taivuttaminen, venyttdminen ja voimakas pyyhkiminen
voivat vaurioittaa ohutseinaistd HALo ONE™ -ohjainholkkia. Al jatka holkin kéyttamista, jos
sen varsi on taipunut tai kiertynyt.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Perkutaanisesta verisuonitoimenpiteesta aiheutuvia mahdollisia haittavaikutuksia (suoraan tai
epasuorasti laitteeseen liittyvia) voivat olla esimerkiksi

. aneurysma tai valeaneurysma
. embolia
. endokardiitti
. hematooma
. hyytyman muodostuminen
. ilmaembolia
. intimarepeama
. kuolema
. kudosnekroosi
. lihasaitio-oireyhtyma
. sepsis/infektio/tulehdus
. varttinavaltimon tukkeuma/spasmi
. valtimo-laskimofisteli
. verenvuoto, myds punktiokohdan verenvuoto
. verisuonispasmi, verisuonen puhkeama tai dissekoituma
. Mahdollisia yleisiin endovaskulaarisiin toimenpiteisiin liittyvia systeemisia epasuoria/luontaisia
haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:
. rytmihairiét
. laakeainereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
. hypotensio/hypertensio
. kipu ja arkuus.

SAILYTYS

Sailytettava viiledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa. Kierrata varastoa niin, etta katetri ja muut
paivatyt tuotteet kdytetdan ennen niiden viimeista kayttopaivaa. Ala kayta, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut.

KAYTTOOHJEET

Tarvittava vélineisto

. steriilid keittosuolaliuosta (heparinoitu)

. steriilid keittosuolaliuosta (heparinoitu) / varjoainetta (suositeltu suhde 2:1)

. luer-lukkoruisku/-tayttolaite, jossa on manometri (10 ml tai suurempi)

. 0,035" (0,89 mm) ohjainvaijeri tai 0,018" (0,46 mm) ohjainvaijeri laitteen etiketin mukaan
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Ohutseindisen HALo ONE™ -ohjainholkin valmisteleminen

1. Tarkista, ettéd merkitty F-koko on yhteensopiva toimenpiteen ja tarvittavien toimenpidelaitteiden
kanssa (kuva 3). Ota holkki ja laajennin pakkauksesta.

2. Holkista ja laajentimesta on poistettava ilma ennen kayttéa. Huuhtelun helpottamiseksi laite
on pakattu niin, etta laajennin on holkin sisalla painvastaisessa suunnassa, jolloin molemmat
tulevat huuhdelluiksi samanaikaisesti. Valitse ilman poistamiseksi vahintaan 10 ml:n ruisku
tai tayttolaite ja tayta se noin puolilleen steriililla keittosuolaliuoksella. Valmistele luumen
liittdmalla liuoksen sisaltéva ruisku tai tayttolaite holkin sivuportissa olevaan hanaan ja
huuhtelemalla steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella (kuva 4). Sulje hana huuhtelun
jalkeen ilmatiiviyden sailyttamiseksi.

3. Taaksepain ladattu laajennin on ennen kayttéa poist: holkin distaalisesta paasta.

Jos tata ei ole jo tehty vaiheessa 2, laajentimen luumenista on poistettava ilma. Valitse
ilman poistamiseksi vahintaan 10 ml:n ruisku tai tayttolaite ja téyta se noin puolilleen
steriililla keittosuolaliuoksella. Valmistele luumen liittamalla liuoksen sisaltavé ruisku tai
tayttolaite laajentimen kannan luer-liittimeen ja huuhtelemalla steriililléa heparinoidulla
keittosuolaliuoksella (kuva 7).

4. Tydnna mukana toimitettu suonenlaajennin hemostaasiventtiilin Iapi ja napsauta laajentimen
kanta paikalleen venttiilikoteloon (kuvat 5 ja 6).

5. Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on suositeltavaa kastella ohutseindinen
HaLo ONE™ -ohjainholkki steriililla keittosuolaliuoksella juuri ennen ohjainholkin viemista
kehoon.

Ohutseindisen HALo ONE™ -ohjainholkin kdyttadminen

6.  Tunnista sisdanvientikohta, joka voi olla mm. varttina-, reisi-, polvitaive-, saari- tai jalkateran
valtimo, ja valmistele alue kayttden asianmukaista aseptista tekniikkaa ja tarvittaessa
paikallispuudutusta.

7.  Tee punktiokohtaan kayttajan harkinnan mukaan pieni ihoviilto kirurgisella veitsella.
Suositellaan sisaanvientikohdan arpikudoksen valttamiseksi.

8.  Asenna ohutseindisen HALo ONE™ -ohjainholkin laajentimen distaalikarki valmiiksi asennetun
ohjainvaijerin paalle ja kuljeta karki sisdanvientikohtaan.

9. Vie laajennin ja holkki ihon lapi ja verisuoneen. Pida tyénnettdessa holkki-
laajenninkokoonpanosta kiinni l1ahella ihoa taipumisen valttamiseksi. Kayta tyontaessa
kiertavaa liiketta tarvittaessa. (Huomautus: Jos kaytetaan hydrofiilista ohjainvaijeria, varmista,
ettd se pidetaan koko ajan steriilillé keittosuolaliuoksella kostutettuna).

0. Tyoénna laajenninta ja holkkia varovasti vaijeria pitkin haluttuun kohtaan verisuonen sisélla.
Réntgenpositiivinen merkki osoittaa holkin karjen sijainnin lapivalaisussa.

11. Irrota laajentimen kanta venttiilista taivuttamalla sivuun, jolloin korkki napsahtaa irti
venttiilikorkista (kuva 8). Poista laajennin hitaasti, samalla kun pidat holkkia paikallaan ja
varmistat, ettd ohjainvaijeri pysyy tarpeen mukaan paikallaan (kuva 9).

12. Lataa toimenpidelaite valmiiksi asennetun ohjainvaijerin paalle.

13. Tyo6nna toimenpidelaite varovasti venttiilikalvon keskiosaan ja holkin lapi hoitokohtaan
(kuva 10), samalla kun pidéat holkin paikallaan.

-

14. Sijoita toimenpidelaite asianmukaiseen kohtaan suht hoid n leesioon (kuva 11)
varmistaen, etta toimenpidelaitteen aktiivisen mekanismin muodostava osa ei ole holkin
sisalla.

15. Varmista kayton jalkeen, etta toimenpidelaite on kokonaan inaktivoitu ennen kuin se vedetaan
varovasti holkin 1api pois, samalla kun holkki pidetaan paikallaan.

16. Kun toimenpide on tehty, vie laajennin vaijeria pitkin holkin sisaan.

17. Veda holkki ja laajennin pois hitaasti yhtena yksikkdna. Poista sitten ohjainvaijeri.

18. Tyrehdyta verenvuoto sisaanvientikohdassa vakiokaytantéa noudattaen.

19. Havita kertakayttdinen laite.

Varoitus: Kayton jalkeen tuote saattaa olla biologisesti vaarallinen. Kasittele ja havita
hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja
madraysten mukaisesti.

Rajoitettu tuotetakuu

ClearStream Technologies Ltd ("ClearStream”) takaa tdman tuotteen alkuperaiselle ostajalle yhden
(1) vuoden ajan ostoajankohdasta lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheita.

Jos tama tuote osoittautuu vialliseksi, ostaja voi palauttaa sen ClearStreamille korjausta, vaihtoa,
ostohinnan palautusta tai hyvitysta varten ClearStreamin harkinnan mukaan. Kaikille palautuksille
on saatava etukateen ClearStreamin tuotepalautuskaytdnnon mukainen hyvaksynta. Ohjeet
sisaltyvat kulloinkin voimassa olevaan hinnastoon. Tahan rajoitettuun tuotetakuuseen perustuva
ClearStreamin vastuu ei kata tdméan tuotteen vaarinkayttoa, virheellista kayttoa, epa

sailytysta, muuttamista, edelleenvalmistusta, pakkaamista tai kasittelya eiké kenenkaan muun kuin
valtuutetun ClearStream-edustajan suorittamia korjaustoimia.
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TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI
KONKLUDENTTISET, TAKUUT (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT).
TAMAN RAJOITETUN TAKUUN MUKAISET VASTUUT JA KORJAUSTOIMET OVAT
ClearStreamin AINOAT VASTUUT JA KORJAUSTOIMET TAMAN TUOTTEEN OSTAJALLE,
OLIPA KYSE SOPIMUKSESTA, VAHINGONKORVAUKSESTA (MUKAAN LUKIEN
HUOLIMATTOMUUS) TAI MUUSTA, EIKA ClearStream OLE VASTUUSSA OSTAJALLE
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA

Joidenkin maiden lainsaadanto ei salli konkludenttisten takuiden sivuuttamista liitannéis- tai
seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.
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HALO ONE

Ledehylsen med tynn vegg

NORSK
BRUKSANVISNING

OBS: Ifglge amerikansk faderal lovgivning er dette utstyret begrenset til a selges eller
bestilles av lege.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg er utformet for & fungere bade som en ledehylse og
innfaringshylse.

HALo ONE™-ledehylsen med tynn vegg bestar av en hylse med tynn vegg (reduksjon i ytre
diameter pa opptil 1 F sammenlignet med standard hylser i tilsvarende French-sterrelse) laget

av flettet slange med ett lumen, utstyrt med en hunnluermuffe pa den proksimale enden og en
formet atraumatisk distal tupp (A) (figur 1). Utformingen med tynn vegg reduserer hylseveggens
tykkelse for & bidra til a tilrettelegge for intravaskulaer tilgang fra tilgangssteder, inkludert, men ikke
begrenset til radiale, femorale, popliteale, tibiale og pedale tilgangssteder. (Figur 2.)

En avtakbar hemostaseventil (C) som fglger med, har en tverrskaret silikonmembran og en sidearm
som ender opp i en 3-veis stoppekran (D). Denne er koblet til hylsens luerkobling (E). Hylsen

har en kompatibel kardilatator (B) som kobles forsvarlig pa plass i hemostaseventilkoblingen (C).
Hylsen har strekkavlastning pa luerkoblingen og en rantgentett platina-iridiummarker (F) i naerheten
av den distale spissen (A). Se produktetiketten for produktspesifikasjoner.

Hylsene leveres bade med og uten hydrofilt belegg, som merket. Det hydrofile belegget, der det

er merket, pafgres over den distale delen av hylsen for & fa en smidig overflate, noe som gjer
innfgringen lettere.

(A) Distal spiss

(B) Dilator

(C) Her il
(D) 3-veis stoppekran
(E) Luerlaskobling
(F) Marker

Figur 2: Utforming med tynn vegg (A) pa 5 F HALo ONE™-hylse i forhold til en standard 4 F (B) og

5F hylse (C)

INDIKASJONER FOR BRUK

HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg er indisert for bruk i perifere arterielle og vengse prosedyrer

som krever perkutan innfgring av intravaskulaere enheter. HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg er

IKKE indisert for bruk i nevrovaskulaturen eller koronarvaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg.

ADVARSLER

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EtO). Ikke-pyrogen. Skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Dette utstyret er kun til engangsbruk.

2. Skal ikke resteriliseres. Produktets sterilitet kan ikke garanteres etter resterilisering pa
grunn av en ubestemmelig grad av potensiell pyrogen eller mikrobiell kontaminasjon,
som kan fore til infeksigse komplikasjoner. Rengjering, reprosessering ogleller
resterilisering av den aktuelle medisinske enheten gker sannsynligheten for at enheten
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10.

1.

far funksjonsfeil grunnet potensielle uheldige effekter pa komponenter som pavirkes av
termiske og/eller mekaniske endringer.

Denne enheten er kun utformet for engangsbruk. Gjenbruk av denne medisinske
enheten medferer risiko for kontaminasjon mellom pasienter, da medisinske enheter —
spesielt de med lange og sma lumen, ledd og/eller hulrom mellom komponenter — er
vanskelige eller umulige a rengjere nar kroppsvasker eller -vev med potensiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminasjon har vaert i kontakt med den medisinske
enheten i en ubestemmelig periode. Restene av biologisk materiale kan fremprovosere
kontaminasjon av enheten med pyrogener eller mikroorganismer, som kan fore til
infeksigse komplikasjoner.

Kontroller emballasjen visuelt for & bekrefte at den sterile barrieren er intakt. Ma ikke
brukes hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet.

Bruk hylsen for utlepsdatoen pa pakningen.

Ikke for inn ledevaieren, hylsen/dilatatoren, prosedyreenheten eller andre komponenter
hvis du kjenner motstand. Fastsla forst arsaken, og iverksett egnet tiltak.

Ikke bruk en stremdrevet injektor via en sideport eller treveis stoppekran.

HALo ONE™-ledehylsen med tynn vegg er ikke blitt evaluert for bruk i
nevrovaskulaturen eller hjertevaskulaturen.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handtering og
avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokal,
regional og nasjonal lovgivning.

Hylsen skal kun fremfores eller trekkes tilbake med dilatatoren innfert, og hylsen og
dilatatoren skal kun fremfores eller trekkes tilbake nar de er plassert over en ledevaier
i riktig storrelse.

Unnlatelse av a deaktivere prosedyreenheten for fijerning gjennom hylsen kan
forarsake skade pa hylsen og pasienten.

FORHOLDSREGLER

1.

2.

14.
15.
16.

HaLo ONE™-ledehylse med tynn vegg skal kun brukes av erfarne leger. Tilgangsprosedyrer
skal utferes under fluoroskopi med egnet rgntgenutstyr og/eller ultralyd.

En vurdering, slik som Allen- eller Barbeau-testen, skal utferes for tilgang til arteria radialis
pabegynnes for & vurdere tilstedevaerelsenttilstrekkeligheten av dobbel arteriell sirkulasjon

til handen. Tilgang til arteria radialis anbefales ikke for pasienter med unormale Allen- eller
Barbeau-testresultater eller radial puls, eller ved utilstrekkelig dobbel arterieforsyning.

For pedal tilgang pabegynnes, skal leger vurdere den vaskulaere anatomien for a sikre at den
antegrade blodstremmen er tilstrekkelig ved ankelniva.

Den minste godkjente hylsesterrelsen i French star trykt pa pakningens etikett. Enheter

skal ikke fgres gjennom en hylseinnfgrer i en mindre sterrelse enn det som star oppfert pa
enhetens etikett.

Posen skal inspiseres for apning for a sikre at den sterile barrieren ikke er skadet. Utstyret bar
fiernes forsiktig og plasseres i det sterile feltet. Hele prosedyren, fra hudpunksjon eller snitt til
uttrekking av hylsen, ma utferes aseptisk.

Undersek hylsen naye for bruk for & bekrefte at den ikke er blitt skadet under transport, og

at starrelsen, utformingen og tilstanden er egnet for den aktuelle prosedyren. Ma ikke brukes
hvis det er tegn til skade pa produktet.

Veer spesielt ngye med & holde ventiltilkoblingene godt festet i lapet av prosedyren for &
unnga blodlekkasje og at luft kommer inn i systemet. Iverksett egnet tiltak hvis det oppstar
overdreven blodlekkasje.

Sett dilatatoren inn i hylseventilens senter. Tvungen innsetting av dilatatoren som ikke treffer
midten av ventilen, kan forarsake skade og resultere i blodlekkasje.

For frem eller trekk tilbake hylsen sakte. Hvis du opplever motstand, ma du ikke fgre frem eller
trekke tilbake far arsaken til motstanden er fastslatt.

Innfgrerposisjonen ma alltid opprettholdes nar en enhet settes inn, manipuleres eller trekkes
tilbake gjennom innfereren.

Fjern dilatatoren fra hylsen sakte for & unnga ufullstendig lukking av ventilen, noe som kan
resultere i blodlekkasje.

Veer forsiktig ved bruk av prosedyreenheter i naerheten av hylsespissen, for a sikre at den
aktive mekanismedelen for prosedyreenheten (f.eks. ballong, stentsone, materialfjerningsdel
av aterektomienhet) ikke kommer innenfor hylsespissen. Den rgntgentette markeren er

maks. 5 mm fra spissen, men markerer ikke den faktiske distale spissen pa hylsen.

For du fierner eller setter inn den intervensjonelle/diagnostiske enheten gjennom hylsen,
aspirer blod fra den 3-veis stoppekranen for a fierne eventuell fibrinavsetning som kan ha
hopet seg opp i eller pa hylsespissen.

Serg for & deaktivere prosedyreenheten for fierning gjennom hylsen.

Veer forsiktig nar du setter inn dilatatorspissen over ledevaieren for & unnga skade pa spissen.
Forsikre deg om at dilatatoren er forsvarlig tilkoblet hylsen fer du ferer den frem. Ellers vil bare
hylsen fgres inn i karet, og hylsespissen vil kunne forarsake skade pa karet.
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17. Forsikre deg om at dilatatoren er pa plass i hylsen fer du ferer frem hylsen. Ellers kan det
oppsta skade pa karet.

18. Ikke sett suturer gjennom hylsergret, da dette kan forhindre tilgang/flow gjennom hylsen. Veer
forsiktig slik at hylsen ikke skades under punksjon, suturering eller innsnitt naer hylsen. Hylsen
ma veere intakt for & kunne fungere riktig. Veer forsiktig nar du handterer hylsen.

19. Huvis vaeske skal injiseres gjennom den treveis stoppekranen, skal du sikre at dilatatoren eller
prosedyreenheten ikke er plassert samtidig.

20. Hvis du magter motstand under tilbaketrekkingen av prosedyreenheten etter inngrepet,
anbefales det a fierne prosedyreenheten, ledevaieren og hylsen som én enhet.

21. For a aktivere det hydrofile belegget anbefales det a fukte HaLo ONE™-ledehylsen med
tynn vegg med heparinisert saltvannsopplgsning umiddelbart for den settes inn i kroppen.
Hvis belegget ikke aktiveres, kan dette fere til en suboptimal sporbarhet av hylsen. Overflaten
holdes helt vat for & opprettholde smareevne.

22. Riktig funksjon av HALo ONE™-hylsen med tynn vegg avhenger av at den er intakt. Veer
forsiktig nar du handterer hylsen. Det kan oppsta skader ved beying, taying eller kraftig
avterking av HALo ONE™-ledehylsen med tynn vegg. Ikke fortsett & bruke hylsen hvis skaftet
er bayd eller knekt.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan oppsta ved en perkutan vaskuleer prosedyre (direkte eller indirekte
forbundet med enheten), kan omfatte, men er ikke begrenset til:
. Aneurisme eller pseudoaneurisme
. Arteriovengs fistel
. Dead
. Embolisme
. Endokarditt
. Hematom
. Hemoragi, inkludert bledning pa punksjonsstedet
. Intimarift
. Karspasme, perforering eller disseksjon
. Kompartmentsyndrom
. Luftemboli
. Okklusjon/spasme i arteria radialis
. Sepsis/infeksjon/betennelse
. Trombedannelse
. Vevsnekrose
. Potensielle systemiske indirekte/iboende bivirkninger forbundet med generelle endovaskulzere
prosedyrer kan omfatte, men er ikke begrenset til:
. Arytmier
. Legemiddelreaksjoner, allergisk reaksjon pa kontrastmidler
. Hypotensjon/hypertensjon
. Smerte eller smhet

OPPBEVARING

Oppbevares pa et kjolig, tert og merkt sted. Roter beholdningen slik at kateteret og andre
datostemplede produkter blir benyttet for utlepsdatoen. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
eller apnet.

BRUKSANVISNING

Nodvendig utstyr

. Steril saltvannsoppl@sning (heparinisert)

. Steril saltvannsopplgsning (heparinisert) / kontrastmiddel (2:1-forhold anbefales)
. Luerlassproyte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml eller stgrre)

. Ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm) eller ledevaier pa 0,018 tommer (0,46 mm) som merket
pa enheten

Klargjering av HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg

1. Kontroller at French-sterrelsen er egnet for prosedyren og passer til de nedvendige
prosedyreenhetene i henhold til merkingen (figur 3). Ta hylsen og dilatoren ut av pakningen.

2. Lufteni hylsen og dilatatoren skal fiernes for bruk. For & forenkle temmingen er enheten
pakket med dilatatoren inne i hylsen i motsatt retning, slik at begge to kan gjennomskylles
samtidig. Velg en sproyte eller fylleenhet med en kapasitet pa 10 ml eller mer, og fyll
omtrent halvparten med steril saltvannslgsning. Klargjer lumenet ved & koble sprayten
eller fylleenheten med Igsningen inn i stoppekranen pa hylsens sideport, og skyll med steril
heparinisert saltvannslgsning (figur 4). Lukk stoppekranen for & opprettholde lufttettheten etter
gjennomskyllingen.
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3. For bruk skal dilatatoren som er satt inn i motsatt retning, fiernes fra den distale enden av
hylsen. Hvis det ikke allerede er gjort i trinn 2, skal luften i dilatatorlumenet fiernes fer bruk.
Velg en sproyte eller fylleenhet med kapasitet pa 10 ml eller mer for a foreta spyling, og fyll
ca. halvparten med steril saltvannsopplgsning. Klargjer lumenet ved & koble sprayten eller
fylleenheten med lgsningen til luerkoblingen pa dilatatorkoblingen, og skyll med den sterile
hepariniserte saltvannsopplgsningen (figur 7).

4.  Sett inn den medfelgende kardilatatoren gjennom hemostaseventilen, og klikk
dilatatorkoblingen pa plass i ventilhuset (figur 5 og 6).

5. For & aktivere det hydrofile belegget, der det er merket, anbefales det a fukte
HaLo ONE™-ledehylsen med tynn vegg med steril saltvannsopplgsning umiddelbart for
den settes inn i kroppen.

Bruk av HALo ONE™-ledehylse med tynn vegg

6. Lokaliser innfgringsstedet, inkludert, men ikke begrenset til radiale, femorale, popliteale,
tibiale eller pedale tilgangssteder, og klargjer stedet ved bruk av riktig aseptisk teknikk og
lokalbedgvelse ved behov.

7.  Etter operatgrens skjgnn kan det lages et lite hudsnitt ved punksjonsstedet med en kirurgisk
skalpell. Anbefales hvis det er arrvev ved tilgangsstedet.

8.  Plasser den distale spissen til dilatatoren for HaLo ONE™-ledehylse med tynn vegg over den
forhandsplasserte ledevaieren, og fer spissen frem til innferingsstedet.

9. For dilatatoren og hylsen gjennom huden og inn i karet. Ta tak i hylse- og dilatatorenheten
nzer huden mens du fgrer den frem for & unnga knekk, og bruk en roterende bevegelse mens
du ferer den frem etter behov. (Merk: Ved bruk av en hydrofil ledevaier skal denne til enhver
tid holdes fuktet med steril heparinisert saltvannsopplesning.)

10. For dilatatoren og hylsen over vaieren forsiktig frem til aktuelt sted i karet. Den rentgentette
markeren identifiserer plasseringen av hylsespissen under fluoroskopi.

11.  Koble dilatatorkoblingen fra ventilen ved & baye til siden for & lgsne fra ventilhetten (figur 8).
Fjern dilatatoren forsiktig samtidig som du holder hylsen og sikrer at ledevaieren holder seg pa
plass (figur 9) som pakrevd.

12. Sett prosedyreenheten over den forhandsplasserte ledevaieren.

13. For prosedyreenheten forsiktig inn i midten av ventilmembranen og gjennom hylsen til
behandlingsstedet (figur 10) samtidig som hylseposisjonen opprettholdes.

14. Plasser prosedyreenheten i nzerheten av lesjonen som skal behandles (figur 11) samtidig som
du sikrer at den aktive mekanismedelen av prosedyreenheten ikke er innenfor hylsen.

15. Etter bruk serger du for at prosedyreenheten er fullstendig deaktivert fer du forsiktig trekker ut
prosedyreenheten gjennom hylsen, samtidig som hylseposisjonen opprettholdes.

16. Etter at prosedyren er fullfert, forer du dilatatoren over vaieren og inn i hylsen.

17. Trekk hylsen og dilatoren langsomt tilbake som en enhet, og fiern deretter ledevaieren.

18. Pafer hemostase pa tilgangsstedet i henhold til standard praksis.

19. Kast engangsutstyret.

Advarsel: Etter bruk kan produktet utgjore en biologisk fare. Skal handteres og kasseres i
samsvar med godkjente medisinske retningslinjer og gjeldende kommunale og statlige lover
og regelverk.

Begrenset produktgaranti

ClearStream Technologies Ltd («ClearStream») garanterer overfor den opprinnelige kjgperen

at dette produktet skal veere uten defekter i materiale og utferelse i en periode pa ett (1) ar fra
kjopsdato. Hvis produktet viser seg a veere defekt, kan kjgperen returnere det til ClearStream for
reparasjon, erstatning, refusjon eller tilgodebelgp etter ClearStreams forgodtbefinnende. Alle returer
ma godkjennes pa forhand i henhold til ClearStreams retningslinjer for returnerte varer, som finnes
i den prislisten som pa det tidspunktet gjelder. ClearStreams ansvar i henhold til denne begrensede
produktgarantien dekker ikke misbruk, feil bruk, feil oppbevaring, endring, videreforedling,
emballasje eller handtering av dette produktet og heller ikke reparasjon av produktet som utfgres
av andre enn godkjente ClearStream-representanter.

DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT EVENTUELLE UNDERFORSTATTE
GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR BESTEMTE FORMAL.

ClearStream PATAR SEG UTELUKKENDE ANSVARSOMRADET OG GODTGJ@RELSEN
OPPGITT | DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN, ENTEN DET ER
KONTRAKTSFESTET, SIVILRETTSLIG (INKLUDERT UAKTSOMHET) ELLER PA ANNEN
MATE, OG ClearStream ER IKKE ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN FOR NOEN INDIREKTE,
SPESIELLE, TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM OPPSTAR SOM F@LGE AV
BRUK ELLER HANDTERING AV PRODUKTET.

Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
folgeskader. Du kan ha ytterligere rettsmidler i henhold til lovene i rettsomradet ditt.
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HALO ONE

Cienkoscienna ostona prowadzaca

POLSKI
INSTRUKCJA OBSLUGI

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wylacznie lekarzowi
lub na jego zlecenie.

OPIS PRZYRZADU

Cienkoscienna ostona prowadzaca HALO ONE™ jest przeznaczona do uzytku jako ostona
prowadzgca oraz ostona introduktora.

Cienkoscienna ostona prowadzaca HALO ONE™ sktada sie z cienko$ciennej ostony (o

$rednicy zewnetrznej mniejszej o maksymalnie 1F w poréwnaniu ze standardowymi ostonami

o réwnowaznym rozmiarze w jednostkach French) wykonanej z plecionego jednokanatowego
przewodu z zenskim ztgczem typu Luer na koricu proksymalnym i odpowiednio uksztattowanej
atraumatycznej koncowki dystalnej (A) (Ryc. 1). Cienkoscienna konstrukcja ogranicza grubo$¢
$cianki ostony w celu utatwienia dostgpu wewnatrznaczyniowego, w tym miedzy innymi
promieniowego, udowego, podkolanowego, piszczelowego lub dolno-korczynowego miejsca
dostepu. (Ryc. 2).

Odtgczany zawor hemostatyczny (C) wykorzystujgcy silikonowa btone o nacigciu krzyzowym

i zawierajacy odgatezienie boczne zakonczone tréjdroznym zaworem odcinajgcym (D) jest
przytaczony do ztgcza typu Luer (E) ostony. Ostona jest dostarczana ze zgodnym rozszerzaczem
naczyniowym (B), ktéry mozna umocowac zatrzaskowo w ztgczu zaworu hemostatycznego (C).
Ostona jest wyposazona w przepust ochronny usytuowany przy ztgczu typu Luer i platynoirydowy
znacznik radiocieniujacy (F) przy koncéwce dystalnej (A). Witasciwosci produktu podano na jego
etykiecie.

Ostony sg dostarczane z powiokg hydrofilowg lub bez niej, zgodnie z oznaczeniem. Powtoka
hydrofilowa (gdy jest oznaczona na etykiecie) jest natozona na dystalng cze$¢ ostony w celu
zapewnienia sliskiej powierzchni utatwiajgcej wprowadzanie.

(A) Koncowka dystalna

(B) Rozszerzacz

(C) Zawér hemostatyczny

(D) Tréjdrozny zawor
odcinajacy

(E) Ztacze typu Luer

(F) Znacznik Ryc. 1

Ryc. 2: Cienkoscienna konstrukcja (A) ostony 5F HALo ONE™ w poréwnaniu do
standardowej ostony 4F (B) i 5F (C)

WSKAZANIE DO UZYCIA

Cienkoscienna ostona prowadzgca HALO ONE™ jest przeznaczona do uzytku podczas zabiegéw

w obrebie tetnic i zyt obwodowych, w ramach ktérych konieczne jest przezskérne wprowadzanie

przyrzagdéw wewnatrznaczyniowych. Cienkoscienna ostona prowadzaca HALO ONE™ NIE jest

przeznaczona do stosowania w uktadzie nerwowo-naczyniowym ani w naczyniach wiencowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania do uzycia cienkosciennej ostony prowadzgcej HALO ONE™.

OSTRZEZENIA

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (sterylizacja tlenkiem etylenu [EtO]).
Produkt apirogenny. Nie uzywac, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Produkt jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
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2.

10.

1.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji jatowos¢ produktu nie jest
gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien zakazenia pirogennego lub bakteryjnego
jest niemozliwy do okreslenia, co moze skutkowaé wystapieniem powiktan w postaci
zakazen. Czyszczenie, ponowne przetwarzanie i (lub) ponowna sterylizacja obecnego
wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo usterek wyrobu w zwigzku z
potencjalnym niepozadanym dziataniem na elementy sktadowe wysokich temperatur i
(lub) zmian mechanicznych.

Wyrob jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
produktu moze spowodowac ryzyko skazenia krzyzowego innego pacjenta,

poniewaz wyroby medyczne — w szczegdlnosci wyroby z dtugimi i waskimi kanatami,
potaczeniami i (lub) szczelinami pomigdzy elementami — sg trudne lub niemozliwe do
oczyszczenia, jesli doszto do kontaktu wyrobu medycznego z ptynami ustrojowymi

lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub mikrobiologicznym przez
nieokreslony okres czasu. Pozostatosci materiatu biologicznego moga sprzyja¢
skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowa¢ powiktania
w wyniku zakazenia.

Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, upewniajac sig, ze bariera jalowa nie zostata
naruszona. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia lub otwarcia jatowej bariery.

Nie uzywac oston, w przypadku ktérych uptynat termin przydatnosci do uzytku podany
na opakowaniu.

W przypadku napotkania oporu nie wsuwac prowadnika, ostony/rozszerzacza,
przyrzadu zabiegowego ani jakiegokolwiek innego elementu. Najpierw nalezy sprawdzi¢
przyczyne oporu i podja¢ dziatania zaradcze.

Nie stosowac iniektora elektrycznego przez port boczny lub tréjdrozny zawér odcinajacy.
Cienkoscienna ostona prowadzaca HALo ONE™ nie zostata oceniona pod katem
stosowania w uktadzie nerwowo-naczyniowym ani w naczyniach wienncowych.

Po uzyciu produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy si¢ nim postugiwac

i utylizowac go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi

i krajowymi przepisami i procedurami.

Nie wsuwa¢ ani nie wycofywac ostony, jesli rozszerzacz nie zostat wprowadzony.
Wsuwac i wycofywac ostone wraz z rozszerzaczem wytgcznie po umieszczeniu ich na
prowadniku o wiasciwie dobranym rozmiarze.

Jesli przyrzad zabiegowy nie zostanie wytgczony przed jego wyjeciem przez ostone,
moze dojs¢ do uszkodzenia ostony i do urazu u pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Cienkoscienna ostona prowadzaca HALO ONE™ moze by¢ stosowana wytgcznie przez
przeszkolonych lekarzy. Procedure uzyskiwania dostepu nalezy przeprowadza¢ pod
kontrolg fluoroskopowg za pomoca odpowiedniego sprzetu rentgenowskiego i/lub
ultrasonograficznego.

Przed rozpoczeciem dostepu do tetnicy promieniowej nalezy przeprowadzi¢ oceng, np. test
Allena lub Barbeau, aby oceni¢ obecno$¢/odpowiednio$é podwdjnego krazenia tetniczego
w dtoni. Dostep do tetnicy promieniowej nie jest zalecany u pacjentéw z nieprawidtowymi
wynikami testu Allena lub Barbeau lub tetnem w tetnicy promieniowej lub niewystarczajgcym
ukrwieniem w podwdjnym krgzeniu tetniczym.

Przed rozpoczeciem dostepu do konczyny dolnej lekarze powinni oceni¢ anatomig naczyn,
aby upewnic sig, ze przeptyw przedni na poziomie stawu skokowego jest odpowiedni.
Minimalny dopuszczalny rozmiar F ostony jest wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie
wolno usitowa¢ przesuwaé wyrobu przez ostone prowadnika o mniejszym rozmiarze niz
podany na etykiecie.

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ saszetke, aby upewni¢ sig, ze jatowa bariera nie zostata
naruszona. Ostroznie wyjg¢ przyrzad i umiesci¢ w polu jatowym. Caty zabieg, od przektucia
lub naciecia skory do wycofania ostony, nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem zasad aseptyki.
Przed uzyciem ostony nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy nie zostata ona uszkodzona podczas
transportu i czy jej rozmiar, ksztalt i stan sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma zosta¢
uzyta. Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na utrzymanie szczelno$ci potgczen zaworu przez caty
czas trwania zabiegu, aby unikng¢ wycieku krwi lub wprowadzenia powietrza do systemu.
W razie stwierdzenia nadmiernego wycieku krwi podja¢ dziatania zaradcze.

Rozszerzacz nalezy wprowadzi¢ do $rodka zaworu ostony. Wprowadzanie na site rozszerzacza,
ktéry omija $rodek zaworu, moze spowodowac uszkodzenie produktu i wyciek krwi.

Ostone nalezy wsuwac i wycofywaé powoli. W razie napotkania oporu nie wsuwac ani nie
wycofywaé produktu, dopoki nie zostanie okreslona przyczyna oporu.

Podczas wprowadzania przyrzadu, manipulowania nim i wycofywania go przez introduktor
nalezy zawsze utrzymywac odpowiednig pozycje introduktora.

Nalezy powoli wyjmowac rozszerzacz z ostony, aby nie doszto do niepetnego zamkniecia
zaworu skutkujacego wyciekiem krwi.
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14,
15.

20.

21.

22.

Przy stosowaniu przyrzgdow zabiegowych w poblizu koncowki ostony nalezy zachowac
ostroznosé, aby aktywna cze$¢ mechanizmu przyrzadu zabiegowego (np. balonik, strefa
stentu, sekcja usuwania materiatu przyrzadu do aterektomii) nie znajdowata sie¢ w obrebie
koncowki ostony. Znacznik radiocieniujgcy jest umieszczony w odlegtosci do 5 mm od
zakonczenia koncowki, ale nie oznacza on rzeczywistej dystalnej koncowki ostony.

Przed wyjeciem lub wprowadzeniem przyrzadu interwencyjnego/diagnostycznego przez
ostone nalezy dokonac aspiracji krwi z tréjdroznego zaworu odcinajgcego, aby usungé
wszelkie osady fibryny, ktére mogty sie nagromadzi¢ w koricéwce ostony lub na niej.
Koniecznie nalezy wytgczy¢ przyrzad zabiegowy przed jego wyjeciem przez ostone.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy wprowadzaniu koncoéwki rozszerzacza po prowadniku
technikg zstgpujgcg, aby nie doszto do uszkodzenia rozszerzacza.

Przed wsuwaniem nalezy upewni¢ sig, ze rozszerzacz jest dobrze potaczony z ostona.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do wsunigcia do naczynia samej ostony, a jej koncéwka
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

Przed wsuwaniem ostony nalezy upewni¢ sig, ze rozszerzacz znajduje sie w odpowiednim
miejscu wewnatrz ostony, aby nie doszto do uszkodzenia naczynia.

Nie zaktada¢ szwow na przewod ostony, poniewaz moze to ograniczy¢ dostep do ostony

lub przeptyw przez nig. Podczas naktuwania, szycia lub nacinania w poblizu ostony nalezy
uwazacé, aby nie uszkodzi¢ ostony. Prawidtowe dziatanie ostony zalezy od jej integralnosci.
Ostong nalezy postugiwac si¢ ostroznie.

Nalezy upewnic sie, ze w przypadku wstrzykiwania ptynu przez kranik tréjdrozny, rozszerzacz
lub przyrzad zabiegowy nie jest zatozony.

W razie napotkania oporu w trakcie wycofywania przyrzadu zabiegowego po wykonaniu
zabiegu zaleca sig wyjecie przyrzadu zabiegowego, prowadnika i ostony jako jeden element.
Aby aktywowac¢ powtoke hydrofilowa, zaleca sie zwilzenie cienkosciennej ostony
prowadzacej HALO ONE™ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej bezposrednio
przed wprowadzeniem ostony do ciata pacjenta. Jesli powtoka nie zostanie uaktywniona,
manewrowos$¢ ostony moze nie by¢ optymalna. W celu zachowania poslizgu jej powierzchnia
musi by¢ stale catkowicie zwilzona.

Prawidtowe dziatanie cienko$ciennej ostony prowadzacej HALo ONE™ zalezy od jej
integralno$ci. Ostong nalezy postugiwac sie ostroznie. Zatamanie, rozciggniecie lub wycieranie
cienkosciennej ostony prowadzacej HALo ONE™ z nadmierng sitg moze by¢ przyczyng
uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ uzywania ostony w razie wygiecia lub zatamania trzonu.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w wyniku przezskérnego zabiegu
naczyniowego (bezposrednio lub posrednio zwigzane z tym przyrzadem), nalezg miedzy innymi:

krwiak;

krwotok, w tym krwawienie w miejscu naktucia;

kurcz, perforacja lub rozwarstwienie naczynia.

martwica tkanek;

niedroznos¢/skurcz tetnicy promieniowej;

przerwanie ciggtosci blony wewnetrznej naczynia;

przetoka tetniczo-zylna;

posocznica/zakazenie/zapalenie;

powstawanie skrzeplin;

tetniak lub tetniak rzekomy;

zator powietrzny;

zespot zmiazdzenia;

zgon;

zator;

zapalenie wsierdzia;

Do potencjalnych, uktadowych, posrednich/nieodtgcznych dziatan niepozadanych zwigzanych

z ogéInymi zabiegami wewnatrznaczyniowymi nalezg migdzy innymi:
. arytmie;
. reakcje na leki, reakcja alergiczna na $rodki kontrastowe;
. niedoci$nienie/nadcisnienie tetnicze;
. bol i tkliwose.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Zapewni¢ odpowiednig rotacje zasobow
w magazynie, aby cewniki i inne produkty majgce okreslong date waznosci zostaty wykorzystane
przed uptywem terminu przydatnosci do uzytku. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Wymagane wyposazenie

Jatowy roztwor soli fizjologicznej (heparynizowany)

Jatowy roztwor soli fizjologicznej (heparynizowany) / $rodek kontrastowy (zalecany stosunek 2:1)
Strzykawka/urzadzenie do napetniania ze ztgczem typu Luer lock i manometrem

(o pojemnosci 10 ml lub wigkszej)

Prowadnik 0,035" (0,89 mm) lub 0,018" (0,46 mm) zgodnie z oznaczeniem na wyrobie

Przygotowanie cienkosciennej ostony prowadzacej HALo ONE™

1.

Sprawdzi¢ na etykiecie, czy rozmiar ostony w jednostkach French jest odpowiedni do zabiegu
i czy zapewnia pomieszczenie wymaganych przyrzadéw zabiegowych (Ryc. 3). Wyja¢ ostone
i rozszerzacz z opakowania.

Przed uzyciem nalezy usungé¢ powietrze z ostony i rozszerzacza. Aby usprawni¢ usuwanie
powietrza, wyréb jest zapakowany z rozszerzaczem zatadowanym odwrotnie do ostony, dzigki
czemu oba przyrzady moga by¢ réwnoczesnie przeptukiwane. Nalezy wybraé strzykawke

lub urzadzenie do napetniania o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢ w przyblizeniu

do potowy jatowym roztworem soli fizjologicznej. Przygotowac¢ kanat przez podtgczenie
strzykawki lub urzadzenia do napetniania zawierajgcego roztwor soli fizjologicznej do

kranika podigczonego do portu bocznego ostony i przeptukanie jatowym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej (Ryc. 4). Zamkna¢ zawér odcinajgcy, aby utrzymaé szczelnosé
po zakonczeniu przeptukiwania.

Przed uzyciem wyja¢ odwrotnie zatadowany rozszerzacz z dystalnego korca ostony. Usungé
powietrze z kanatu rozszerzacza, jesli nie zostato to zrobione w kroku 2. Aby usprawni¢
usuwanie powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania o pojemnosci 10 mi
lub wiekszej i napetni¢ do okoto potowy jatowym roztworem soli fizjologicznej. Przygotowac¢
kanat przez przytgczenie strzykawki lub urzadzenia do napetniania zawierajgcego roztwér do
ztgcza typu Luer rozszerzacza i przeptuka¢ za pomocg jalowego heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej (Ryc. 7).

Woprowadzi¢ dotgczony do zestawu rozszerzacz naczyniowy przez zawoér hemostatyczny

i wsung¢ ztgcze rozszerzacza do korpusu zaworu az do kliknigcia (Ryc. 5i 6).

Aby aktywowa¢ powtoke hydrofilowg (gdy jest oznaczona na etykiecie), zaleca sie zwilzenie
cienkosciennej ostony prowadzacej HALo ONE™ jatowym roztworem soli fizjologicznej
bezposrednio przed wprowadzeniem ostony do ciata pacjenta.

Stosowanie cienkosciennej ostony prowadzacej HALo ONE™

6.

16.
17.
18.
19.

Okresli¢ miejsce wprowadzenia, w tym migdzy innymi promieniowe, udowe, podkolanowe,
piszczelowe lub dolno-koriczynowe miejsca dostgpu i przygotowac to miejsce za pomocg
odpowiedniej techniki aseptycznej i w razie potrzeby znieczulenia miejscowego.

Wedtug wiasnego uznania wykona¢ skalpelem chirurgicznym mate nacigcie skéry w miejscu
naktucia. Jest to zalecane w przypadku wystepowania tkanki bliznowatej w miejscu dostepu.
Stosujgc technike zstepujgca, nasung¢ dystalng kofncéwke rozszerzacza cienkosciennej
ostony prowadzgcej HALO ONE™ po wczesniej ustawionym prowadniku i wsung¢ korcowke
do miejsca wprowadzania.

Woprowadzi¢ rozszerzacz i ostong przez skére do naczynia. Podczas wprowadzania trzymaé
zespot ostony i rozszerzacza tuz przy skoérze, aby unikng¢ wykrzywienia. W razie koniecznosci
wprowadza¢ ruchem obrotowym. (Uwaga: w przypadku stosowania prowadnika z powtokg
hydrofilowg upewnic¢ sig, ze jest ona caly czas nawilzana jatowym heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;j).

Ostroznie wprowadzi¢ rozszerzacz i ostong po prowadniku do wymaganego miejsca wewnatrz
naczynia. Znacznik radiocieniujgcy pozwala okresli¢ lokalizacje koricéwki ostony pod kontrolg
fluoroskopowa.

Odiaczy¢ ztacze rozszerzacza od zaworu, zginajac je do boku, aby je odczepi¢ od pokrywy
zaworu (Ryc. 8). Powoli wyja¢ rozszerzacz, utrzymujgc ostone na miejscu i zapewniajac,

by prowadnik takze pozostat na miejscu (Ryc. 9) zgodnie z wymogami.

Wprowadzi¢ przyrzad zabiegowy po wczesniej ustawionym prowadniku.

Ostroznie wsung¢ przyrzad zabiegowy do $rodka przepony zaworu i przez ostone do
leczonego miejsca (Ryc. 10), utrzymujgc wiasciwg pozycje ostony.

Odpowiednio ustawi¢ przyrzad zabiegowy wzgledem leczonej zmiany (Ryc. 11), tak zeby
aktywna cze$¢ mechanizmu przyrzadu zabiegowego nie znajdowata sig¢ w obrebie ostony.
Po uzyciu catkowicie wytaczy¢ przyrzad zabiegowy i dopiero pézniej ostroznie wycofa¢ go
przez ostone, utrzymujac wtasciwg pozycje ostony.

Po zakonczeniu zabiegu wprowadzi¢ rozszerzacz po prowadniku do ostony.

Powoli wycofa¢ ostong i rozszerzacz jako jeden element, a nastgpnie wyja¢ prowadnik.
Uzyska¢ hemostaze w miejscu dostgpu zgodnie ze standardowg praktyka.

Wyrzuci¢ przyrzad jednorazowego uzytku.
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Ostrzezenie: Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac zagrozenie biologiczne.
Postepowac i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, panstwowymi i federalnymi.

Ograniczona gwarancja na produkt

Firma ClearStream Technologies Ltd (,ClearStream”) gwarantuje pierwotnemu nabywcy, ze
produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego (1) roku od
daty zakupu. Jezeli produkt okaze sie wadliwy, nabywca moze go zwrdéci¢ do firmy ClearStream
w celu naprawy, wymiany, uzyskania rekompensaty lub zwrotu kosztéw nabycia, wedtug uznania
firmy ClearStream. Wszystkie zwroty musza by¢ z géry autoryzowane zgodnie z zasadami

zwrotu towaréw obowigzujacymi w firmie ClearStream, ktére podano w aktualnym cenniku.
Odpowiedzialno$¢ firmy ClearStream na mocy niniejszej ograniczonej gwarancji na produkt

nie obejmuje przypadkéw naduzycia, uzycia niezgodnego z przeznaczeniem, niewtasciwego
przechowywania, wprowadzenia zmian, dalszego wytwarzania, pakowania lub przetwarzania tego
produktu badz jego naprawy przez osobe inng niz autoryzowany przedstawiciel firmy ClearStream.
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE WPROST | DOROZUMIANE (W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE
GWARANCJE POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU).
ODPOWIEDZIALNOSC | ZADOSCUCZYNIENIE OPISANE W NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ
GWARANCJI NA PRODUKT STANOWIA JEDYNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY
ClearStream | JEDYNE ZADOSCUCZYNIENIE DOSTEPNE DLA NABYWCY TEGO
PRODUKTU W PRZYPADKU NARUSZENIA UMOWY, DZIALAN NIEDOZWOLONYCH

(W TYM ZANIEDBANIA) BADZ W INNYCH SYTUACJACH, A FIRMA ClearStream NIE
BEDZIE PONOSILA WOBEC NABYWCY ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE POSREDNIE,
SZCZEGOLNE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY WYNIKAJACE Z POSLUGIWANIA
SIE PRODUKTEM LUB JEGO STOSOWANIA.

Niektore kraje nie zezwalajg na wytaczenie gwarancji dorozumianych, szkéd przypadkowych lub
wtoérnych. Nabywca moze by¢ uprawniony do skorzystania z dodatkowego zado$c¢uczynienia
zgodnie z przepisami danego kraju.
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HALO ONE

Vékony fal(i vezet6hiively

MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal, illetve orvosi utasitasra forgalmazhaté.

ESZKOZLEIRAS

A HALO ONE™ vékony fall vezetéhiively felnasznalhaté mind vezet6hivelyként, mind
bevezetéhiivelyként.

A HALO ONE™ vékony fall vezetéhlively egy vékony fali (az azonos French méretti, standard
hiivelyekhez képest legfeljebb 1 F értékkel kisebb kiilsé atmérgjii) hiivelybdl all, amely fonott,
egylumenti cs6bdl készlil, és proximalis végén anyavégii Luer-csatlakozéval, disztalis végén
pedig formazott, atraumatikus végzédéssel van ellatva (A) (1. abra). A vékony falu kialakitasnak
készonhetéen kisebb a hiively falvastagsaga, ami segiti az intravaszkularis hozzaférést tébbek
kozétt, de nem kizarolag a radialis, femoralis, poplitealis, tibialis és pedalis hozzaférési helyeken
at. (2. abra).

A hiively Luer-csatlakozojahoz (E) csatlakoztathaté a levalaszthaté vérzésgatlo szelep (C),
amely egy keresztmetszeti szilikon membrannal és egy 3-utas zarécsapban (D) végz6dd
elagazassal rendelkezik. A hivelyhez tartozik egy kompatibilis értagité (B), amely bepattinthaté
a vérzésgatlo szelep csatlakozojaba (C). A hiively tartalmaz egy fesziiléscsokkentd részt

a Luer-csatlakozonal, valamint egy sugarfogé platina-iridium markert (F) a disztalis vég (A)
kozelében. A termékjellemzoket leolvashatja a termék cimkéjérdl.

A huvelyek hidrofil bevonattal és anélkiil is kaphatok; ez fel van tlintetve a cimkén. A hidrofil
bevonat (ha a cimkén fel van tilintetve) a hiively disztalis részén talalhato; ez a sikos felllet
megkonnyiti a hiively bevezetését.

(A) Disztalis vég

(B) Tagito

(C) Vérzésgatlo szelep
(D) 3-utas zarécsap
(E) Luer-csatlakozo
(F) Marker

2. abra: Vékony falu kialakitasu, 5 F-es HALo ONE™ hiively (A), 6sszehasonlitva a standard

4 F-es (B) és 5 F-es (C) hiivellyel

FELHASZNALASI TERULET

A HALo ONE™ vékony falt vezetShiively intravaszkularis eszk6zok béron keresztili (perkutan)
bevezetését igényl6 periférias artérias és vénas beavatkozasokban torténé hasznalatra szolgal.

A HaLo ONE™ vékony fali vezetéhiively NEM alkalmazhato agyi erekben vagy szivkoszoruerekben.
ELLENJAVALLATOK

A HALo ONE™ vékony falt vezetShiively felhasznalasanak nincsenek ismert ellenjavallatai.
FIGYELMEZTETESEK

1. A csomag tartalmat etilén-oxiddal (EtO) STERILIZALT allapotban szallitjak.
Nem pirogén. Tilos ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Ez az eszk6z
kizarélag egyszeri felhasznalasra szolgal.
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10.

1.

Ujrasterilizalasa tilos! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitisa nem garantalt a
meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal valé potencialis
szennyez6dés miatt, ami fertézéses szovodmények kialakulasat okozhatja. Jelen
orvosi eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa néveli annak
valoészinliségét, hogy az eszk6z nem miikodik megfeleléen az olyan alkatrészeket ér6
lehetséges nemkivanatos hatasok miatt, amelyeket a termikus és/vagy mechanikus
valtozasok befolyasolnak.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszko6z ujrafelhasznalasa esetén
fennall a betegek kozotti keresztfert6zédés kockazata, mivel az orvosi eszk6zok —
kilonosen a hosszu és sziik lumentiek, illetve azok, amelyek elemei kozott izesiilés
és/vagy rés talalhatoé — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg azutan, hogy
meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogén vagy mikrobakkal szennyezett
testnedvekkel vagy szévetekkel érintkeztek. A biologiai anyagmaradvany elésegitheti
az eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami
fertézéses szovodmények kialakulasahoz vezethet.

Szemrevételezéssel vizsgalja meg a csomagolast, hogy ép-e a steril védégat.

Ne hasznalja fel, ha a steril védégat felnyilt vagy sériilt.

A hiivelyt a csomagolason feltiintetett ,,Felhasznalhat6” datum lejarta el6tt hasznalja fel.
Ha ellenallasba litkozik, ne tolja el6re a hiivelyt/tagitot, az alkalmazott eszkozt vagy
barmely mas komponenst, amig el6bb meg nem allapitotta és meg nem sziintette

az ellenallas okat.

Ne hasznaljon injekciés pumpat az oldalnyilason és a haromutas zarécsapon keresztiil.
A HaLo ONE™ vékony falti vezetéhiively agyi erekben vagy a szivkoszoruerekben valé
alkalmazhatésagat nem vizsgaltak.

Felhasznalas utan ez a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott
orvosi gyakorlat és a vonatkozo torvények és rendeletek szerint kezelje és
artalmatlanitsa.

Ne tolja el6re vagy huizza vissza a hiivelyt ugy, hogy nincs behelyezve a tagito, és a
hiively és a tagito egyiittesét mindig csak a megfelelé méretii vezetédrot mentén tolja
el6re vagy huzza vissza.

Ha a hiivelyen keresztiil torténd eltavolitas el6tt nem tudja deaktivalni az eljarashoz
alkalmazott eszkozt, az karosithatja a hiivelyt, és a beteg sériilését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

1.

A HALO ONE™ vékony fali vezetéhiivelyt kizarélag képzett orvosok hasznalhatjak.

A hozzaférési eljarast fluoroszkopiaval, megfelel rontgenkésziilék és/vagy ultrahang
segitségével kell végezni.

A radidlis arteridlis hozzaférés megkezdése el6tt megfeleld vizsgalatot, példaul Allen- vagy
Barbeau-tesztet kell végezni a kéz kettds artérids keringésének megléte/megfelelé volta
értékelésére. A radidlis artérias hozzaférés nem ajanlott olyan betegeknél, akiknél az Allen-
vagy Barbeau-teszt eredménye vagy a radidlis pulzus abnormalis, vagy akiknek a kettés
artérias vérellatasa elégtelen.

A pedalis hozzaférés megkezdése el6tt az orvosnak fel kell mérnie a vaszkularis anatomiat
annak biztositasara, hogy a boka szintjén az antegrad aramlas mértéke megfeleld.

A hiively minimalis elfogadhatd French mérete a termék csomagolasara van nyomtatva.

Ne kiséreljen meg eszkozoket atvezetni az eszkdzcimkeén feltlintetettnél kisebb méreti
bevezet6hivelyen.

Felnyitas elétt vizsgalja meg a tasakot, nem sérillt-e a steril védégat. Ovatosan vegye ki az
eszkozt, és helyezze a steril teriiletre. A teljes eljarast, a bér atszurasatél vagy bemetszésétdl
a hiively kihtizasaig aszeptikus médon kell végrehajtani.

Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a hiivelyt, és ellenérizze, hogy a hively nem sérlilt-e
meg a szallitas soran, valamint azt, hogy a mérete, alakja és allapota megfelel-e ahhoz

a beavatkozashoz, amelyben majd felhasznalasra kertil. Ne hasznalja a terméket, ha az
nyilvanvaléan sérdilt!

A vér szivargasanak és a leveg6 rendszerbe jutasanak elkeriilése érdekében gondosan
tgyelni kell arra, hogy a szelep csatlakozasai szorosak legyenek a teljes eljaras folyaman.
Nagyfoku vérszivargas esetén tegyen ellenlépéseket.

Vezesse be a tagitét a hlivelyszelep kozepébe. A nem a szelep kdzepébe behelyezett tagitd
eréltetése karosodast és vérszivargast okozhat.

Lassan tolja elére vagy huzza vissza a hiivelyt. Ha ellenallast érez, ne tolja vagy huizza addig,
amig meg nem hatarozta az ellenallas okat.

Egy eszkdz bevezetdn keresztilli behelyezésekor, mozgatasakor vagy kihtizasakor mindig
tartsa egy helyben a bevezetét.

Lassan hlzza ki a tagitot a hiivelybdl, hogy elkerlilie a szelep elégtelen zarédasat, amely
vérszivargast eredményez.
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20.

21.

22.

Amennyiben az eljarashoz alkalmazott eszkdzt a hlively végének kozelében alkalmazza, ligyeljen
arra, hogy az alkalmazott eszkéz (pl. ballon, sztentzéna, aterektomias eszkdz anyageltavolitd
része) aktiv mechanikus része ne legyen a hiively végének belsejében. A sugarfogd marker a
hiively végétdl 5 mm-re helyezkedik el, és nem a hiively valédi disztalis végét jelzi.

Az intervencids/diagnosztikai eszkdz hiivelyen keresztll torténd eltévolitdsa vagy bevezetése
el6tt aspiraljon vért a 3-utas zarécsapbdl, hogy eltavolitsa a lerakddott fibrint, amely
esetlegesen felgytilt a hiively végében vagy végén.

A hiivelyen keresztll torténd eltavolitas el6tt ne felejtse el deaktivalni az eljarashoz
alkalmazott eszkozt.

Legyen 6vatos, amikor hatulrél vezeti fel a tagitd végét a vezetddrotra, hogy elkeriilje a tagitd
karosodasat.

Ellenérizze, hogy a tagité szorosan csatlakozik-e a hiivelyhez, mielétt eléretolna; ellenkezé
esetben lehet, hogy csak a hiively mozdul elére az érbe, és a hiively vége karosithatja az eret.
A hiively eléretolasa elétt ellenérizze, hogy a tagitd a hiivelyben van-e; ellenkezd esetben
karosodhat az ér.

Ne helyezzen varratokat a hiivelycsébe, mert ez korlatozhatja a hiivelyen keresztiili
hozzaférést/aramlast. A hiively mellett végzett szaras, varras vagy metszés esetén vigyazzon,
nehogy karositsa a hiivelyt. A hiively megfelel6 miikddése annak sértetlenségétdl fligg.

A hiivelyt 6vatosan kell kezelni.

Ha folyadékot akar befecskendezni a haromutas elzarécsapon keresztll, ellendrizze, hogy
nincs-e egyidejlleg csatlakoztatva a tagitd vagy mas, az eljarashoz sziikséges eszkoz.

Ha az eljarashoz alkalmazott eszk6z beavatkozas utani eltavolitasa soran ellenallast
tapasztal, ajanlott az alkalmazott eszkdzt, a vezetddrotot és a hilivelyt egyetlen egységként
eltavolitani.

A hidrofil bevonat aktivalasahoz ajanlott a HaLo ONE™ vékony falu vezetShivelyt heparinos
fizioldgias sooldattal megnedvesiteni, kdzvetlenll a testbe torténd bevezetése el6tt. A bevonat
aktivalasanak elmulasztasa a hiively szuboptimalis nyomon kévethetéségét okozhatja.

A sikossag fenntartasa érdekében tartsa ezt a feliiletet teljes egészében nedvesen.

A HaLo ONE™ vékony fali hiively megfelel6 mikodése fligg annak épségétdl. A hivelyt
6vatosan kell kezelni. A HALO ONE™ vékony falu vezetShively megtérése, megnyuijtasa,
illetve tulzott erével torténd letoriése a hively karosodasahoz vezethet. Ha a szar meghajlott
vagy megtort, ne hasznalja tovabb a hivelyt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A perkutan érrendszeri eljarasokbdl ered6 (az eszkdzzel kozvetett vagy kdzvetlen 6sszefliggésben
allo) lehetséges mellékhatasok tobbek kdzott a kdvetkezdk lehetnek:

aneurizma vagy alaneurizma;

arteria radialis elzarédasa vagy spazmusa

arteriovendzus fisztula;

embolia;

endokarditisz;

érspazmus, -perforacié vagy -disszekcio.

halal;

hematéma;

intimaszakadas;

légembolia;

rekesz szindroma;

szepszis/fert6zés/gyulladas;

szovetelhalas;

vérrogképzodés;

vérzés, beleértve a tliszuras helyén fellépd vérzést;

Az dltalanos endovaszkularis eljarasokkal 6sszefiiggd lehetséges kozvetlen/kdvetkezményes
szisztémas mellékhatasok tébbek kézott a kovetkezok lehetnek:

. aritmiak;

. gyogyszerreakciok, allergias reakciok a kontrasztanyagokkal szemben;
. alacsony/magas vérnyomas;

. fajdalom és nyomasérzékenység.

TAROLAS

Szaraz, hiivos, sotét helyen tarolando. Forgassa ugy a készletet, hogy a katéter, valamint

az egyéb, lejarattal rendelkez6 termékek a ,Felhasznalhatd” datum elétt felhasznalasra kerdiljenek.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt vagy nyitott!
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HASZNALATI UTMUTATO

Sziikséges felszerelés

. steril fizioldgias soéoldat (heparinos);

. steril fizioldgias séoldat (heparinos)/kontrasztanyag (javasolt arany: 2:1);

. Luer-zaras fecskendé/nyomasmérével ellatott feltdltéeszkodz (10 ml-es vagy nagyobb);

. 0,035" (0,89 mm) vagy 0,018" (0,46 mm) méretli vezetddrot, az adott eszkdz cimkéje szerint.

A HaLo ONE™ vékony falu vezetbhiively el6készitése

1. Gy6z&djon meg arrdl, hogy a French méret megfelel-e a beavatkozashoz, és a cimkék szerint
kompatibilis az eljarashoz alkalmazott eszkdzokkel (3. abra). Vegye ki a hivelyt és a tagitot
a csomagolasbal.

2. Hasznalat elétt a hiivelyben és a dilatatorban 1évé levegét el kell tavolitani. A légtelenités
elésegitése érdekében a tagito forditottan van betéltve a hiivelybe, igy a két eszkoz
egyszerre atoblithetd. Valasszon egy 10 ml-es vagy ennél nagyobb kapacitasu fecskendét
vagy feltdltéeszkdzt, és toltse fel megkédzelitéleg félig steril fiziolégias sooldattal. A lumen
elékészitéséhez csatlakoztassa a fecskendét vagy feltdltéeszkozt a hiively oldalnyilasan lévé
elzarécsapra, és oblitse at a steril heparinos fiziolégias sooldattal (4. abra). Az 6blités utan
zarja el az elzarécsapot a légmentes zaras fenntartasa érdekében.

3. Hasznalat el6tt a forditottan betdltott tagitot ki kell venni a hiively disztalis végébdl. Tavolitsa
el a leveg6t a tagitd lumenébdl, ha nem tette még meg a 2. Iépésben. A légtelenités
elésegitésére valasszon egy 10 ml-es vagy ennél nagyobb kapacitast fecskendét vagy
feltdltéeszkozt, és toltse fel megkdzelitéleg félig steril sooldattal. A lumen el6készitéséhez
csatlakoztassa az oldattal toltott fecskend6t vagy feltdltéeszkézt a tagiton levé Luer-
csatlakozora, és Oblitse at a lument steril heparinos sooldattal (7. abra).

4. Vezesse at a mellékelt értagitot a vérzésgatlé szelepen, majd pattintsa a tagito csatlakozojat
a szelepburkolatban 1évé helyére (5. és 6. abra).

5. A hidrofil bevonat aktivalasahoz (ha a cimkén szerepel) ajanlott a HALo ONE™ vékony falu
vezetbhiivelyt steril fiziolégias séoldattal megnedvesiteni, kdzvetlentil a testbe torténd
bevezetése el6tt.

A HaLo ONE™ vékony falu vezetéhiively hasznélata

6. Azonositsa a bevezetés helyét, amely tobbek kozétt, de nem kizarolag radialis, femoralis,
poplitealis, tibialis vagy pedalis hozzaférési hely lehet, és készitse el6 a helyet megfeleld
aszeptikus technikaval és sziikség szerint alkalmazott helyi érzéstelenitéssel.

7.  Ejtsen egy kis bemetszést a béron sebészeti szikével a szlras helyén a beavatkozast végz6
személy belatasa szerint. Ez akkor ajanlott, ha hegszévet van a behatolasi helyen.

8. Vezesse a HALo ONE™ vékony falu vezetohively disztalis végét az elére elhelyezett
vezetddrotra, és tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

9. Tolja at a tagitot és a hiivelyt a béron, be az érbe. A meggorbiilés elkeriilése érdekében
az el6retolas kézben a bérhdz kozel fogja meg a hiively-tagité szereléket; sziikség esetén
végezzen csavaré mozdulatot az eléretolas soran. (Megjegyzés: ha hidrofil vezetédroétot
hasznal, akkor steril heparinos séoldattal mindvégig biztositsa a vezet6drét hidratalasat.)

10. Ovatosan tolja elére a tagitét és a hiivelyt a drét mentén az érben a kivant helyre.
Fluoroszképos megfigyeléskor a sugarfogd marker jeldli a hiively végét.

11. Valassza le a tagité csatlakozojat a szeleprél; ehhez gorbitse oldalra, hogy kipattanjon
a szelepsapkabdl (8. abra). Lassan tavolitsa el a tagitét, mikdzben a helyén tartsa a hiivelyt;
tigyeljen arra, hogy a vezetédrét is a helyén maradjon (9. abra).

12. Vezesse az alkalmazni kivant eszkozt az elére pozicionalt vezetddrotra.

13.  Ovatosan vezesse be az alkalmazni kivant eszkézt a szelepmembran kézepébe, majd
a hiivelyen keresztlil a kezelési terliletre (10. abra); kdzben tartsa a helyén a hivelyt.

14. Vigye az eljarashoz alkalmazott eszkdzt a kezelni kivant 1ézi6 kdzelébe (11. abra); ligyeljen
arra, hogy az eljarashoz alkalmazott eszkéz aktiv része ne legyen a hiivelyen bellil.

15. Hasznalat utan Ggyeljen arra, hogy teljesen deaktivalja az eljarashoz alkalmazott eszkozt,
mielétt dvatosan kihizna azt a hiivelyen keresztiil, mikézben megtartja a hiively poziciéjat.

16. Az eljaras befejezése utan vezesse be a tagitét a drét mentén a hiivelybe.

17. Lassan, egy egységként hizza ki a hiivelyt és a tagitét, majd tavolitsa el a vezetédrotot.

18. Végezzen vérzéscsillapitast a behatolasi helyen a standard gyakorlat szerint.

19. Dobja ki az egyszer hasznalatos eszkozt.

Figyel tetés: Ha alata utan a termék potencialis biologiai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi torvényeknek és
szabalyozasoknak megfelel6en kell kezelni és artalmatlanitani.
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Korlatozott termékjotallas

A ClearStream Technologies Ltd (,ClearStream”) garantélja a termék eredeti vasarléja felé, hogy
ez a termék a vasarlas idejétdl szamitott egy (1) évig mentes az anyag- és gyartasi hibaktol. Ha ez
a termék hibasnak bizonyul, a vasarld visszajuttathatja a ClearStream vallalathoz javitas, csere,
illetve a vételar visszatéritése vagy jovairasa céljabol — a ClearStream sajat dontése szerint.

A ClearStream aktudlis arlistajaban megtalalhato aruvisszakildési szabalyzata szerint el6zetesen
jova kell hagyatni az 6sszes visszakildést. A ClearStream ezen korlatozott termékjotallas szerinti
feleléssége nem terjed ki a termékkel kapcsolatos visszaélésekre, annak helytelen hasznalatara,
nem megfelel6 tarolasara, modositasara, tovabbi megmunkalasara, csomagolasara vagy
feldolgozasara, illetve a jovahagyott ClearStream képviseln kivil barki altal elvégzett javitasara.
A TERMEK KORLATOZOTT JOTALLASA FELULIR MINDEN EGYEB KIFEJEZETT, ILLETVE
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, KORLATOZAS NELKUL IDESZAMITVA A KERESKEDELMI
FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VAGY AZ ADOTT RENDELTETESI CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO JOTALLAST IS.

A ClearStream EGYEDULI FELELOSSEGE A TERMEK EZEN KORLATOZOTT JOTALLASBAN
MEGALLAPITOTT KOTELEZETTSEGEK ES JOGORVOSLATI LEHETOSEGEK VALLALASA,
ES AKAR A SZERZODES TELJESITESEVEL KAPCSOLATOS TEVEKENYSEGBOL, AKAR
JOGSZABALYSERTESBOL (A GONDATLANSAGOT IS BELEERTVE) VAGY MASHONNAN
SZARMAZIK, EZ A VASARLOK EGYETLEN TERMEKKEL KAPCSOLATOS JOGORVOSLATI
LEHETOSEGE, TOVABBA A ClearStream NEM VALLALJA A FELELOSSEGET A VASARLOK
FELE A TERMEK KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL ADODO KOZVETLEN,
SPECIALIS, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Egyes allamok/orszagok nem engednek kivételt a vélelmezett jotallasok és az eseti vagy
kévetkezményes karok kapcsan. Az On allamanak/orszaganak térvényei feljogosithatjak

tovabbi jogorvoslatra.
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HALO ONE

Tenkosténné zavadéci pouzdro

CESKY
NAVOD K POUZITi

Pozor: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto pfistroje pouze Iékaifiim nebo na
Iékaisky predpis.
POPIS PROSTREDKU

Tenkosténné zavadéci pouzdro HALO ONE™ je uréeno k tomu, aby slouzilo jako zavadéci pouzdro
nebo pouzdro zavadéce.

Tenkosténné zavadéci pouzdro HALO ONE™ sestava z tenkosténného pouzdra (zmenseni vnéjsiho
primeéru az o 1 Fr ve srovnani se standardnimi pouzdry stejné velikosti Fr) vyrobeného ze splétané
hadicky s jednim lumenem vybavené Zenskym Ustim luer na proximalnim konci a tvarovanym
atraumatickym distalnim hrotem (A) (Obrazek 1). Tenkosténna konstrukce zmensuje tloustku stény
pouzdra, coz usnadnuje intravaskularni pfistup z pfistupovych mist zahrnujicich mimo jiné radialni,
femoralni, poplitealni, tibialni a pedalni pfistup (Obrazek 2).

Odpojitelny hemostaticky ventil (C) vyuZzivajici kfizovou silikonovou membranu a obsahujici
postranni rameno, které konéi ve trojcestném kohoutu (D), je pfipojen ke koncovce pouzdra typu
luer (E). Pouzdro je dodavano s kompatibilnim dilatatorem cév (B), ktery Ize bezpe¢né nasadit na
hemostaticky ventil (C). Pouzdro disponuje zpeviiovaci manzetou umisténou na koncovce typu
luer a radiopakni platinovo-iridiovou znackou (F) umisténou pobliz distalniho hrotu (A). Viz stitek
produktu, kde jsou uvedeny specifikace produktu.

Pouzdra jsou k dispozici s hydrofilnim povlakem nebo bez néj, jak je oznaceno. Hydrofilni povlak,
pokud je oznaden, je aplikovan na distalni ¢ast pouzdra, aby poskytoval kluzky povrch usnadujici
zavedeni.

S—
(A) Distalni hrot I
(B) Dilatator
(C) H icky ventil
(D) Trojcestny kohout —\
(E) Koncovka Luer
(F) Znacka
Obrazek 1

Obrazek 2: Tenkosténna konstrukce (A) pouzdra HALo ONE™ 5 Fr v poméru ke
standardnimu pouzdru 4 Fr (B) a 5 Fr (C)

INDIKACE K POUZITI
Tenkosténné zavadéci pouzdro HALo ONE™ je uréeno k pouZziti v ramci perifernich arteridlnich
a venoznich postupt vyzadujicich perkutanni zavedeni intravaskularnich prostfedkd. Tenkosténné
zavadéci pouzdro HALo ONE™ NENI urceno k pouZiti v neurovaskulatufe ani v koronarni vaskulature.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace souvisejici s tenkosténnym zavadécim pouzdrem HALO ONE™.
VAROVANI
1. Obsah se dodava STERILNI s vyuzitim ethylenoxidu (EtO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
nezpracovavejte ani nesterilizujte opakované. Tento prostfedek je uréen pouze
k jednorazovému pouziti.
2. Nesterilizujte opakované. Po resterilizaci nelze zaruéit sterilitu produktu, protoze
muze byt v neur¢ité mife zasazen pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera
muze zpusobit infekéni komplikace. Cisténi, opétovné zpracovani a/nebo resterilizace
tohoto zdravotnického prostiedku zvysuji pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pfipadnych nepfiznivych vlivii tepelnych a/lnebo mechanickych zmén na jeho soucasti.
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10.

1.

Tento prostiedek byl navrzen pouze pro jednorazové pouziti. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze lékaiské
prostiedky, zvlasté ty s dlouhou a uzkou dutinou, spoji a/lnebo sparami mezi dily,

je velmi obtizné ¢i nemozné dokonale vycistit od télesnych tekutin nebo tkani, od
kterych hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace prostredku, ktery byl s nimi
po neurcitelnou dobu v kontaktu. Zbytky biologického materialu mohou podpofit
kontaminaci zafizeni pyrogeny nebo mikroorganismy, coz mize mit za nasledek
infekéni komplikace.

Vizualné zkontrolujte obal a ovéfte si, Ze je sterilni bariéra neporusena. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.

Pouzdro pouzijte pied uplynutim data pouzitelnosti uvedeného na stitku obalu.
Pokud pocitite odpor, neposunujte kupfedu vodici drat, pouzdro/dilatator, prostfedek
k zakroku ani jinou soucast, dokud nezjistite pficinu a neodstranite ji.

Nepouzivejte tlakovy injektor skrze boéni port nebo trojcestny kohout.

Pouziti tenkosténného zavadéciho pouzdra HALo ONE™ v neurovaskulatuie ani v
koronarni vaskulatuie nebylo zatim vyhodnoceno.

Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte s nim a
zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi a v souladu s platnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Pouzdro posouvejte vpied a stahujte zpét pouze pomoci zavedeného dilatatoru a
pouzdro a dilatator posouvejte vpied a stahujte zpét pouze po vodicim dratu vhodné
velikosti.

Pokud se neprovede deaktivace prostiedku k zakroku pfed odstranénim skrze
pouzdro, muze dojit k poSkozeni pouzdra a naslednému poranéni pacienta.

BEZPECNOSNTI OPATRENI

1.

14.
15.

Tenkosténné zavadéci pouzdro HALO ONE™ smi byt pouzivano pouze vyskolenymi

lékari. Pristupové zakroky musi byt provadény pod skiaskopickou kontrolou s pfislus§nym
rentgenovym a/nebo ultrazvukovym vybavenim.

Pred zahajenim pfistupu pres vietenni tepnu je tfeba vyhodnotit, napt. pomoci Allenova

nebo Barbeau testu, pfitomnost/adekvatnost dualniho tepenného obéhu v ruce. Pristup pres
viretenni tepnu se nedoporucuje u pacienti s abnormalnimi vysledky Allenova nebo Barbeau
testu, abnormalnim pulsem na vietenni tepné nebo s nedostatecnym dualnim tepennym
obéhem.

Pred zahajenim pedalniho pfistupu musi lékafi vyhodnotit cévni anatomii, aby byl zajistén
adekvatni antegradni prutok na drovni kotniku.

Minimalni pfijatelna velikost pouzdra v jednotkach Fr je vytisténa na stitku baleni.
Nepokousejte se zavadét prostiedky zavadécim pouzdrem mensi velikosti, nez je uvedeno na
Stitku prostredku.

Pred otevienim by mél byt zkontrolovan obal, aby bylo jisté, Ze nebyla narusena sterilni
bariéra. Prostredek peclivé vyjméte a umistéte do sterilniho prostoru. Cely postup, pocinaje
vpichem do klze nebo fezem a konce vytazenim pouzdra, je nutné provadét asepticky.

Pred pouzitim pouzdro peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebylo pfi prfepravé poskozeno
a zda je velikosti, tvarem i stavem vhodné pro planovany zakrok. V pfipadé zjevného
poskozeni produkt nepouzivejte.

Je nutno vénovat velkou pozornost zachovani pevnych spojeni ventilu, aby nedo$lo k tniku
krve nebo k vniknuti vzduchu do systému. Pokud dojde k nadmérnému krvaceni, zjednejte
napravu.

Vlozte dilatator do stfedu ventilu pouzdra. Vkladani dilatatoru silou, kdyz dilatator mine stred
ventilu, miZe zpUsobit poskozeni a nasledné krvaceni.

Pouzdro zavadéjte nebo vytahujte pomalu. Pokud pocitite odpor, nezavadéjte ani nevytahujte,
dokud nezjistite pficinu odporu.

Pfi vkladani, manipulaci nebo vytahovani zafizeni skrze zavadé¢ vzdy udrzujte polohu
zavadéce.

Dilatator odstrariujte z pouzdra pomalu, aby nedo$lo k netiplnému uzavieni ventilu

a naslednému krvaceni.

Pfi pouZziti prostfedku k zakroku v blizkosti hrotu pouzdra je nutné postupovat opatrné, aby

se zajistilo, Ze ¢ast aktivniho mechanismu prostredku k zakroku (napf. balonek, zéna stentu,
odebirana ¢ast materialu aterektomického prostfedku) se nenachéazi v blizkosti hrotu pouzdra.
Radiopakni znacka je umisténa ve vzdalenosti 5 mm od konce hrotu, ale neoznaduje skute¢ny
distalni hrot pouzdra.

Pred odebranim nebo vloZzenim intervenéniho/diagnostického prostfedku z pouzdra nebo do
pouzdra, nasajte krev z trojcestného ventilu za Gcelem odstranéni nanost fibrinu, ktery se
mohl nahromadit ve hrotu nebo na hrotu pouzdra.

Pfed odebranim prostfedku k zakroku skrze pouzdro ho nezapomerite deaktivovat.

Pfi nasazovani hrotu na vodici drat budte opatrni, aby nedoslo k poskozeni dilatatoru.
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20.

21.

22.

Pred zavadénim zajistéte bezpecné pfipojeni dilatatoru na pouzdro, jinak by mohlo pouzdro
vniknout do cévy a hrot pouzdra by mohl cévu poskodit.

Pfed zavadénim pouzdra zajistéte spravné umisténi dilatatoru v rdmci pouzdra, jinak by
mohlo dojit k poskozeni cévy.

Neumistujte stehy na trubicku pouzdra, protoZe by to mohlo zpUsobit omezeni pfistupu/
proudéni skrze pouzdro. Pfi vpichovani, Siti nebo nafezavani pobliz pouzdra budte opatrni,
abyste neposkodili pouzdro. Spravna funkce pouzdra zavisi na jeho neporusenosti. Pri
manipulaci s pouzdrem je nutno postupovat opatrné.

Pokud provadite vstfikovani tekutin pres trojcestny uzaviraci kohout, ujistéte se, ze neni
soucasné pfitomen dilatator nebo prostfedek pouzivany pfi zakroku.

Pokud po zakroku pocitite pfi vytahovani prostfedku k zakroku odpor, doporucuje se vyjmout
prostfedek k zakroku, vodici drat a zavadéci pouzdro jako jeden celek.

Aby doslo k aktivaci hydrofilniho povlaku, doporuéuje se navlhéit tenkosténné zavadéci
pouzdro HALO ONE™ heparinizovanym fyziologickym roztokem, a to bezprostiedné pred
zavedenim do téla. Nelspésna aktivace povlaku muze vést k nedostateéné sledovatelnosti
pouzdra. Aby byla zachovéana kluzkost, tento povrch musi byt cely mokry.

Spravna funkce tenkosténného pouzdra HALo ONE™ zavisi na jeho neporusenosti. Pfi
manipulaci s pouzdrem je nutno postupovat opatrné. Zauzlenim, natazenim nebo nasilnym
otiranim tenkosténného zavadéciho pouzdra HALo ONE™ muze dojit k poskozeni. Pouzdro
dale nepouzivejte, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mezi mozné nezadouci ucinky, které mohou byt disledkem perkutanniho cévniho zakroku (v piimé
nebo nepiimé souvislosti s prostfedkem), patii mimo jiné:

aneurysma nebo pseudoaneurysma,
arteriovendzni pistél,
cévni spasmus, perforace nebo disekce.
embolie,
endokarditida,
hematom,
krvaceni, véetné krvaceni v misté punkce,
kompartment syndrom,
natrzeni vnitini ¢asti cévy,
nekroza tkani,
okluze/spasmus vietenni tepny,
sepselinfekce/zanét,
umrti,
vytvoreni krevni srazeniny v cévé,
vzduchova embolie,
Potencialni systémové ptimé/prevzaté nepfiznivé ucinky v souvislosti s obecnymi
endovaskularnimi postupy jsou predevsim tyto:
. arytmie,
. reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku,
. hypotenze/hypertenze,
. bolest a citlivost.

SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém, temném misté. Zachazejte se zasobami tak, aby byl katetr

a ostatni vyrobky opatfené datem pouzitelnosti spotfebovany pred jeho uplynutim. Nepouziveijte,
je-li obal poskozen nebo otevien.

POKYNY K POUZITI

Potiebné vybaveni

sterilni fyziologicky roztok (heparinizovany),

sterilni fyziologicky roztok (heparinizovany) / kontrastni latka (doporu¢eny pomér 2:1),
stfikacka typu luer lock / inflacni zafizeni s manometrem (10 ml nebo vétsi),

vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) nebo 0,018 palce (0,46 mm) podle oznaceni prostiedku.

Pfiprava tenkosténného zavadéciho pouzdra HALo ONE™

1.

Oveéite, Ze velikost v jednotkach French je vhodna pro zakrok a Ize ji pfizpisobit pro
pozadované prostiedky k zakroku, jak je uvedeno na stitku (Obrazek 3). Vyjméte pouzdro
a dilatator z obalu.

Pred pouzitim je tfeba z pouzdra a dilatatoru odstranit vzduch. Pro usnadnéni vypuzeni
vzduchu je prostiedek zabaleny s dilatatorem uvnitf pouzdra sméfujicim opacnym smérem,
coz umoziiuje soucasné proplachnuti obou prostiedku. Vyberte stfikacku nebo plnici
zarizeni o objemu minimalné 10 ml a naplrite je asi do poloviny sterilnim fyziologickym
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roztokem. Pfipravte lumen pfipojenim stfikacky nebo plniciho zafizeni obsahujiciho roztok k
uzaviracimu kohoutu na bo€nim portu pouzdra a proplachnutim sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem (Obrézek 4). Zaviete uzaviraci kohout, aby se po proplachnuti udrzela
vzduchotésnost.

3.  Pred pouzitim je potfeba zpétné zavedeny dilatator odstranit z distalniho konce pouzdra.
Pokud to jesté nebylo provedeno v kroku 2, vzduch z lumenu dilatatoru je potfeba odstranit.
Pro usnadnéni postupu vyberte stfikacku nebo plnici zafizeni o objemu minimalné 10 ml
a naplrite jej cca do poloviny sterilnim fyziologickym roztokem. Pfipravte lumen pfipojenim
stfikacky nebo plniciho zafizeni s obsahem roztoku ke konektoru luer Usti dilatatoru
a proplachnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem (Obrazek 7).

4.  Zavedte dodavany dilatator cév do hemostatického ventilu a zacvaknéte usti dilatatoru na
misto na krytu ventilu (Obrazky 5 a 6).

5. Aby doslo k aktivaci hydrofilniho povlaku, doporucuje se navih¢it tenkosténné zavadéci pouzdro
HaLo ONE™ sterilnim fyziologickym roztokem, a to bezprostiedné pred zavedenim do téla.

Pouziti tenkosténného zavadéciho pouzdra HALo ONE™

6. Identifikujte misto zavedeni, mimo jiné véetné radialniho, femoralniho, poplitedlniho, tibialniho
nebo pedalniho pfistupu, a pfipravte misto pomoci vhodné aseptické techniky a mistniho
anestetika podle potreby.

7. Podle zvazeni operatéra provedte v misté vpichu chirurgickym skalpelem malou kozni incizi.
Doporucuje se pro zjizvené tkané v pristupovém misté.

8. Nasuiite distalni hrot dilatatoru tenkosténného zavadéciho pouzdra HALo ONE™ na prfedem
umistény vodici drat a posurite hrot do mista zavedeni.

9.  Zavedte dilatator a pouzdro do klize a do cévy. Pii zavadéni drzte sestavu pouzdra
a dilatatoru v blizkosti kiize, aby bylo zamezeno deformaci. Podle potieby pouzijte pfi
zavadéni rotacni pohyb. (Poznamka: Pfi pouziti hydrofilniho vodiciho dratu zajistéte, aby byl
dréat konstantné hydratovany heparinizovanym fyziologickym roztokem.)

10. Opatrné zavadéjte dilatator a pouzdro pfes drat na pozadované misto v cévé. Radiopakni
znacka identifikuje umisténi hrotu pouzdra pod skiaskopii.

11.  Odpojte usti dilatatoru z ventilu ohnutim do strany za uéelem rozepnuti z vi¢ka ventilu
(Obrazek 8). Pomalu vyjméte dilatator a souasné podrzte pouzdro na misté a zajistéte,
aby vodici drat zustal na misté (Obrazek 9), jak je potieba.

12. Skrze pfedem umistény vodici drat zavedte prostiedek k zakroku.

13. Zavedte prostfedek k zakroku do stfedu membrany ventilu a pouzdrem do mista zakroku
(Obrazek 10) a zaroven udrzujte polohu pouzdra.

14. Umistéte prostredek k zakroku s ohledem na lé¢enou Iézi (Obrazek 11) a zajistéte, aby cast
aktivniho mechanismu prostredku k zakroku nebyla v blizkosti hrotu pouzdra.

15. Po pouziti zajistéte, aby prostfedek k zakroku byl pIné deaktivovan pfedtim, nez opatrné
vytahnete prostfedek k zakroku skrze pouzdro pfi sou¢asném udrzovani polohy pouzdra.

16. Po skonéeni postupu vlozte dilatator pfes vodi¢ do pouzdra.

17. Pomalu vytahnéte pouzdro a dilatator jako celek a odstrarite vodici drat.

18. V pristupovém misté aplikujte hemostazy podle standardniho postupu.

19. Zlikvidujte prostfedek na jedno pouziti.

Varovani: Po pouziti mGze tento produkt predstavovat potencialni biologické nebezpeci.
Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s prijatelnou zdravotnickou praxi a platnymi
mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Omezena zaruka na produkt

Spole¢nost ClearStream Technologies Ltd (,ClearStream*) zarucuje prvnimu kupujicimu, Ze tento
produkt bude bez zavad na materialu a zpracovani po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni.
Pokud se u tohoto produktu takova vada prokaze, mize jej kupuijici vratit spole¢nosti ClearStream
k opravé, nahradé, refundaci nebo pfipsani kreditu podle uvazeni spole¢nosti ClearStream. Vraceni
musi byt vzdy povoleno pfedem v souladu se zasadami pro vraceni zboZi spole¢nosti ClearStream,
které naleznete v aktualnim ceniku. Odpovédnost spolecnosti ClearStream podle této omezené
zaruky na produkt se nevztahuje na jakékoli zneuziti, nespravné pouziti, nespravné skladovani,
pozménéni, dalSi zpracovani, zabaleni nebo pfepracovani tohoto produktu nebo jeho opravu
kymkoli jinym nez opravnénym zastupcem spole¢nosti ClearStream.

TATO OMEZENA PRODUKTOVA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT
UZ VYJADRENE, NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE MJ. ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.

ODPOVEDNOST A NAHRADA UVEDENA V TETO OMEZENE PRODUKTOVE ZARUCE ZALEZi
VYHRADNE NA SPOLECNOSTI ClearStream A NAHRADE, KTERA JE PRO KUPUJICIHO

ZA TENTO PRODUKT K DISPOZICI, AT UZ JE DANA SMLUVNE, OBCANSKOPRAVNE
(VEETNE ZANEDBANI) NEBO JINAK, A SPOLECNOST ClearStream NENi VUCI KUPUJICIMU
ODPOVEDNA ZA ZADNE NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
VYPLYVAJICIi Z MANIPULACE NEBO POUZITi PRODUKTU.

Nékteré staty a zemé nepovoluji vylouceni pfedpokladanych zaruk a nahodnych ¢i naslednych
Skod. Je mozné, Ze podle mistnich zakon(i zemé nebo statu mate narok na jiné zpGsoby nahrady.
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HALO ONE

ince Duvarli Kilavuz Kilifi
TURKGE
KULLANIM TALIMATLARI

Uyari: ABD Federal Kanunlarina gore bu cihazin satisi yalnizca doktor tarafindan ya da
doktor talimatiyla yapilabilir.

CIHAZIN TANIMI

HALO ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifi, hem bir kilavuz kilifi hem de bir introdiiser kilifi olarak
uygulanmak igin tasarlanmistir.

HALO ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifi, proksimal ugta disi bir luer gébek yerlestirilmis, érgulii
tek Iimenli bir tiipten yapilmis ince duvarli (esdeger French bliyikligiindeki standart kiliflara
kiyasla dis capta 1 F’e kadar azalma) bir kiliftan olusur ve bigimlendiriimis atravmatik bir distal uc
bulundurur (A) (Sekil 1). Ince duvarl tasarim, kilif duvarinin kalinhgini azaltarak, radial, femoral,
popliteal, tibial ve pedal erisim bélgeleri de dahil ancak bunlarla kisitl olmamak lizere erisim
bélgelerinden intravaskiiler erigimi kolaylastirmaya yardimci olur. (Sekil 2).

Ayrilabilen hemostaz valfinde (C) enine kesim bir silikon membran ve 3 yonlii muslukta sonlanan
bir yan kol bulunur (D) ve valf, kilifin luer gdbegine (E) baghdir. Kilif, hemostaz valfi gébegine (C)
saglam sekilde oturan uyumlu bir damar dilatéri (B) ile birlikte temin edilir. Kilif, luer gébegdinde
bulunan bir gerilim azaltma 6zelligine ve distal ucun (A) yakininda bulunan radyopak bir platin
iridyum isaretine (F) sahiptir. Uriin 6zellikleri igin Griin etiketine bagvurun.

Kiliflar, etikette belirtildigi gibi hidrofilik kaplamali veya kaplamasiz olarak saglanir. Etiketli yerlerde,
yerlestirmeyi kolaylastirmak lizere kaygan bir ylizey elde etmek igin kilifin distal kismi lizerine
hidrofilik kaplama uygulanir.

(A) Distal Ug

(B) Dilatér

(C) H Valfi
(D) 3 Y&nlii Musluk
(E) Luer Gobegi
(F) lIsaretleyici

Sekil 2: 5 F HALo ONE™ kilifinin ince duvarli tasariminin (A) standart 4 F (B) ve 5 F kilif (C) ile

nispi gosterimi

KULLANIM ENDIKASYONU

HALO ONE™ ince Duvarli Kilavuz Kilifi, intravaskiiler cihazlarin perkiitan yerlestiriimesini gerektiren

periferik arteriyel ve vendz prosediirlerde kullanim igin endikedir. HALo ONE™ ince Duvarli Kilavuz

Kilifi, nérovaskiilatiirde veya koroner vaskiilatiirde kullanim igin endike DEGILDIR.

KONTRENDIKASYONLARI

HALo ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifi igin bilinen kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

1. lgerik etilen oksit (EtO) islemiyle STERIL sekilde saglanir. Pirojenik degildir. Yeniden
kullanmayin, yeniden igleme sokmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Bu cihaz sadece
tek kullanimliktir.

2. Tekrar sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek potansiyel
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon diizeyi belirsiz oldugundan, tekrar
sterilize edildikten sonra iiriiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut tibbi cihazin
temizlenmesi, tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
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10.

1.

degisikliklerden etkilenen bilesenler lizerindeki olasi advers etkiler nedeniyle cihazin
hatali galigma olasihgini arttirir.

Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar kullaniimasi
hastalar arasinda gapraz kontaminasyon riski tasir ¢linkii pirojenik veya mikrobiyal
kontaminasyon ihtimali olan viicut sivilarinin veya dokularinin bir tibbi cihaza belirli
olmayan bir siire boyunca temas etmis olmasi durumunda s6z konusu tibbi cihazin
(6zellikle uzun ve dar liimenli, eklemli ve/veya bilesenleri arasinda girintileri olan tibbi
cihazlarin) temizlenmesi zor veya imkansizdir. Biyolojik materyal kalintilari cihazin
enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontaminasyonunu hizlandirabilir.

Steril bariyerin saglam oldugunu dogrulamak igin ambalaji gérsel olarak inceleyin.
Steril bariyer agilmig ya da hasarliysa kullanmayin.

Kilifi paketteki “Son Kullanim Tarihi” 6ncesinde kullanin.

Direncle karsilagilmasi halinde nedeni belirlenmeden ve iyilestirici miidahale
yapilmadan kilavuz teli, kilfi/dilatorii, igslem cihazini veya herhangi bir bileseni
ilerletmeyin.

Yan port veya li¢ yollu musluk lizerinde otomatik enjektor kullanmayin.

HALo ONE™ ince Duvarl Kilavuz Kilifi, nérovaskiilatiirde veya koroner vaskiilatiirde
kullanim igin degerlendirmeye tabi tutulmamistir.

Kullanildiktan sonra bu iiriin, bir potansiyel biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul
edilebilir tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak kullanin ve atin.

Kilfi ancak dilator takil olarak ilerletin veya geri gekin ve kilif ve dilatorii ancak uygun
biiyiiklukte bir kilavuz tel Gizerinden yerlestirmigken ilerletin veya geri gekin.

islem cihazinin kilif ierisinden gikartilmadan 6nce etkisiz hale getiriimemesi kilifa
zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

ONLEMLER

1.

14.
15.

HALo ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifi sadece uzman doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Erisim islemleri uygun bir réntgen cihazi ve/veya ultrason kullanilarak floroskopi yardimiyla
yapilmalidir.

Radial arter erisimine baglamadan énce, Allen veya Barbeau testi gibi bir degerlendirme
yapilarak eldeki cift arter sirkiilasyonunun varligi/yeterliligi degerlendirilmelidir. Allen veya
Barbeau testi sonuglari normal olmayan veya radial pulslu ya da yetersiz gift arter beslemesi
olan hastalar icin radial arter erigimi dnerilmez.

Doktorlarin pedal erisime baslamadan 6nce, vaskiiler anatomiyi degerlendirerek ayak bilegi
seviyesinde yeterli antegrad akis oldugundan emin olmalari gereklidir.

Kabul edilebilir minimum kilif French biiy(ikligi ambalaj etiketinde bulunmaktadir. Cihazlari,
cihaz etiketinde belirtilenden daha kiguk kilifli bir introdiiserden gegirmeye calismayin.

Steril bariyerin bozulmadigindan emin olmak igin poset, agilmadan dnce incelenmelidir. Cihaz
dikkatle cikartiimali ve steri alana yerlestiriimelidir. Cilt ponksiyonu veya insizyonundan kilif
geri gekmeye kadar tiim prosedur aseptik olarak gergeklestiriimelidir.

Kullanimdan énce kilifin sevkiyat sirasinda zarar gérmediginden ve buyiklik, sekil ve
durumunun kullanilacagdi islem igin uygun oldugundan emin olmak igin kilifi dikkatle inceleyin.
Acikga belli Grlin hasari mevcutsa trlini kullanmayin.

Kan sizmasini veya sisteme hava girmesini 6nlemek igin, prosediir siiresince siki valf
baglantilarinin bakimina 6zen gosterilmelidir. Asir kan sizintisi gézlemlenirse iyilestirici
midahalede bulunun.

DilatorQ kilif valfinin merkezine takin. Dilatoriin valfin merkezini kagiracak sekilde zorla
takilmasi hasara neden olabilir ve kan sizintisiyla sonuglanabilir.

Kilfi yavasca ilerletin veya geri ¢ekin. Direncle karsilasilirsa, direncin nedeni belirlenene kadar
ne ilerletin ne de geri gekin.

Bir cihaz! introduser igerisinden takarken, manipiile ederken veya geri cekerken introdiserin
pozisyonunu her zaman koruyun.

Valfin tam olarak kapanmamasini ve bunun sonucunda kan sizintisi olmasini 6nlemek igin
dilatori kiliftan yavasea cikartin.

Kihf ucunun yakininda islem cihazlarini kullanirken, islem cihazinin aktif mekanizmasinin
(6rn. balon, stent bolgesi, aterektomi cihazinin materyal ¢ikarma kismi) kilif ucunun iginde
olmadigindan emin olmak igin dikkat edilmelidir. Radyopak isaretleyici ucun 5 mm ug
kisminda bulunur ancak kilifin gergek distal ucunu isaretlemez.

Girisimsel/tanisal cihazi kilif icerisinden ¢ikartmadan veya kilifa takmadan énce, kilifin iginde
veya ucunda birikmis olabilecek fibrin kalintilarini gikartmak igin kani 3 yonli musluktan
aspire edin.

Kilf igerisinden ¢ikartmadan 6nce islem cihazini etkisiz hale getirdiginizden emin olun.
Dilatoriin ucunu kilavuz telinin Gzerinden arkadan ylklerken dilatére hasar vermemeye
dikkat edin.
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16. llerlemeden &nce dilatériin kilifa giivenli sekilde baglandigini kontrol edin, aksi takdirde
damarin igine sadece kilif ilerleyebilir ve kilif ucu damarda hasara neden olabilir.

17.  Kilifi ilerletmeden 6nce dilatoriin kilifin igerisine yerlestiginden emin olun, aksi takdirde damar
hasar gorebilir.

18.  Kilifin iginden erisimi/akisi kisitlayabileceginden sturleri kilif tlipu tGzerine yerlestirmeyin.
Kilfin yakininda igne girisi yaparken, dikerken veya keserken, kilifa zarar vermemeye dikkat
edin. Kilifin dogru galismasi bittnligine baghdir. Kilif kullanilirken dikkatli olunmalidir.

19. 3 yollu musluk iginden sivi enjeksiyonu yapiyorsaniz, ayni anda dilatér veya islem cihazinin
yerinde olmadidindan emin olun.

20. Islem sonrasinda islem cihazinin geri gekiimesi sirasinda direngle karsilasirsaniz, islem
cihazini, kilavuz teli ve kilifi bir bitiin olarak gikarmaniz 6nerilir.

21. Hidrofilik kaplamayi aktive etmek igin, HALo ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifi viicuda
yerlestirimeden hemen énce heparinize salin ¢dzeltisiyle 1slatmaniz 6nerilir. Kaplamanin
aktive edilememesi kilifin yetersiz izlenmesine neden olabilir. Kayganligi saglamak igin bu
ylizey tamamen islak tutulmalidir.

22. HaLo ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilifin dogru galismasi biitiinligiine baghidir. Kilif
kullanilirken dikkatli olunmalidir. HALo ONE™ ince Duvarli Kilavuz Kilifin biikiilmesi,
esnetilmesi veya kuvvetli bir sekilde silinmesinden dolayi hasar olusabilir. Mil bukilmis veya
egilmisse, kilifi kullanmaya devam etmeyin.

OLASI ADVERS ETKILER
Perkitan vaskiler prosediirden kaynaklanabilecek olasi advers etkiler arasinda (cihaz ile dogrudan
veya dolayli olarak) sunlar olabilir ancak bunlarla sinirli degildir:
. Anevrizma ya da psédoanevrizma
. Arteriovendz fistil
. Damar spazmi, perforasyonu veya diseksiyonu
. Doku nekrozu
. Emboli
. Endokardit
. Hava embolisi
. Hematom
. Hemoraji, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
+  Intimal yirtiima
. Kompartman Sendromu
« Olim
. Radial arter okllizyonu/spazmi
. Sepsis/enfeksiyon/enflamasyon
. Trombds olusumu
. Genel endovaskiiler proseddrlerle ilgili potansiyel sistemik dolayli/dogal advers etkiler
arasinda sunlar olabilir ancak bunlarla sinirli degildir:
. Avritmiler
. llag reaksiyonlari, kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyon
. Hipotansiyon/hipertansiyon
. Agri ve doku hassasiyet

DEPOLAMA

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Envanteri kateter ve diger tarihli tiriinler “Son Kullanim
Tarihinden” dnce kullanilacak sekilde dénduriin. Ambalaji hasar gérmiigse veya agilmigsa Grini
kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

Gerekli Ekipman

. Steril salin ¢ozeltisi (heparinize)

. Steril salin ¢ozeltisi (heparinize) / Kontrast madde (2:1 oran 6nerilir)

. Luer kilitli sirnga/manometreli sisirme cihazi (10 ml veya daha buyiik)

. Her cihaz icin etiketlendigi sekliyle 0,035" (0,89 mm) kilavuz tel veya 0,018" (0,46 mm) kilavuz tel

HALO ONE™ ince Duvarli Kilavuz Kilifi Hazirhigi

1. French dlgiistiniin prosedir i¢in uygun oldugunu ve etikette belirtildigi sekilde gereken islem
cihazlarina uygun olabilecegini dogrulayin (Sekil 3). Kilifi ve dilatéri ambalajdan gikartin.

2. Kullanimdan 6nce kiliftaki ve dilatordeki hava gikarilmalidir. Hava bosaltmayi kolaylastirmak
icin cihaz; dilator, kilifin igcinde ters yonde olacak ve bu sayede her ikisinden ayni anda sivi
gecirmeye olanak saglayacak sekilde paketlenmistir. 10 ml veya daha fazla kapasiteli bir
siringa veya sisirme cihazi segin ve steril salin gozeltisiyle yaklasik olarak yarisini doldurun.
Kilfin yan portundaki musluga ¢ozelti iceren siringayi veya sisirme cihazini baglayarak
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ve steril heparinize salin ¢ozeltisiyle yikayarak limeni hazirlayin (Sekil 4). Sivi gegirme
sonrasinda hava sizdirmazhgini korumak i¢in muslugu kapatin.

3. Ters yiklenmis dilatér kullanin dncesinde kilifin distal ucundan gikartiimalidir. Onceden 2.
adimda yapilmadiysa, dilator [imeni igerisindeki hava ¢ikartiimalidir. Bosaltmayi
kolaylastirmak icin, 10 ml veya daha fazla kapasiteli bir siringa veya sisirme cihazi segin ve
steril salin ¢ozeltisiyle yaklasik olarak yarisini doldurun. Dilatér gébeginin luer baglantisina,
sollisyonu iceren siringayi veya sisirme cihazini baglayarak ve steril heparinize salin
cozeltisiyle yikayarak limeni hazirlayin (Sekil 7).

4.  Verilen damar dilatérini hemostatik valf igine yerlestirin ve dilatér gobegini valf
muhafazasindaki yerine yerlestirin (Sekil 5 ve 6).

5. Hidrofilik kaplamay aktive etmek igin, HALo ONE™ ince Duvarli Kilavuz Kilifi viicuda
yerlestirimeden hemen 6nce steril salin ¢cozeltisiyle 1slatmaniz énerilir.

HALo ONE™ ince Duvarli Kilavuz Kilifin Kullanimi

6. Radial, femoral, popliteal, tibial veya pedal erisim bolgeleri de dahil, ancak bunlarla kisitl
olmamak lizere insersiyon bolgesini belirleyin ve uygun aseptik teknik ve gerekirse lokal
anestezi kullanarak bolgeyi hazirlayin.

7. Operatoriin takdirine baglh olarak, giris bolgesinde cerrahi bir bisturi ile kiiglik bir insizyon
yapin. Erisim bolgesindeki nedbe dokusu igin 6nerilir.

8. HaLo ONE™ Ince Duvarli Kilavuz Kilif dilatériiniin distal ucunu énceden konumlandiriimis
kilavuz tel Gizerinden geri ylkleyin ve ucu giris bolgesine ilerletin.

9. Dilatori ve kilifi cildin igerisinden damarin igine ilerletin. Blkilmeyi 6nlemek igin ilerlerken kilif
ve dilator tertibatini cildin yakinindan kavrayin, ilerlerken gerektikge dénme hareketini kullanin.
(Not: hidrofilik bir kilavuz tel kullaniliyorsa, daima steril heparinize salinle hidrate durumda
tutuldugundan emin olun.)

10. Dilatort ve kilifi, teliz Gzerinden dikkatle ilerleyerek damar igerisinde istenilen yere getirin.
Radyopak isaretci, floroskopi altinda kilif ucunun konumunu belirler.

11. Dilatoriin gobegini valften ayirmak igin yan tarafa biikiin ve valf kapagindan tiklatip ayirin
(Sekil 8). Dilatéri yavasca cikartirken kilifi bulundugu yerde tutun ve kilavuz telinin gerektigi
sekilde yerinde (Sekil 9) kalmasini saglayin.

12. Iglem cihazini 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerinden yiikleyin.

13. lIslem cihazini dikkatlice valf diyaframinin merkezine ilerletin, kilifin igerisinden tedavi yerine
getirin (Sekil 10) ve bunu yaparken kilifin konumunu koruyun.

14. lIslem cihazini tedavi edilecek lezyona géreceli olarak konumlandirin (Sekil 11) ve bu sirada
islem cihazinin aktif mekanizma kisminin kilifin igerisinde olmadigindan emin olun.

15.  Kullanim sonrasinda islem cihazini, kilifin konumunu koruyarak kilifin icerisinden dikkatlice
geri gekmeden 6nce, islem cihazinin tamamen etkisiz durumda oldugundan emin olun.

16. Islem tamamlandiktan sonra dilatérii telin Gizerinden kilifin igerisine takin.

17.  Kilifi ve dilatord, bir Gnite olarak yavasca geri gekin ve kilavuz telini gikartin.

18. Erisim bolgesine standart uygulamalara uygun sekilde hemostaz uygulayin.

19. Tek kullanimlik cihaz atin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi
uygulamalar ve tiim uygulanabilir yerel, ulusal ve federal yasalar ve diizenlemeler uyarinca
kullanin ve atin.

Sinirh Uriin Garantisi

ClearStream Technologies Ltd (“ClearStream”), bu Urliniin asil alicisina, bu Griinin malzeme

ve isgilik bakimindan satin alindidi tarihten itibaren bir (1) yil siire ile kusursuz olacagini garanti
eder. Uriintin kusurlu oldugu ortaya cikarsa, alici iiriinii ClearStream'’in segimine gére onarim,
degisim, para iadesi veya kredi i¢in ClearStream’e iade edebilir. Tim iadeler o sirada gegerli
Fiyat Listesinde bulunan ClearStream lade Mallar Politikasi uyarinca énceden yetkilendirilmelidir.
Isbu sinirli Giriin garantisi geregi ClearStream'’in sorumlulugu bu Griiniin herhangi bir istismari,
kétuye kullanimi, hatali depolamasi, degisikligi, tekrar tretimi, ambalajlamasi veya islenmesi veya
ClearStream temsilcisi tarafindan yetkilendirilmemis herhangi bir kimse tarafindan onariimasini
kapsamamaktadir.

iSBU SINIRLI URUN GARANTISI, SINIRLI OLMAMAK UZERE TiCARI OLARAK
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK DAHIL DIGER TUM AGIK VEYA
ZIMNi GARANTILERIN YERINE GEGER.

iSBU SINIRLI URUN GARANTISINDE BELIRTILEN SORUMLULUK VE GARELER
ClearStream’in iSBU URUNU SATIN ALAN KiSIYE KARSI YEGANE SORUMLULUGUNU VE
BU KiSININ YEGANE GARESINi OLUSTURACAKTIR VE BU HUSUS, ILGILI ANLASMAZLIK
ISTER SOZLESMEDEN, ISTER HAKSIZ FiiLDEN (IHMAL DAHIL) VEYA BASKA SEYLERDEN
KAYNAKLANSIN GEGERLI OLACAK VE ClearStream SATIN ALANIN KENDI TASIMASI
VEYA KULLANMASINDAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR DOLAYLI, OZEL, ARIZI VEYA
SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN ZARARDAN DOLAYI| SATIN ALANA KARSI SORUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/iilkeler zimni garantiler ve arizi veya nihai hasarlarin hari¢ birakilmasina izin vermez.
Eyaletinizin/llkenizin kanunlarina gére ek ¢éziimler sunulabilir.
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HALO ONE

TOHKOCTEHHbII MPOBOAHNKOBbI KaTeTep

PYCCKUN
MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

MpepocTepexenune. B cooTBeTcTBUM C thenepanbHbIM 3akoHogaTenbcTBoM (CLUA) aTto
YCTPOWCTBO MOXET ObITb NPOAAHO TONLKO BPA4OM MMM MO €ro yKa3aHuio.

OMUCAHMUE YCTPOUCTBA

TOHKOCTEHHBIN NPOBOAHUKOBLIN kaTeTep HALO ONE™ npefHa3HaveH Ansi UCnonb3oBaHUs
B Ka4yecTBe NMPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa v MHTPoAblocepa.

TOHKOCTEHHbI NPOBOAHMKOBLIV kaTeTep HALO ONE™ COCTOMUT 13 TOHKOCTEHHOTO KaTeTepa
(CHWXeHe HapyXXHOro AnameTpa Ha BenuumHy Ao 1F no cpaBHeHWo Co CTaHAapTHLIMU KaTeTepamu
9KBMBANEHTHOTO (ppaHLy3ckoro kanuépa), BbIMOSIHEHHOTO U3 OAHOMPOCBETHOW TPYBKM C ONNETKOM,
TIIO3POBCKOrO pa3bema C BHYTPEHHUM KOHYCOM Ha NMPOKCUMArbHOM KOHLIE U OT(POPMOBaHHOTO
HeTpaBMaTU4ECKOro ANCTanbHOro koHumka (A) (puc. 1). TOHKOCTEHHast KOHCTPYKLMS yMeHbLIaeT
TOMLLMHY CTEHKU KaTeTepa Ans obnerdyeHnst BHyTpUCOCYAMCTOro JOCTyna, BKMNoYas, cpeam npouux,
nyyeBoit, 6epeHHbIN, NOAKONEHHbIN, TMBUANbHbIA U CTOMHBIN AOCTYN (pUC. 2).

CbemHbIin reMocTaTiyieckuii knanaH (C), oCHaLLeHHbI CUIMKOHOBO MeMBpaHoi ¢ nonepeyHbIM
pa3pe3om 1 GOKOBbIM AepxaTenem, pacrnonoXeHHbIM Ha 3-X040BOM 3arnopHom knanae (D),
NoJCOeAVHEH K JTI03POBCKOMY pa3beMy kaTeTepa (E). KateTep noctaBnsietcs B komnnekre

C COBMECTUMbIM pacLuvputeniem cocyos (B), KOTOpbIV HaAEXHO 3aKpensieH Ha pa3beme
remocTaTyeckoro knanaxa (C). Katetep ocHalleH KOMNEHCAaTOPOM HaTSHKEHUS, PACTONOXEHHbLIM
Ha M1I03POBCKOM pasbeme, U NNaTMHOBO-NPUANEBLIM PEHTIEHOKOHTPACTHbIM MapkepoMm (F),
PacnonoXeHHbLIM PSAOM C AUCTarbHbIM KOHYMKOM (A). TeXHUYecKne xapakTepucTuki CM. Ha
3TUKeTKe nsgenus.

KaTeTepbl NOCTaBNSIOTCS Kak ¢ rAPOdUIbHBIM MOKPLITUEM, Tak U 6e3 Hero, YTo OTPaKEHO
B MapkupoBke. MMapocunbHoe NokpbITUE (MPU HANMYUKU TaKo MapKUPOBKW) HAHECEHO MOBEpPX
[AMCTanbHoOM YacTu kaTeTepa C Lienbto obnerdyeHs ero BBeAeHUs 6narogapsi NoBepxHOCTH

C HU3KNM TpEHNEM. B

A

F

(A) OuncTanbHblit HAKOHEYHNK

(B) Pacwwmputens

(C) MemocTaTnueckuii knanaH

(D) 3-x0n0BOW 3aMOpPHbI KpaH
(E) TMosposckuit pasbem

(F) Mapkep

PucyHok 1

PucyHok 2. ToHkocTeHHas KOHCTpykuus (A) kateTepa HALo ONE™ 5F B cpaBHeHuu co
cTaHpapTHbIMK KaTeTepamu 4F (B) n 5F (C)

NMOKA3AHUA AnA NPUMEHEHUA

TOHKOCTEHHBI NPOBOAHUKOBbLIN kKaTeTep HALO ONE™ npefHa3HaveH Ansi UCNonb30BaHUs

npw npoleaypax Ha nepudepnyecknx apTepusx 1 BeHax, CONpsKeHHbIX C YPECKOXKHbIM
BBEJEHNEM BHYTPUCOCYAUCTbIX YCTPOWNCTB. TOHKOCTEHHbIV MPOBOAHWKOBbIN KaTeTep

HALo ONE™ HE npepHasHa4eH Ans UCMOMNb30BaHWS B COCYAaXx LieHTPanbHON HEPBHOW CUCTEMbI
VN KOPOHAPHbIX cocyaax.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

N3BecTHbIX npomaonoxaaaHMVl K MPUMEeHEeHNK0 TOHKOCTEHHOro NPOBOAHNKOBOIO KaTteTepa
HALo ONE™ He cyulecTByeT.
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NPEOYNPEXOEHUA

1.

10.

1.

Copepxumoe ynakoBku nocraensietcs CTEPUINbHbIM, ans ctepunusauum
ucnonb3oBaH atuneHokeug (30). AnuporeHHo. MoBTOpHOE UcMoNb30oBaHue,
noBTopHasi 06paboTka N NOBTOpPHasA CTepUNU3aums 3anpeLarTcs. YCTPoMCcTBO
npeaHasHa4YeHo TONLKO ANA OAHOKPATHOro NpUMeHeHus.

He nogBepraTb NOBTOpHOW cTepunu3aunnu. CTepunbHOCTb U3Aenus nocre noBTOPHOMN
cTepunu3ayum HeBO3MOXXHO rapaHTUMpoBaTh B CBA3U C HeOI‘IPEHEHEHHOﬁ CTeneHb
3arpA3HeHns NMporeHamMu Unu MUKpoopraHuamamm, Ccnoco6GHbIMU BbI3BaTh
WHEKUMOHHbIe OCMNOXHeHuA. YucTka, NnoBTOpHasA o6paboTka 1 (Mnu) noBTOpHasA
cTepunusauusa gaHHoro ycrpoﬁc*rsa MeAULUMHCKOro HasHa4yeHuns noBbIlaeT
BEPOATHOCTb €ro HenpaBUIbLHOTO (hyHKLIMOHUPOBAHUA B CBA3N C BO3MOXHbLIM
noBpexaaLWmMM AeCTBMEM TEPMUYECKUX U (UNN) MeXaHMYeCKUX (haKTOPOB Ha

ero getanu.

[laHHOe YyCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4YeHo TONbKO ANsl O4HOKPATHOrO UCMONb30BaHus.
MoBTOpHOE NPUMEHEHNe 3TOro MeAULIMHCKOro YCTPOMNCTBA COMPSKEHO C PUCKOM
NepeKkpPecTHOro 3arpA3HeHuUs NaLMeHTOB, TaK Kak YCTPOMCTBA MeAULIMHCKOro
Ha3Ha4yeHus (0COGEHHO MPU HanNM4KUM ANUHHOTO NPOCBeTa Manoro AMameTpa,
courneHeHui 1 (Mnu) 3a3opoB Mexay AeTansMu) TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYUCTUTL
nocrne HeonpeaesrieHHOro BpeMeHU KOHTakKTa ¢ 6uonornyeckummn XKUOKOCTAMU Unn
TKaHAMU, BO3MOXHO 3arpsi3HeHHbIMU NMUPOreHamMu U MUKpoopraHM3IMamu. OcraTtku
61onornyecknx MaTepmanoB MoryT cnoco6cTBoBaTh 3arpsA3HEHUI0 YCTPOMCTBA
nuporeHamu UM MMKpoopraHMsMamm, Ccnoco6GHbIMU BbI3BaTb VIHQ)EKI.IVIOHHI:IE
OCJI0XXHEeHUA.

OcMoTpuUTe YNakoBKy 1 y6eauTecb B TOM, YTO LIENIOCTHOCTb CTEePUNbHOTO Gapbepa
He HapyLleHa. 3anpeLiaeTcsi UCNOMb30BaTb, €CNU CTEPUIbHbIA Gapbep BCKPbIT

WK NoBpeXAaeH.

3anpelwaetcsa ucnonb3oBaTh kateTep nocne aatbl Use by (Ucnonb3oBatk Ao),
yKa3aHHOI Ha ynaKkoBKe.

Mpn BO3HMKHOBEHMUM CONPOTMBIIEHUSA 3anpeLlaeTca NpoaBUraTe NPOBOAHMUK, KaTeTep
(pacwupuTens), npoueaypHOe yCTPOMCTBO UMK NGO KOMNOHEHT CUCTEMbI, He
onpea CHauana npuyYvHy U He NpeanpPUHAB AeNCTBUS ANS UCNIPaBleHUs CUTYauuu.
3anpewaercs ucnonb3oBaTh MH(Y3UOHHBIN HAacoC Yepe3 GOKOBOW NOPT TPEXXOA0BOro
3anopHoro Krnanaxa.

OLieHKa TOHKOCTEHHOrO NPOBOAHUKOBOrO kateTepa HALO ONE™ npu ucnonb3oBaHumn
B COCyAaXx LieHTpanbHON HEPBHOW CUCTEMbI UMM KOPOHaPHbIX cocyAax He
npoussBogunach.

Mocne npUMeHeHUs fgaHHoe usaenve MoXeT NpeacTaBnNATb GMOHOFM‘IGCKyIO
onacHocTb. OGpalaiTecb C HUM U YTUNU3NPYINTE €ro B COOTBETCTBUM C NPUHATON
MeAVLMHCKON NPaKTUKOW U AeVCTBYHOLUMU MECTHBIMU, PErMOHANbHbLIMMN

n qoenepanbuhlmu 3aKOHaMu U NOJNOXEHUAMMN.

He npopaBuraiiTe u He U3BnekanTe kateTep 6e3 BCTaBNEHHOrO pacluMpUTens n

He NpoABUranTe u He U3BreKanTe KaTeTep U paclIMpUTEnb, He Pa3MecTUB UX Ha
NpoBOAHWKE HaAnexallero pasmepa.

Mepen u3BneyeHnem npoueaypHOro yCTpoicTBa Yepes KaTepep 3TO yCTPOMNCTBO
Heo6xoAMMO nepeBecTU B Hepabouee (CNoXeHHOE) COCTOAAHUE BO n3bexaHue
noBpexXAeHus KaTteTepa M TPaBMUPOBaHUA NaumeHTa.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU

1.

TOHKOCTEHHbI NPOBOAHNKOBLIN kaTeTep HALO ONE™ [0rmkeH 1Cnonb3oBaThCs TOMbKO
Bpayamu, NpoLeaLnMmu cooTeeTCTByloLiee obyyeHue. Mpoueaypy AocTyna cnegyet
NPOBOAWTbL MOJ KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMUN C NPUMEHEHUEM COOTBETCTBYIOLLErO
PpeHTreHockonuyeckoro obopyaosanus u (unu) Y3WU.

Mepen obecneyeHnem ny4eBoro 4oCTyna HEOGXOAMMO BbINOMHUTL OLIEHKY, TaKyH Kak TeCTbl
AnneHa unu bap6o, 4To6bl y6eanTbCA B HANM4YMM 1 OCTAaTOMHOCTU KPOBOTOKa Mo 06enm
apTepusiM KUCTW. [1oCTyn Yepes fy4eByto apTepuio He PEKOMEH0BaH AJ1s NALKUEeHTOB C
aHopMarbHbIMK pesynbTatamu TecToB AnneHa unu bap6o 1n HeAOCTaTOUYHBIM KPOBOTOKOM
no ABYM apTepusim.

Mepen obecneyeHnem CTOMHOrO [4OCTYNa Bpayu AOMKHbI OLEHUTb aHaTOMUYECKOE CTPOeHWe
cocyaoB, 4To6bl y6eanTbCs B AOCTAaTOMHOCTW aHTErpajJHOro KPOBOTOKA Ha YPOBHE NOALIKKM.
MUHUManNbHO [ONYCTUMBIN pasmep WHTpoAblocepa No Lkane French ykasaH Ha ynakoBke.
3anpellaeTcs NPoaBMraTh YCTPOMCTBA YEPE3 MHTPOABLIOCED, PasMep KOTOPOro MeHbLUEe
yKa3aHHOro Ha 3TUKETKE YCTPOICTBa.

Mepen BCKpbITUEM CrieAyeT OCMOTPETh NakeT U y6eauTbesi, YTO CTEPUNbHBIA Gapbep

He HapyLueH. M3penue cnefyeT akkypaTHO U3BMeYb U MOMOXUTL B CTEPUITBHOM rone.

Bcto npoLieaypy, HaunHas ¢ Npokona Wnu Haapesa u [0 U3BNEeYeHus kateTepa, cneayet
BbINOMHSATb B aCENTUYECKMX YCIOBUSIX.
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20.

21.

22.

I'Iepeu MCnonb3oBaHMeM KaTeTep TwaTellbHO oCMaTpuBatoT, YTOGbI UCKNIOYNTL nospexgeHus
BCreACTBUE TPAHCMOPTUPOBKM U YOeaUTLCSH B COOTBETCTBUM pa3mepa, (hOpMbl U COCTOSIHUS
kaTeTepa npoueaype, Ans KOTOPON OH NpeAHa3HavaeTcs. He ncnonbayiite AaHHOe usgenve
npu HanM4ymMn ABHbIX I'IOBPE)KJJ.GHVIVI.

B uenax HegonyuweHus yTeyvykn KpoBu Unn NPpoOHMKHOBEHUS BO34yXa B CUCTEMY B TeYeHune
BCeW NpoLeaypbl cneayeT yaensTe 0coboe BHUMaHUe NoAAepKaHuo repMeTuYHoOCTH
coefiMHeHut knanaHa. Mpy N3BbLITOYHOI yTeuke KPOBU MPUMUTE MePbl NS UCNPaBNeHUs
cuTyauun.

BcraBbTe pacwmpuTerne B LEHTP KnanaHa karteTepa. BBe,CleHVIe pacwmpuTena c ycunmem
MUMO LeHTpa KnanaHa MOXeT NPpUBECTU K NOBPEXAEHNIO U yTe4Yke KPOBU.

MpoaswrainTe n nssnekavTe kateTep MeaneHHo. MNpw oLLyLLEeHN CONPOTUBIEHNS He
nponsmrame 1 He n3BnekanTe nagenve, noka He onpenenuTe NPUYnNHy CONpoTUBIIEHUS.
[Mpn BBEAEHWN, MAHUNYNALMAX NN N3BMEYEHUN U3OENUS Yepes NHTPoAbocep Bceraa
CoXpaHsnNTe NpaBUrbHOE MOJNTOXEHNE NHTPOABLIOCEPA.

Me,ElJ'IeHHO n3Bnekamnte pacwmpuTenb 13 katetepa Bo n3bexxaHme HeMnonHoro 3aKpbITNA
KrnanaHa, KOTopoe npueefeT K yTe4ke KpoBU.

Mpwn ncnonb3oBaHuM NpoLeaypHbIX YCTPOMCTB BO3NeE KOHYMKa kaTeTepa crieguTe 3a Tem,
YTO6bI paboyas YacTb NpoLeAypHOro YCTporcTBa (Hanpumep, 6annoH, obnacTtb ycTaHOBKM
CTEHTa, YacCTb YCTPOMCTBA aTepaKTOMUM ANS yAarneHus Matepuarna) He Haxoaunach BHYTpY
KOHYMKa kaTeTepa. PEHTreHOKOHTPACTHbI Mapkep pacrnonoXeH Ha pacCTosAHUM 5 MM OT
KOHYMKA, HO OH He yKasblBaeT Ha pakTU4eCKnii AucTanbHbIi KOHeL, kaTeTepa.

Mepen u3BneyeHem 1nu BBeAEHMEM MHTEPBEHLIMOHHOIO/ANArHOCTUYECKOrO YCTPONCTBA
Yepes KaTeTep BbINOMHUTE acnupaumio KPoBK Yepes 3-X040BO 3anOpHbIN KpaH Ans yaaneHus
OTNOXEHW PUBPUHA, KOTOPbIE MOTTIN HAKOMUTLCS BHYTPU WU Ha NOBEPXHOCTU KOHYMKaA
KaTeTepa.

Ob6s3aTenbHO NepeBeauTe NPoLEAypPHOE YCTPOCTBO B Hepaboyee (CBEpHYTOe) COCTOsIHME
nepeq U3BMeYeHNem Yepes kateTep.

Cobntoaalite OCTOPOXHOCTL NPV NOBTOPHOI 3arpy3ke KOHYMKa PacLLUMPUTENS Ha NPOBOAHWK
BO n3bexaHne NoBpexaeHUsi pacLumpuTens.

Mepen npoaswkeHnem ybeanTech, YTO paclLuMpUTErb HaAEXHO NPUCOEANHEH K KaTeTepy,

B NPOTMBHOM Crly4ae rno cocyay MOXeT NpoaBUratbCA TOMbKO KaTeTep, N ero KOHYMK MOXeT
rnospeaunTb cocya.

Mepen npoaBwkeHeM kateTepa ybeauTech, YTO pacluMpUTENb HAXOAUTCS Ha MecTe,

B MPOTUBHOM Crly4ae BO3MOXHO MOBpeXAeHne cocyaa.

He HaknagbiBanTe WOBHbLIN MaTepuan Ha TpyGky kaTeTepa, Tak Kak 3TO MOXET OrpaHnynTb
[ocTyn/noTok Yepes katetep. Mpy NpoKore, HaNoXeHUN LBa UMK BbINONTHEHUN

paspe3sa B6nM3u kateTepa GyAbTe OCTOPOXHbI U HE NOBpeauTe KaTeTep. Haanexallee
hyHKLMOHMPOBaHMe KaTeTepa 3aBUCUT OT €ro LienocTHocTu. Mpu obpalleHnm ¢ kateTepom
NPOSIBNANTE OCTOPOXHOCTb.

Mpu BBEAEGHUM XKNIKOCTM Yepe3 3-XOL0BOW 3anopHbIi KpaH y6eanTech, YTo paclumpuTens
Wnu npoLeaypHoe YCTPONCTBO He YCTaHOBIIEHbI OHOBPEMEHHO.

[pn BO3HUKHOBEHUM COMPOTUBIIEHNS| B MOMEHT U3BIIEYEHNS NPOLLeAYPHOrO YCTPOCTBa
nocne npoueaypbl peKOMeHAYyeTCsA U3BneYb nNpoLeaypHoe YyCTPONCTBO, MPOBOAHUK U KaTeTep
KaK eauHoe Leroe.

YT0GbI aKTUBMPOBaTL CBOMCTBA MMAPOMUIILHOMO MOKPbITUS, PEKOMEHAYETCS YBNAXKHUTH
TOHKOCTEHHbI NPOBOAHNKOBI kaTeTep HALO ONE™ hr3anonornyeckum pactesopom ¢
renapMHOM HenocpeacTBEHHO Nepes, BBeAeHneM B cocy. Ecnu He akTuBnpoBaTh CBOMCTBA
MOKPbITUSA, 3TO MOXET NPUBECTU K HEAOCTATOYHOM rMBKOCTU KaTeTepa. [ins noaaepxaHus
CKONb3SALWKUX CBOWCTB 3Ta NOBEPXHOCTb 40/MKHA OCTaBaTbCs MOMTHOCTLIO yBJ'Ia)KHeHHOVI.
Hapnexatuee hyHKLUMOHMPOBaHME TOHKOCTEHHOTO NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa HALO ONE™
3aBUCUT OT €ro LIENoCTHOCTY. Mpy 0BpaLLeHnn C KaTeTEPOM NPOSIBISIATE OCTOPOXHOCTb.
Mepernbaxne unu pacTsrmBaHne TOHKOCTEHHOTO NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa HALO ONE™,

a TaKKe NpMMeHeHne Cuslbl Npu ero NPOTUPaHNMU MOryT NMPUBECTU K €ro NOBPEXAEeHWI0.
OTKaxuTecb oT ,qaaneVlu.lero MCNonb3oBaHUsA KaTeTepa, eciin Ha Hem 06pa3OBGJ1VICb
nepervbb.

BO3MOXHbIE HEXXEJIATENbHbIE ABNEHUA

K BO3MOXHBIM HexenaTenbHbIM SBEHNAM, CBA3aHHbLIM C NPOBEAEHNEM NPOLIeayPbl YPECKOXKHOTO
[ocTyna K cocyaam (HenocpeacTBEHHO UK KOCBEHHO aCCOLMMPOBAHHBIM C AaHHLIM U3AEnuem),
OTHOCATCS, B 4aCTHOCTY:

BO3AyLHas amGonus

aHeBpW3Ma 1N NoxHas aHeBpU3Ma

apTepuoBeHo3Has puctyna

obpasoBaHue TpomboB

KPOBOTEUEHME, BKIKOYAsi KPOBOTEUEHNE B MECTE NYHKLN
CVHAPOM CAABMUBaHWS

neTanbHbIA Ucxon,
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ambonus

SHOoKapauT

rematoma

OKKIO3si/cnasm ny4yeBon apTepum
cencuc/vHdekums/socnanexve

HEeKpo3 TkaHen

paspbiB UHTUMbI

cnaam, nepdopauus unu guccekums cocyaa

K BO3MOXHBIM CUCTEMHbIM KOCBEHHbBIM/CMELMDUYECKM HEXENATENBHLIM SBIEHNSM,
CBSA3aHHbIM C 0BLMMK SHA0BACKYNSPHBIMU NPOLEAYPaAMM, OTHOCATCS, B YaCTHOCTH:

. aputMum

. peakuuu Ha npenaparbl, annepruyeckas peakumsi Ha KOHTPacTHOe BeLLeCTBO
. Fl/II'IOTeHC!VIﬂ/I'VII'IepTeHCWI;I

. 6011k 1 6onesHeHHOCTb

XPAHEHUE

XpaHWTb B CyXOM, NPOXnaAHOM 1 TeMHoM MecTe. O6si3aTenlbHO pacxofoBaHne yCTPONCTB

B nopsiike NocTynneHus, 4Tobbl kKateTep 1 Apyrue yCTPOMCTBa C OrpaHnYeHHbIM CPOKOM roAHOCTM
MCronb3oBanuch B TeYeHne NpesycMOoTPeHHOro cpoka. He ncnonb3yinte JaHHOe YCTPOCTBO, ecnn
HapyLleHa LenoCTHOCTb ero ynakoBKu.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Heob6xoammoe o6opyaoBaHue

CTepunbHbIN hU3NONOrMYecknii pactTBop (renapvHU3NPOBaHHBbIN)

CTepunbHbIi hU3NONOrMyeckunii pactTeop (renapyvHU3NpPOBaHHBbIN) / KOHTPACTHOE BELLECTBO
(pekomeHayeMoe CooTHoLLEeHME 2:1)

TTioapoBCKuMiA LWINPULY/YCTPONCTBO ANst pa3gyBaHus ¢ MaHomeTpom (o6bemom 10 mn nnm GonbLue)

MposopHuk anameTpom 0,035 atorima (0,89 mm) nnu 0,018 atorima (0,46 Mm), kak ykasaHo Ha
3TUKeTKe yCTponcTBa

MoAroToBKa TOHKOCTEHHOTO NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa HALO ONE™

1.

2.

MpoBepbTe cooTBETCTBYE Kanubpa npoueaype 1 TpeboBaHNUsAM, ykazaHHbIM Ans
npoLeaypHbIX YCTPOUCTB (puc. 3). M3BnekunTe KaTeTep 1 pacluMpuTerb U3 YnakoBKu.

Mepen nprmMeHeHnem oba3aTenbHO yaanuTe BO3ayx U3 kateTepa u paclumputens. Ons
o6rneryeHnst NPOYNCTKM YCTPOMCTBO YNaKoBaHO C pacLUMpUTENEM, YCTaHOBMNEHHbLIM BHYTPY
kaTeTepa B 06paTHOM HarnpasreHnn, YTOo NO3BOMNSIET OAHOBPEMEHHO NPOMbITL MX. BbibepuTe
LUNPUL, MM YCTPOMCTBO ANS pasfyBaHus 6annoHa o6beMom He MeHee 10 M 1 3anonHuTe
€ro CTepUIbHbLIM (OU3MONOMMYECKM PAaCcTBOPOM NpUBNM3UTENBHO HanomnoswHy. MNMoaroToBbTe
NPOCBET, NPVUCOEAVHUB LUMNPWL, N YCTPOWUCTBO ANs pasdyBaHus 6annoHa, cogepxaliee
pacTBop, K 3aNopHOMY KraraHy, pacronoXeHHOMy Ha GOKOBOM MopTe kaTeTepa, U NPOMONTe
€ero CTEpUIbHbLIM renapuHU3NPoOBaHHbLIM PK13MONOrMYECKUM pacTBopomM (puc. 4). 3akpoiite
3anopHbIN KpaH ANs noaaepKaHust BO34yXOHENPOHMLIAeMOCTN Nocse NPOMbIBKU.

Mepen vicnonb3oBaHMeM HEOGXOAMMO CHATL C AUCTaNbHOIO KOHLA kaTeTepa paclumpuTenb,
NPUCOEAVHEHHBIN B 06paTHOM nonoxeHun. MNepen npymMeHeHnem oba3aTensbHo yaanure
BO3yX W3 NPOCBETA PaCLUMPUTENSI, €CIN 3TO YXKe He BbINOMHEHO Ha aTane 2. [ns atoro

C MOMOLLbIO LUMpMLA UMK YCTPOIACTBA Anst pa3ayBaHus 6annoHa o6bemom He MeHee 10 mMn
3aronHUTE ero CTepUIbHLIM PU3NONOTUYECKUM PAaCTBOPOM NPUBIN3NTENBHO HAMOMOBUHY.
MoaroToBbTE NPOCBET, NPUCOEAVHUB LUNPWULL UMK YCTPOWCTBO ANsi pa3ayBaHus 6annoHa,
cofepxallee pacTBop, K NI03POBCKOMY pa3bemy BTYIIKU pacLUMPUTENsI, U MPOMOWTE ero
CTepUrbHbIM renapyvHU3VPOBaHHbIM (OU3KNONOrMYEeCcKUM PacTBOPOM (puc. 7).

BcraBbTe npunaraemblii paclumputenb COCyA0B Yepe3 reMocTaTUYeCKuin KnanaH u pasbem
pacwmpuTens Ha pa3beMe knanaxa fo wen4yka (puc. 5 u 6).

YT06bl aKTMBMPOBaTL CBOMCTBA MMAPOMUIILHOMO MOKPLITUS (MPY HANWYUKM Tako MapKUpPOBKM),
PeKoMeHAYyeTCs YBMNaXHUTb TOHKOCTEHHbI NPOBOAHMKOBLI kaTeTep HALO ONE™ cTepurbHbIM
HM3NoNOrN4ecknmM pacTBOPOM HEMoCPeACTBEHHO Nepes BBEAEHNEM B COCYA.

WUcnonb3oBaHWe TOHKOCTEHHOrO NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa HALO ONE™

6.

Onpepenute MECTO BBEAEHUS KaTeTepa, BKIoYasi, CPean NpoYnx, Ny4eBom, 6epeHHbIN,
NOAKONEHHbIN, TUGMANbBHBINA UM CTOMHbIA 4OCTYMN, U NOATOTOBLTE 3TOT Y4aCTOK, NPUMEHSIS
Hagnexallye acenTuyeckue MeToanku U, ecni HeobxoanMo, MecTHoe obesbonuBaHye.

Ha ycMoTpeHue onepatopa caenaiite HeGOMbLLOW pa3pes KXW B MECTE MPOKOMa C MOMOLLbHO
ckanbnens. Paspe3 B MecTe JOCTyna pekoMeHAyeTCs BbINOMHATL B MecTe 06pa3oBaHusi
Py6LIOBOW TKaHU.

HaﬂeHbTe ,ﬂMCTaHbeIVI KOHYMK pacLumpuTensa TOHKOCTEHHOro NPOBOAHNKOBOIO KateTepa
HALO ONE™ Ha npeaBapuTenbHO BBEAEHHbI MPOBOAHWK U MPOABKHBTE KOHYMK B MECTO
BBEAEHMUS.
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9. TposeauTe paclwmpuTens 1 kateTep Yepes Koxy B cocya. MNpu npoasmKeHnn
[epXuTe KaTeTep W paclumpuTenb No6IM30CTH OT KOXM BO U3bexaHue nepekoca, npu
HeoBXOAMMOCTH BbINOMHSASA BpaLLaTenbHble ABWxeHus. (Mpyrmeyanue. Mpy ncnonb3oBaHnm
NPOBOAHUKA C MMAPOMUIBHBIM NOKPLITUEM NOCTOAHHO YBMAXHANTE €ro CTEPUIIbHBIM
renapvHU3VMpoBaHHbIM (U3NONOrMYEeCcKUM PacTBOPOM.)

10. AkKkypaTHO npogsuraiiTe pacluMpUTenb 1 kaTeTep Mo NPOBOAHUKY B HYXHY0 06nacTb
BHYTpW cocyna. PeHTI’eHOKOHTpaCTHbIVI MapKep No3BONsAeT yCTaHOBUTb NMOSIOXEHNE KOHYMKa
KaTeTepa Nnof PEHTreHOCKOMUEN.

11.  OTCOenuHUTE BTYNKY pacluMpuUTens OT KrnanaHa, U30rHyB ee B CTOPOHY Ansi OTCOEANHEHUS
OT Konnayka knanaxa (puc. 8). MefneHHo U3BMNEKUTE paclUMpUTENb, YaepXuBas katetep
Ha MecTe 1 y6eanTechb B TOM, YTO NPOBOAHVK OCTAETCA HENOABWKHBLIM (PUC. 9) B HYXXHOW
obnactu.

12. HapeHbTe npoueaypHoe yCTPONCTBO Ha NpeABapuTENbHO BBEAEHHbI NPOBOAHMK.

13.  AkKypaTHO NPOABMHBLTE NPOLIEAYPHOE YCTPOWCTBO K LIeHTPY Anadparmbl knanaHa u no katetepy
Kk obpabaTbiBaeMomMy y4acTky (puc. 10), coxpaHsisi NonoxeHwe kateTepa.

14. PasmecTute npoueaypHoe yCTPOWCTBO B NOPaXEHHOM yvacTke, noanexaiiem
neyexuto (puc. 11), ybeamBLUMCh, YTO aKTUBHbIN MeXaHU3M NpoLeypHOro YCTPOACTBa
He HaxoauTcAa B KaTeTepe.

15. TMocne ncnonb3oBaHus yoeauTech, YTO NpoLesypHOe YCTPOMCTBO NepeBeAeHo B Hepaboyee
(CBEpHYTOE) COCTOSIHIE, @ 3aTEM aKKypaTHO W3BIEKUTE ero Yepes kaTeTep, CoXpaHsis
NoNoXeHWe kaTeTepa.

16. llocne 3aBepLueHWs NpoLeaypbl BCTaBbTe pacluMpUTENb MO NPOBOAHWKY B KaTeTep.

17. MepaneHHo n3BnekunTe KaTeTep 1 paclumMpuTenb Kak eAMHOe Lenoe, a 3aTem U3BnekuTe
MPOBOAHVK.

18. BbinonHuTe remocTas B 061acTv 4OCTyna B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHON NPaKTUKOW.

19.  YTunusupyiite ogHOpa3oBoe yCTPONCTBO.

MpeaynpexaeHue. Mocne ncnonb3oBaHMA 3TO U3AeNNe MOXET NpeAcTaBnNATL co6omn
Guonoruyeckyto onacHocTb. Mpu oGpalleHum ¢ ITUMM MaTepranaMmm U UX yaaneHuu B
0TX0AbI BbINOMNHANTE Tpe6oBaHUA OGLLENPUHATON MEANLIMHCKON NPaKTUKU U NPUMEHUMbIX
MECTHbIX, PErMOHanbHbIX U 06LLErocyapcTBEHHbLIX 3aKOHOB M HOPMATUBHbIX aKTOB.

3asBneHue 06 orpaHM4YeHHOW rapaHTUK Ha uspenve

Komnanusi ClearStream Technologies Ltd («ClearStream») B TeueHne ogHoro (1) roaa co

[AHS NOKYMKV rapaHTUpyeT nepBoHaYanbHOMy NOKynaTeso AaHHOro N3aenus oTcyTcTBue

B [JaHHOM 13aenumn AeeKToB MaTepuanos 1 NPou3BoACTBEeHHoro 6paka. MNpy HanuumMm Taknux
AeeKToB JaHHOTO N3Aenus NoKynaTtesb MOXeT BEPHYTb ero B komnanuto ClearStream ans
PEMOHTa, 3aMeHbl, BO3MELLIEHNS CTOMMOCTW MM B3aMMo3ayeTa Ha YCMOTPeHe KoMNaHnun
ClearStream. Bce Bo3BpaThl fOMKHbI GbITh NpeABapUTENbHO COrnacoBaHbl B COOTBETCTBUM

c MNpaBunamu Bo3BpaTa ToBapoB komnaHun ClearStream, ykasaHHbIMU B TEKYLLEM NPEACKypaHTe.
OTBeTCTBEHHOCTb KomnaHun ClearStream B pamkax A4aHHOW OrpaHUYeHHON rapaHTun He
pacnpocTpaHsAeTca Ha Cryyan HEKOPPEKTHOro 0BpalLeHNsi, HeMPaBUILHOTO MPUMEHEHMS,
HenpaBUIMbHOTO XpaHeHUs, U3MeHeHus, JopaboTku, ynakoBku unnm o6paboTkn AaHHOro naaenus
VN ero pemMoHTa NnbbIMK NULamu, Kpome npeacTasuTenen komnanum ClearStream.

OAHHASI OTPAHUYEHHASA TAPAHTUSA 3AMEHAET COBOW BCE APYIUE FAPAHTUM,
KAK AABHbIE, TAK U NOAPA3YMEBAEMbBIE (B TOM YACIE NIOBLIE TAPAHTUU
NPUrOAHOCTU ANA NPOAAXU UNU UCMOJIb3OBAHUA B KAKUX-TMBO KOHKPETHbLIX
LEENSAX, A TAKXKE NOBbIE OPYTUE FTAPAHTUN).

OTBETCTBEHHOCTb, KOTOPYIO KOMMNAHWUA ClearStream HECET MEPE[ MOKYNATEJIEM
AAHHOIO U3AENUA, B T.4. NO YCNOBUAM KOHTPAKTOB, MCKOBbIM TPEBOBAHUAM
(B T.4. B OTHOLWEHWU XANNATHOCTWU) U APYTUM NPETEH3UAM, OTPAHUYUBAETCA
OBBHLEMOM, 3AABJIEHHBIM B JAHHOW FAPAHTUU, U KOMMNAHWA ClearStream HE HECET
OTBETCTBEHHOCTUW NEPEA NOKYNATENAMU 3A NIOEbLIE HEMNPAMBIE, OCOBBIE,
KOCBEHHbIE UINU NOBOYHbIE YBEbITKW, BO3HUKLLUUE B PE3YJIbTATE OBPALLEHUA

C OAHHbLIM U3OENMUEM UITU EFO UCMOJIb3OBAHUA.

3akoHoAaTeNnbCTBO HEKOTOPbIX LITATOB (MM CTpaH) 3anpeLyaeT NCKNoYaTh KOCBEHHbIe rapaHTum
VNN rapaHTUy B OTHOLLEHUU CIyYaiiHbIX MK NocreaytoLwmx noBpexaeHnin. Mo 3akoHy Ballero
wiTata (Mnm CTpaHbl) Bbl MOXeTe UMeTb NPaBo Ha JOMOSHUTENbHOE Bo3MelleHue yiulepba.
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HALO ONE

Vodilna ovojnica s tankimi stenami

SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem naroéilu.

OPIS PRIPOMOCKA

Vodilna ovojnica s tankimi stenami HALo ONE™ je zasnovana tako, da lahko deluje kot vodilna in
uvajalna ovojnica.

Vodilna ovojnica s tankimi stenami HALO ONE™ je sestavljena iz ovojnice s tankimi stenami
(zunanji premer zmanj$an do 1F — glede na standardne ovojnice enakovredne velikosti French),

ki je izdelana iz pletene cevi z eno svetlino, ter ima na proksimalnem koncu Zenski prikljucek luer
in oblikovano atravmatsko distalno konico (A) (slika 1). Z zasnovo s tankimi stenami je zmanjSana
debelina stene ovojnice, kar olaj$a intravaskularni dostop z razli¢nih mest dostopa, kar med drugim
vkljuéuje radialni, femoralni, poplitealni, tibialni in pedalni dostop. (Slika 2).

Odstranljivi hemostatski ventil (C) s krizno silikonsko membrano in stransko rogico, ki ima na
koncu 3-potni petelin¢ek (D), je name$cen na prikljuéek luer ovojnice (E). Ovojnica je dobavljena

z zdruzljivim Zilnim dilatatorjem (B), ki se varno zaskodi na priklju¢ek hemostatskega ventila (C).
Ovojnica ima na prikljuéku luer mehanizem za zmanj$evanje obremenitve in radioneprepusten
oznadevalec iz platine in iridija (F) blizu distalne konice (A). Za specifikacije glejte oznako izdelka.
Dobavljena ovojnica ima hidrofilno prevleko ali pa ne, kot je navedeno na oznaki. Kjer je ozna¢eno,
je hidrofilna prevleka nanesena ¢ez distalni del ovojnice, s ¢imer se zagotovi drsna povr$ina za
preprostej$o vstavitev.

A

(A) Distalna konica
(B) Dilatator

(C) Hemostatski ventil
(D) 3-potni petelinéek
(E) Prikljugek luer
(F) Oznacevalec

Slika 1

Slika 2: Zasnova ovojnice HALo ONE™ velikosti 5F s tankimi stenami (A) glede na
standardno ovojnico velikosti 4F (B) in 5F (C)
INDIKACIJA ZA UPORABO

Vodilna ovojnica s tankimi stenami HALo ONE™ je indicirana za uporabo pri posegih na perifernih
arterijah in venah, pri katerih je potrebno perkutano uvajanje intravaskularnih medicinskih
pripomockov. Vodilna ovojnica s tankimi stenami HALo ONE™ NI indicirana za uporabo v Zilah
Zivénega sistema ali koronarnem ozilju.

KONTRAINDIKACIJE

Za vodilno ovojnico s tankimi stenami HALo ONE™ ni znanih kontraindikacij.
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OPOZORILA

1.

10.

1.

Vsebina je STERILNA, sterilizirana z etilenoksidom (EtO). Apirogeno. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija niso dovoljene. Ta pripomocek je samo za
enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno. Po ponovni sterilizaciji sterilnosti izdelka ni mogoce
zagotoviti, saj lahko nedolocljiva stopnja potencialno pirogenih ali mikrobnih
kontaminantov povzroéi zaplete z okuzbo. Ci$éenje, ponovna obdelava in/ali

ponovna sterilizacija tega medicinskega pripomocka povec¢a moznost za nedelovanje
pripomocka zaradi morebitnih nezelenih uéinkov na komponent, na katere lahko
vplivajo termi¢ne in/ali mehanske spremembe.

Pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba tega
medicinskega pripomocka predstavlja tveganje za navzkrizno kontaminacijo bolnikov,
saj so medicinski pripomocki, zlasti taksnih z dolgimi in majhnimi svetlinami in/ali
Spranjami med komponentami, tezavni za ¢iS¢enje ali pa jih je nemogoce ocistiti, ko
telesne tekocine ali tkiva s potencialno pirogenimi ali mikrobnimi kontaminanti pridejo
v stik z medicinskim pripomockom za nedolocen ¢as. Preostanek bioloSkega materiala
lahko spodbudi kontaminacijo pripomocka s pirogeni ali mikroorganizmi, kar lahko
povzroci zaplete z okuzbo.

Vizualno preglejte ovojnino in se prepricajte, da je sterilna pregrada neposkodovana.
Ne uporabljajte, e je sterilna pregrada odprta ali poSkodovana.

Ovojnico uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Ce zadutite upor, ne potiskajte vodilne Zice, ovojnice/dilatatorja, medicinskega pripomoéka,
ki se uporablja za poseg, ali katerega koli dela, ne da bi prej ugotovili in odpravili vzrok.
Elektricnega injektorja ne uporabljajte v stranski odprtini ali 3-potnem petelincku.
Vodilna ovojnica s tankimi stenami HALo ONE™ ni bila ocenjena za uporabo v Zilah
zivénega sistema ali koronarnem ozilju.

Ta izdelek lahko po uporabi predstavlja biolo§ko nevarnost. Z njim ravnajte in ga
zavrzite skladno s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi ter
zveznimi zakoni in predpisi

Ovojnico uvedite ali umaknite samo, e je vstavljen dilatator; ovojnico in dilatator
uvedite ali umaknite le, ko sta nameséena nad vodilno Zico ustrezne velikosti.

Ce delovanja medicinskega pripomocka, ki se uporablja za poseg, pred odstranitvijo
skozi ovojnico ne onemogocite, lahko poskoduje ovojnico in poskoduje bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

1.
12.

Vodilno ovojnico s tankimi stenami HALo ONE™ lahko uporabljajo samo usposobljeni
zdravniki. Postopke dostopa morate fluoroskopsko spremljati z ustrezno rentgensko opremo
in/ali ultrazvokom.

Pred pristopom prek radialne arterije je treba oceniti prisotnost/ustreznost obojestranske
arterijske prekrvavitve v roki, npr. z Allenovim ali Barbeaujevim testom. Pristop prek radialne
arterije se ne priporo¢a za bolnike z anormalnimi rezultati Allenovega oz. Barbeaujevega
testa, anormalnim radialnim pulzom ali nezadostno obojestransko arterijsko prekrvavitvijo.
Pred pedalnim pristopom morajo zdravniki oceniti anatomijo Zilnega sistema in se prepricati,
da je antegradni tok na ravni gleZnja ustrezen.

Minimalna sprejemljiva velikost ovojnice v velikosti French je navedena na nalepki embalaze.
Ne poskusajte pomikati medicinskih pripomockov skozi uvajalnik ovojnice, ki je manijsi, kot je
navedeno na nalepki medicinskega pripomocka.

Pred odprtjem preglejte, ali je vrecka poskodovana, in se prepricajte, da sterilna pregrada

ni po$kodovana. Pripomocek previdno odstranite in odlozZite v sterilno obmocje. Celoten
postopek od prebadanja koze ali reza do izvleka ovojnice mora potekati v asepti¢nih pogojih.
Pred uporabo ovojnico pozorno preglejte in se prepricajte, da se med dostavo ni poskodovala
in da so njena velikost, oblika in stanje primerni za ustrezni poseg. Izdelka ne uporabljajte,
¢e je vidno poskodovan.

Posebno bodite pozorni, da so povezave pri ventilu med celotnim posegom zatesnjene,

s &imer prepredite iztekanje krvi ali vstop zraka v sistem. Ce opazite pretirano iztekanje krvi,
takoj ukrepaijte.

Dilatator vstavite v sredino ventila ovojnice. Ce se dilatator vstavi na silo in ne v sredino
ventila, lahko pride do poskodb in iztekanja krvi.

Ovojnico uvedite oz. izvlecite pogasi. Ce zadutite upor, prenehaite z uvajanjem oz izvledenjem,
dokler ne ugotovite razloga za upor

Pri vstavljanju, rokovanju oz. izvle¢enju pripomocka skozi uvajalnik vedno ohranjajte polozaj
uvajalnika.

Dilatator pocasi odstranite iz ovojnice, da se ventil v celoti zapre, s ¢imer preprecite iztekanje krvi.
Ko medicinske pripomocke za poseg uporabljate blizu konice ovojnice, pazite, da del
medicinskega pripomocka z aktivnim mehanizmom (npr. balon, predel stenta, predel
medicinskega pripomocka za aterektomijo za odstranjevanje materiala) ni znotraj konice
ovojnice. Radioneprepustni oznacevalec je 5 mm stran od konca konice, vendar ne oznacuje
dejanske distalne konice ovojnice.
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3. Preden pripomocek za intervencijo/diagnostiko vstavite skozi ovojnico oz. ga iz nje odstranite,
iz 3-potnega petelincka aspirirajte kri, da odstranite usedline fibrina, ki so se morda nabrale
v konici ovojnice oz. na njej.
14. PrepriCajte se, da je delovanje medicinskega pripomocka, ki se uporablja za poseg,
onemogoceno, preden ga odstranite iz ovojnice.

15. Pri vstavljanju konice dilatatorja od konca naprej ¢ez vodilno Zico bodite previdni, da ne
poskodujete dilatatorja.

16. PrepriCajte se, da je dilatator dobro povezan z ovojnico, preden ga uvedete, sicer se lahko
v zilo uvede le ovojnica, konica ovojnice pa lahko poSkoduje Zilo.

17. PrepriCajte se, da je dilatator namescen znotraj ovojnice, preden ovojnico uvedete, sicer lahko
pride do poskodb zile.

18. Na cev ovojnice ne Sivajte, saj lahko s tem omejite dostop/pretok skozi ovojnico. Pri prebadanju,
Sivanju ali rezanju blizu ovojnice bodite previdni, da ovojnice ne poSkodujete. Ustrezno
delovanje ovojnice je odvisno od njene celovitosti. Pri delu z ovojnico morate biti previdni.

19. Ce tekogine vbrizgavate skozi 3-potni petelinéek, pazite, da nista hkrati name$&ena dilatator
ali medicinski pripomocek za poseg.

20. Ce po posegu zadutite upor med izvlekom medicinskega pripomogka, ki se uporablja za poseg,
priporo¢amo, da medicinski pripomocek, vodilno Zico in ovojnico odstranite kot eno enoto.

21. Za aktivacijo hidrofilne prevleke priporo¢amo, da vodilno ovojnico s tankimi stenami
HALO ONE™ navlazite s heparinizirano fiziologko raztopino takoj pred vstavljanjem v telo. Ce
ne aktivirate prevleke, bo sledljivost ovojnice zmanjSana. Za ohranjanje mazivnosti mora biti ta
povrsina vedno popolnoma navlazena.

22. Pravilno delovanje ovojnice s tankimi stenami HALo ONE™ je odvisno od njene neoporeénosti.
Pri delu z ovojnico morate biti previdni. Pri zvijanju, raztezanju ali grobem brisanju se vodilna
ovojnica s tankimi stenami HALo ONE™ lahko poskoduje. Ce je kanal zvit ali prepognjen,
ovojnice ne uporabljajte vec.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni nezeleni ucinki, ki lahko nastanejo pri posegih na perkutanih venah (neposredno ali

posredno povezano s pripomoc¢kom), med drugim vkljucujejo tudi:

. anevrizmo ali psevdoanevrizmo,

. arteriovensko fistulo,

. embolijo,

. endokarditis,

. hematom,

. krvavitev, vkljuéno s krvavitvijo na mestu vboda,

. okluzijo/spazem radialne arterije,

. nekrozo tkiva,

. raztrganje intime,

. sepso/okuzbo/vnetje,

. smrt,

. spazem, perforacijo ali disekcijo Zile,

. tvorjenje trombusa,

. utesnitveni sindrom,

. zra¢no embolijo,

. morebitne sistemske posredne/povezane nezelene ucinke v zvezi s splo$nimi
endovaskularnimi posegi, kar med drugim vklju€uje:

. aritmije,

. reakcije na zdravila, alergijske reakcije na kontrastno sredstvo,
. hipotenzijo/hipertenzijo,

. bolecino in obéutljivost.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na hladnem, suhem, temnem mestu. Zaloge morate uporabljati tako, da lahko kateter
in druge izdelke z rokom uporabnosti uporabite pred potekom tega roka. Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana ali odprta.

NAVODILA ZA UPORABO

Zahtevana oprema

. sterilna fizioloska raztopina (heparinizirana),

. sterilna fizioloska raztopina (heparinizirana)/kontrastno sredstvo (priporoceno je razmerje 2 : 1),
. brizga luer lock/pripomocek za polnjenje z manometrom (10 ml ali vecje),

. vodilna zica premera 0,035 palca (0,89 mm) ali vodilna Zica premera 0,018 palca (0,46 mm),
glede na nalepko pripomocka.
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Priprava vodilne ovojnice s tankimi stenami HALo ONE™

1.

Preverite, ali je velikost French (Fr) primerna za poseg in ali je glede na oznako mogoce
uporabljati medicinske pripomocke, ki jih zahteva poseg (slika 3). Ovojnico in dilatator vzemite
iz ovojnine.

Pred uporabo morate odstraniti zrak v ovojnici in dilatatorju. Za hitrejSe izpiranje je pripomocek
pakiran z dilatatorjem znotraj ovojnice v obratni smeri, tako da je oba mogoce izprati hkrati.
Uporabite brizgo ali pripomocek za polnjenje s prostornino 10 ml ali ve¢ in ga priblizno do
polovice napolnite s sterilno fiziolosko raztopino. Svetlino pripravite tako, da priklopite brizgo
ali pripomocek za polnjenje, ki vsebuje raztopino, na petelinéek na stranski odprtini ovojnice
in jo izperete s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino (slika 4). Zaprite petelincek, da po
izpiranju ohranite zrakotesnost.

Pred uporabo morate vzvratno vstavljeni dilatator odstraniti iz distalnega konca ovojnice.

Ce tega niste Ze naredili pri 2. koraku, morate odstraniti zrak iz svetline dilatatorja. Za

hitrejSe izpihovanje uporabite brizgo ali pripomocek za polnjenje s kapaciteto 10 ml ali ve¢

in ga priblizno do polovice napolnite s sterilno fizioloSko raztopino. Svetlino pripravite tako,

da brizgo ali pripomocek za polnjenje, ki vsebuje raztopino, namestite na prikljuek luer na
prikljucku dilatatorja in svetlino izperete s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino (slika 7).
Prilozeni Zilni dilatator vstavite skozi hemostatski ventil in prikljucek dilatatorja zaskocite na
ohisje ventila (sliki 5 in 6).

Kjer je to oznaceno, za aktivacijo hidrofilne obloge priporocamo, da vodilno ovojnico s tankimi
stenami HaLo ONE™ omodite s sterilno fizioloSko raztopino neposredno pred vstavljanjem

v telo.

Uporaba vodilne ovojnice s tankimi stenami HALo ONE™

6.

16.
17.
18.
19.

Dolocite mesto vstavitve (npr. radialno, femoralno, poplitealno, tibialno ali pedalno mesto
dostopa) in ga pripravite z ustrezno asepti¢no tehniko in lokalno anestezijo, kot je ustrezno.
Glede na odlocitev uporabnika naredite majhen rez na mestu vboda s kirurskim skalpelom.
To je priporoceno, ¢e je na mestu dostopa brazgotinasto tkivo.

Distalno konico dilatatorja vodilne ovojnice s tankimi stenami HALo ONE™ od zadaj napolnite
prek vnaprej namescene vodilne Zice, nato pa konico pomaknite do mesta uvajanja.

Dilatator in ovojnico pomaknite skozi koZo v Zilo. Med potiskanjem primite sklop ovojnice

in dilatatorja blizu koze, da preprecite gubanje; potiskajte s kroznimi gibi, kot je potrebno.
(Opomba: ¢e uporabljate hidrofilno vodilno Zico, mora biti ves ¢as hidrirana s sterilno
heparinizirano fiziolosko raztopino.)

Previdno pomaknite dilatator in ovojnico ¢ez Zico do Zelenega mesta v Zili. Radioneprepustni
oznacevalec pri fluoroskopiji oznacuje mesto konice ovojnice.

Priklju¢ek dilatatorja locite od ventila tako, da ga upognete na stran, s ¢imer se loci od
pokrovéka ventila (slika 8). Dilatator pocasi odstranite, medtem ko drzite ovojnico na mestu,
pri tem pa zagotovite, da ostane vodilna Zica na mestu (slika 9), kot je potrebno.

Namestite medicinski pripomocek, ki se uporablja za poseg, prek vnaprej postavljene
vodilne Zice.

Medicinski pripomocek previdno pomaknite na sredino opna ventila in skozi ovojnico do mesta
zdravljenja (slika 10), pri Eemer drzite ovojnico na mestu.

Postavite medicinski pripomocek, ki se uporablja za poseg, glede na lezijo, ki jo boste zdravili
(slika 11), pri tem pa pazite, da del medicinskega pripomocka z aktivnim mehanizmom ni
znotraj ovojnice.

Po uporabi se prepri€ajte, da je medicinski pripomocek, ki se uporablja za poseg, v celoti
onemogocen, nato pa previdno izvlecite medicinski pripomocek preko ovojnice, pri emer
drzite ovojnico na mestu.

Po koncu postopka vstavite dilatator ¢ez Zico v ovojnico.

Ovojnico in dilatator kot eno enoto pocasi povlecite ven, nato pa odstranite vodilno Zico.
Skladno s standardno prakso izvedite hemostazo na mestu dostopa.

Medicinski pripomocek za enkratno uporabo odstranite.

Opozorilo: ta izdelek lahko po uporabi predstavlja biolo$ko nevarnost. Z njim ravnajte in
ga zavrzite skladno s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi ter
zveznimi zakoni in predpisi.
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Omejeno jamstvo za izdelek

Podjetje ClearStream Technologies Ltd (»ClearStream«) prvotnemu kupcu jam¢i, da izdelek ne
bo imel napak v materialu in izdelavi v obdobju enega (1) leta od dne nakupa. Ce se izkaze, da je
izdelek okvarjen, ga lahko kupec vrne podjetju ClearStream. Podjetje ClearStream se bo odlocilo,
ali bo izdelek popravilo, zamenjalo, povrnilo kupnino ali izstavilo dobropis. Vsa vradila je treba
odobriti vnaprej skladno s pravilnikom podjetja ClearStream glede vracila blaga, ki je na trenutno
veljavnem ceniku. Odgovornost podjetja ClearStream po tem omejenem jamstvu ne vkljucuje
zlorabe, napacne uporabe, nepravilnega skladiS¢enja, sprememb, predelav, pakiranja ali obdelave
tega izdelka ali popravila izdelka, ki ga ni izvedel pooblas¢eni zastopnik podjetja ClearStream.

TA OMEJENA GARANCIJA ZA IZDELEK NADOMESCA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE
ALI NAZNACENE, VKLJUCNO Z VSEMI GARANCIJAMI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO
ALI DOLOCEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO NANJE.

ODGOVORNOST IN PRAVNA SREDSTVA, NAVEDENA V TEJ OMEJENI GARANCIJI

ZA IZDELEK, PREDSTAVLJAJO EDINO ODGOVORNOST PODJETJA ClearStream IN
PRAVNA SREDSTVA, KI SO NA VOLJO KUPCU TEGA IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALI
GRE ZA POGODBO, $KODO (VKLJUCNO Z MALOMARNOSTJO) ALI DRUGO; PODJETJE
ClearStream KUPCEM NE BO ODGOVORNO ZA KAKRSNE KOLI POSREDNE, POSEBNE,
DODATNE ALI POSLEDICNE SKODE, KI IZHAJAJO IZ RAVNANJA Z IZDELKOM ALI
UPORABE IZDELKA.

Nekatere drzave ne dovoljujejo izkljucitve impliciranih garancij in dodatne ali posledi¢ne Skode.
Morda ste upraviceni do dodatnih pravnih sredstev v skladu z zakoni v vasi drzavi.
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HALO ONE

Ovojnica za navodenie s tankom stjenkom

HRVATSKI
UPUTE ZA UPOTREBU

Oprez: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog uredaja na lijecnike ili na zahtjev lije¢nika.
OPIS UREDAJA

Ovojnica za navodenje s tankom stijenkom HALO ONE™ namijenjena je koristenju kao ovojnica

za navodenije i kao uvodnica.

Ovojnica za navodenje s tankom stijenkom HALO ONE™ sastoji se od ovojnice tanke stijenke
(smanjenje vanjskog promjera do 1 Fr u usporedbi sa standardnim ovojnicama ekvivalentne
veli¢ine prema francuskoj kateterskoj skali) izradene od opletene jednolumenske cijevi sa Zenskim
luer priklju¢kom na proksimalnom kraju i oblikovanim atraumatskim distalnim vrhom (A) (slika 1).
Tanki oblik stijenke smanjuje debljinu stijenke ovojnice radi lakSeg intravaskularnog pristupa

s raznih mjesta pristupa, koja mogu biti, medu ostalim, radijalno, femoralno, poplitealno, tibijalno

i pedalno. (Slika 2).

Odvojivi hemostatski ventil (C) sa silikonskom membranom s kriznim otvorom i pomo¢nom
rucicom koja zavr$ava 3-smjernim sigurnosnim ventilom (D) spojen je na luer priklju¢ak ovojnice
(E). Ovojnica je opremljena kompatibilnim dilatatorom krvnih Zila (B) koji évrsto sjeda u priklju¢ak
hemostatskog ventila (C). Ovojnica ima znacajku rasterecenja na luer prikljucku, a u blizini
distalnog vrha (A) nalazi se rendgenski vidljiva platinsko-iridijska oznaka (F). Specifikacije
proizvoda potraZite na naljepnici proizvoda.

Ovojnice se isporucuju s hidrofilnim premazom i bez njega, kako je navedeno na naljepnici. Ako je
naveden na naljepnici, hidrofilni se premaz nanosi na distalni dio ovojnice kako bi povr§ina postala
skliska $to olakSava umetanje.

A

F
(A) Distalni vrh

(B) Dilatator

(C) Hemostatski ventil

(D) 3-smjerni sigurnosni ventil
(E) Luer priklju¢ak

(F) Oznaka

Slika 1

Slika 2: Tanki oblik stijenke (A) od 5 Fr ovojnice HALo ONE™ u odnosu na standardnu

ovojnicu od 4 Fr (B) i 5 Fr (C)

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ovojnica za navodenje s tankom stijenkom HALo ONE™ indicirana je za upotrebu prilikom

perifernih arterijskih i venskih postupaka koji zahtijevaju perkutano uvodenje intravaskularnih

uredaja. Ovojnica za navodenje s tankom stijenkom HALo ONE™ NIJE indicirana za upotrebu

u neurovaskulaturi ni koronarnoj vaskulaturi.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za ovojnicu za navodenje s tankom stijenkom HALO ONE™.

UPOZORENJA

1. Sadrzaj pakiranja STERILIZIRAN je etilen-oksidom (EtO). Nije pirogeno. Nemojte
ponovno koristiti, reprocesirati ili ponovno sterilizirati. Ovaj je uredaj namijenjen samo
za jednokratnu upotrebu.
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10.

1.

Nemojte ponovno sterilizirati. Nije moguce zajamgiti sterilnost proizvoda nakon
ponovne sterilizacije zbog neodredivog stupnja potencijalne pirogene ili mikrobioloske
kontaminacije koja moze dovesti do infektivnih komplikacija. Ci$éenje, reprocesiranje
ilili ponovna sterilizacija predmetnog medicinskog uredaja povec¢ava vjerojatnost
nepravilnog funkcioniranja uredaja zbog mogucih stetnih ucinaka na komponente koje
su pod utjecajem toplotnih i/ili mehanickih promjena.

Ovaj uredaj namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koristenje
medicinskog uredaja nosi rizik od unakrsne kontaminacije pacijenata jer je medicinske
uredaje, a narocito one s dugim i malim lumenima, spojevima i/ili procjepima

izmedu komponenti, teSko ili nemoguce oéistiti nakon $to tjelesne tekucine ili tkiva

s potencijalno pirogenom ili mikrobioloSkom kontaminacijom dodu u kontakt s
medicinskim uredaj tijekom neodredenog vremenskog razdoblja. Ostaci bioloSkog
materijala mogu pomo¢i u kontaminaciji uredaja pirogenima ili mikroorganizmima, sto
moze dovesti do infektivnih komplikacija.

Vizualno pregledajte pakiranje kako biste provjerili je li sterilna barijera neostecena.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera oStecena.

Ovojnicu upotrijebite prije datuma navedenog pod ,,Upotrijebiti do” na pakiranju.

Ako osjetite otpor, nemojte dalje uvoditi Zicu vodilicu, ovojnicu/dilatator, uredaj za
provodenje postupka niti bilo koju drugu komponentu dok ne utvrdite uzrok i ne
poduzmete mjere za njegovo otklanjanje.

Ne upotrebljavajte automatski injektor na boénom prikljucku ili trosmjernom
sigurnosnom ventilu.

Ovojnica za navodenje s tankom stijenkom HALo ONE™ nije ispitana za upotrebu

u neurovaskulaturi ili koronarnoj vaskulaturi.

Nakon upotrebe ovaj se proizvod smatra potencijalno bioloski opasnim. Rukujte njime
i zbrinite ga u skladu s prihva¢enim medicinskim postupcima te mjerodavnim lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

Uvodite ili izvlacite ovojnicu samo s umetnutim dilatatorom te uvodite ili izvlacite ovojnicu
s dilatatorom samo ako su postavljeni preko Zice vodilice odgovarajuce veli¢ine.

Ako ne deaktivirate uredaj za provodenje postupka prije njegovog uklanjanja kroz
ovojnicu, moze doc¢i do ostecenja ovojnice te ozljede bolesnika.

MJERE OPREZA

1.

10.
1.

Ovojnicu za navodenje s tankom stijenkom HALO ONE™ smiju upotrebljavati samo
odgovarajuce obuceni lije¢nici. Postupke uvodenja potrebno je provoditi uz fluoroskopsko
navodenje pomoc¢u odgovarajuce rendgenske opreme i/ili ultrazvuka.

Prije pocetka pristupa radijalnom arterijom, potrebno je obaviti procjenu kao sto je Allenov ili
Barbeauov test da bi se procijenila prisutnost/prikladnost dvostruke arterijske cirkulacije u ruci.
Pristup radijalnom arterijom ne preporucuje se za pacijente s abnormalnim rezultatima Allenovog ili
Barbeauovog testa, s radijalnim pulsom ili s nedovoljnim dvostrukim arterijskim dotokom.

Prije pocetka pedalnog pristupa, lije¢nik mora procjenom vaskularne anatomije utvrditi postoji
li adekvatan antegradni protok u razini gleznja.

Najmanja prihvatljiva veli¢ina ovojnice odredena francuskom kateterskom skalom otisnuta je
na pakiranju. Ne pokuSavajte provladiti uredaje kroz ovojnice za navodenje veli¢ine manje od
one otisnute na pakiranju.

Pregledajte vrecicu prije otvaranja kako biste se uvijerili da sterilna barijera nije oStecena.
Oprezno izvadite uredaj i stavite ga u sterilno polje. Cijeli postupak, od punkcije koze ili reza
do izvlacenja ovojnice, mora biti proveden u asepti¢nim uvjetima.

Pazljivo pregledajte ovojnicu prije upotrebe da biste utvrdili je li oSte¢ena za vrijeme isporuke
te odgovaraju li njena veli¢ina, oblik i stanje postupku kojem je namijenjena. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako je ostecen.

Da bi se izbjeglo curenje krvi ili ulazak zraka u sustav, za vrijeme trajanja postupka posebnu
je pozornost potrebno posvetiti odrzavanju nepropusnih spojeva ventila. Ako primijetite da je
iscurila velika koli¢ina krvi, poduzmite korektivne mjere.

Umetnite dilatator u srediSte ventila ovojnice. Nasilno umetanje dilatatora pri kojem se promasi
srediste ventila moze uzrokovati ostecenja i curenje krvi.

Polagano uvladite ili izvlacite ovojnicu. Ako naidete na otpor, nemojte dalje uvlaciti ili izvlaciti
dok ne utvrdite uzrok otpora.

Ako uvodite uredaj, rukujete njime ili ga izvlacite kroz uvodnik, uvijek odrzavajte polozaj uvodnika.
Polagano uklonite dilatator iz ovojnice kako biste izbjegli nepotpuno zatvaranje ventila koje
moze uzrokovati curenje krvi.

Kada se uredaji za provodenje postupka upotrebljavaju u blizini vrha ovojnice, nuzno je paziti
da se dio s aktivnim mehanizmom uredaja (npr. balon, stent-zona, dio za uklanjanje materijala
ili uredaj za aterektomiju) ne nalazi unutar vrha ovojnice. Oznaka vidljiva rendgenom nalazi se
unutar 5 mm od zavrSetka vrha, ali ne oznac¢ava stvarni distalni vrh ovojnice.

Prije uklanjanja ili uvodenja intervencijskog/dijagnosti¢kog uredaja kroz ovojnicu, aspirirajte
krv iz 3-smjernog sigurnosnog ventila kako biste uklonili naslage fibrina koje su se eventualno
nakupile u ili na vrhu ovojnice.

Obavezno deaktivirajte uredaj za provodenje postupka prije uklanjanja kroz ovojnicu.
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15. Budite pazljivi prilikom umetanja vrha dilatatora preko Zice vodilice kako biste izbjegli ostecenje
dilatatora.

16. Uvijerite se da je dilatator sigurno povezan s ovojnicom prije nastavka postupka, u protivnom se
moze dogoditi da se samo ovojnica uvuce u krvnu Zilu, a vrh ovojnice moze ostetiti krvnu Zilu.

17.  Uvijerite se da je dilatator na odgovaraju¢éem mjestu unutar ovojnice prije uvodenja ovojnice jer u

18. Ne postavljajte Savove na cijev ovojnice jer bi time mogli ograniciti pristup/protok kroz ovojnicu.
Prilikom punkcije, Sivanja ili rezanja u blizini ovojnice budite oprezni kako ne biste ostetili ovojnicu.
Pravilna funkcija ovojnice ovisi o njenoj cjelovitosti. S ovojnicom je nuzno oprezno rukovati.

19. Ako se tekucina ubrizgava putem 3-smjernog sigurnosnog ventila, pazite da dilatator ili uredaj za
provodenje postupka ne bude prikljucen istodobno.

20. Ako prilikom uklanjanja uredaja za provodenje postupka po zavrSetku postupka osjetite otpor,
preporucuje se uklanjanje uredaja, Zice vodilice i ovojnice kao jedne cjeline.

21. Da biste aktivirali hidrofilni premaz, preporucuje se da navlazite ovojnicu za navodenje s tankom
stijenkom HALo ONE™ hepariniziranom fizioloskom otopinom neposredno prije umetanja u tijelo.
Ako se premaz ne aktivira, moze doci do otezanog pracenja ovojnice. Za optimalno klizanje
povrsina mora biti potpuno mokra.

22. Pravilna funkcija ovojnice s tankom stijenkom HALO ONE™ ovisi 0 njenoj cjelovitosti. S ovojnicom
je nuzno oprezno rukovati. Savijanje, rastezanje ili primjena pretjerane sile pri brisanju ovojnice za
navodenje s tankom stijenkom HALo ONE™ mozZze uzrokovati ostecenja. Ako je ovojnica savijena ili
uvrnuta, prestanite je upotrebljavati.

MOGUCE NUSPOJAVE

Moguce nuspojave, koje mogu biti posljedica perkutanog vaskularnog postupka (izravno ili neizravno
povezanog s uredajem), izmedu ostalog obuhvacaju:

. aneurizmu ili pseudoaneurizmu

. arteriovensku fistulu

. cijepanje intime aorte

. emboliju

. endokarditis

. hematom

. krvarenje, ukljuCujuci krvarenje na mjestu punkcije
. okluziju/spazam radijalne arterije

. nekrozu tkiva

. sepsu/infekciju/upalu

. stvaranje tromba

. spazam, perforaciju ili disekciju krvnih Zila.

. sindrom odjeljka

. smrt

. zra¢nu emboliju

. Potencijalne sistemske neizravne/inherentne nuspojave povezane s op¢im endovaskularnim
postupcima izmedu ostalog obuhvacaju:

. aritmije

. reakcije na lijekove, alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo
. hipotenziju/hipertenziju

. bolove i preosjetljivost.

POHRANA

Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mijestu. Zalihe rotirajte tako da se kateter i ostali proizvodi s
rokom upotrebe iskoriste prije datuma navedenog pod ,Upotrijebiti do”. Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno ili otvoreno.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

Potrebna oprema:

. sterilna fizioloska otopina (heparinizirana)

. sterilna fizioloska otopina (heparinizirana) / kontrastno sredstvo (preporuca se omjer 2:1)

. brizgaljka luer lock / uredaj za napuhavanje s manometrom (10 ml ili veci)

. Zica vodilica promjera 0,89 mm (0,035") ili Zica vodilica promjera 0,46 mm (0,018") sukladno
oznaci na uredaju.

Priprema ovojnice za navodenje s tankom stijenkom HALoO ONE™

1. Provjerite je li veli¢ina izrazena u francuskoj kateterskoj skali prikladna za postupak i dostatna
za potrebne uredaje za provodenje postupka kako je navedeno na naljepnici (slika 3). Izvadite
ovojnicu i dilatator iz pakiranja.

2. Prije koristenja potrebno je istisnuti sav zrak iz ovojnice i dilatatora. Radi lak$eg odzracivanja,
uredaj je pakiran s dilatatorom unutar ovojnice u obrnutom smijeru, $to omogucuje ispiranje oba
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uredaja istodobno. Odaberite brizgaljku ili uredaj za napuhavanije veli¢ine 10 ml ili vece te ga
napunite do priblizno polovice sterilnom fizioloskom otopinom. Pripremite lumen tako da prikljucite
brizgaljku ili uredaj za napuhavanje koji sadrzi otopinu na sigurnosni ventil na bo¢nom prikljucku
ovojnice i isperete steriinom hepariniziranom fizioloskom otopinom (slika 4). Zatvorite sigurnosni
ventil da biste odrzali nepropusnost za zrak nakon ispiranja.

3.  Prije upotrebe potrebno je ukloniti obrnuti napunjeni dilatator s distalnog kraja ovojnice. Ako to veé
nije napravljeno u koraku 2, potrebno je istisnuti zrak iz lumena dilatatora. Da bi pro¢is¢avanje
bilo lak$e, odaberite brizgaljku ili uredaj za napuhavanje veli¢ine 10 ml ili veée i napunite ih do
polovice sterilnom fizioloskom otopinom. Pripremite lumen tako da prikljucite brizgaljku ili uredaj
za napuhavanje koji sadrzi otopinu na luer priklju¢ak na prikljucku dilatatora i isperete sterilnom
hepariniziranom fizioloskom otopinom (slika 7).

4. Umetnite isporuceni dilatator Zila kroz hemostatski ventil i priévrstite prikljucak dilatatora u kucistu
ventila (slike 5i 6).

5. Da biste aktivirali hidrofilni premaz, ako je naveden na naljepnici, preporucuje se da navlazite
ovojnicu za navodenije s tankom stijenkom HALo ONE™ sterilnom fizioloSkom otopinom
neposredno prije umetanja u tijelo.

Upotreba ovojnice za navodenje s tankom stijenkom HALO ONE™

6.  Odredite mjesto umetanja, ukljuéuju¢i medu ostalim radijalno, femoralno, poplitealno, tibijalno ili
pedalno mjesto pristupa te ga pripremite pomocu pravilne asepti¢ne tehnike i lokalne anestezije.

7. Rukovatelj prema vlastitom nahodenju moze kirurskim skalpelom napraviti mali rez na kozi na
mjestu punkcije. To se preporucuje radi oziljka na mjestu pristupa.

8.  Distalni vrh dilatatora ovojnice za navodenje s tankom stijenkom HALo ONE™ umetnite preko
prethodno postavljene Zice vodilice te nastavite do vrha mjesta uvodenja.

9.  Uvlacite dilatator i ovojnicu kroz kozu u krvnu Zilu. Tijekom uvodenja drzite sklop ovojnice i
dilatatora blizu koZe kako biste izbjegli izvijanje, uz pokrete okretanja nastavite uvoditi prema
potrebi. (Napomena: Ako upotrebljavate hidrofilnu Zicu vodilicu, pripazite da u svakom trenutku
bude namocena sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom.)

10. Dilatator i ovojnicu pazljivo uvodite preko Zice do Zeljenog mjesta u krvnoj Zili. Oznaka vidljiva
rendgenom oznacava lokaciju vrha ovojnice tijekom fluoroskopije.

11.  Odvaoijite prikljucak dilatatora od ventila savijajuci ga u stranu kako bi se odvojio od kapice ventila
(slika 8). Polako izvlacite dilatator istovremeno pridrzavajuci ovojnicu na mjestu te vodeéi raéuna
da Zica vodilica ostane na mjestu (slika 9) po potrebi.

12.  Umetnite uredaj za provodenje postupka preko prethodno postavljene Zice vodilice.

13. Pazljivo uvodite uredaj za provodenje postupka u srediSte membrane ventila i kroz ovojnicu do
mijesta lijecenja (slika 10) zadrzavajuéi pritom poloZaj ovojnice.

14. Postavite uredaj za provodenje postupka prema leziji koju treba lijeciti (slika 11) vodeci pritom racuna
da se dio s aktivnim mehanizmom uredaja za provodenje postupka ne nalazi unutar ovojnice.

15.  Nakon upotrebe uvjerite se da je uredaj za provodenje postupka u potpunosti deaktiviran
prije opreznog izvlacenja uredaja za provodenije postupka kroz ovojnicu uz zadrzavanje
polozaja ovojnice.

16. Nakon zavrSetka postupka umetnite dilatator iznad Zice u ovojnicu.

17. Polagano izvlacite ovojnicu i dilatator kao cjelinu te zatim uklonite Zicu vodilicu.

18. Provedite postupak hemostaze na mjestu pristupa u skladu sa standardnom praksom.

19. Bacite uredaj za jednokratnu upotrebu.

Upozorenje: Nakon upotrebe ovaj se proizvod smatra potencijalno bioloski opasnim. Rukujte
njime i zbrinite ga u skladu s prihvaéenim medicinskim postupcima te mjerodavnim lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

Ograni¢eno jamstvo proizvoda

Tvrtka ClearStream Technologies Ltd (,ClearStream”) jam¢i izvornom kupcu ovog proizvoda da na
proizvodu nece biti oStec¢enja nastalih zbog pogreSaka u materijalu i izradi u razdoblju od jedne (1) godinu
od datume kupnje. Ako se ustanovi da na proizvodu ima navedenih osteéenja, kupac ga moze vratiti
tvrtki ClearStream radi popravka, zamjene, povrata novca ili knjiznog odobrenja, ovisno o moguénostima
tvrtke ClearStream. Svako vra¢anje proizvoda potrebno je unaprijed odobriti u skladu s Pravilnikom o
vracanju robe u sklopu u tom trenu vaZeceg cjenika tvrtke ClearStream. Odgovornost tvrtke ClearStream
iz ovog ogranicenog jamstva za proizvod ne odnosi se na zloupotrebu, neispravnu upotrebu, nepravilno
skladistenje, izmjene, dodatno nadogradivanje, pakiranje ili obradivanje ovog proizvoda ni na njegove
popravke koje izvrsi bilo tko drugi osim ovlastenog predstavnika tvrtke ClearStream.
OVOVOGRANICENO JAMSTVO ZA PROIZVOD ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, BILO
IZRICITA ILI PODRAZUMIJEVANA, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVAKO JAMSTVO
MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

ODGOVORNOST | PRAVNI LIJEK NAVEDENI U OVOM OGRANICENOM JAMSTVU PROIZVODA
JEDINA SU ODGOVORNOST TVRTKE ClearStream | JEDINI PRAVNI LIJEK DOSTUPAN KUPCU
OVOG PROIZVODA, BILO TO NA TEMELJU UGOVORA, DELIKTA (UKLJUCUJUCI NEMAR) ILI
NECEG DRUGOG, TE SE TVRTKA ClearStream NECE SMATRATI ODGOVORNOM KUPCIMA ZA
BILO KAKVA NEIZRAVNA, POSEBNA, SLUCAJNA ILI POSLJEDICNA OSTECENJA KOJA MOGU
PROIZACI IZ RUKOVANJA ILI KORISTENJA.

Neke zemlje ne dozvoljavaju iskljucivanje podrazumijevanih jamstava, slucajnih ili posljedi¢nih Steta.
MozZete imati pravo na dodatne pravne lijekove prema zakonima vase zemlje.
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HALO ONE

THHKOCTEHHO BOLELLO Ae3une

BBJIFTAPCKU
WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

BHumanue: ®PegepanHoTo 3akoHoaaTencTsBo (Ha CALLl) orpaHMyaBa npogax6arta Ha ToBa
v3aenve Aa ce OCbLLECTBSABA €AVMHCTBEHO OT UMK MO Ha3Ha4YeHue Ha nekap.

OMUCAHUE HA U3OEJNIMETO

TBHHKOCTEHHOTO BoAaeLLo Aesvne HALO ONE™ e npeaHasHaqeHo Aa ce 13nonasa KaTo BOAELLO

M MHTPOAIOCEPHO [esunne.

TBHKOCTEHHOTO BoaeLLo Aeavne HALO ONE™ ce CbCTOM OT TBHKOCTEHHO (A0 1F no-mMambk BbHLLEH
[VamMeTbp B CpaBHEHWE CbC CTaHAAPTHY Ae3nrneTa Unu ekeBaneHTeH pa3mep BbB French)

[e3nre, HanpaBeHo OT MrieTeHa efHONyMeHHa TPbOUYKa C MOCTaBEH XEHCKV KoHekTop Tun Jlyep

Ha NPOKCUMarnHus kpai 1 ohopmeH aTpaBmaTuyeH avcrtaneH Bpbx (A) (Purypa 1). TbHKOCTEHHUAT
[v3aiiH HamansiBa aebenvHaTa Ha CTeHaTa Ha Ae3uneTo 3a Mo-neceH BbTPeChA0B AOCTbI OT MecTaTa
3a [J0CTbN, BKIIOYBALL, HO HE OrpaHNyeH Ao paananeH, hemopaneH, nonnuteaneH, Tnbnanex n
neganeH aoctun. (durypa 2).

Orgensila ce xemMocTasHa krana (C), KOSTo 13non3ea CUMKOHOBa MeMbpaHa C KpbCTOBUAEH pa3pes

1 BKITIOYBA CTPAHNYHO Pa3kIlOHEHe, 3aBbpPLLBALLIO C 3-MTbTHO CriMparterHo kpaHye (D), e cBbp3aHa kbM
nyep koHekTopa Ha fgeauneto (E). [leauneTo ce AocTaBs CbC CbBMECTUM CbaoB Aunatatop (B), konto
Cce 3axBallia 34paBo C LpakBaHe KbM KOHEKTOpa Ha xemocTasHata knana (C). [leanneto uma enemeHt
3a KOMMEHCHPaHE Ha OMbHa, Pa3roSIOKeEH MpU NyepOBUS KOHEKTOP, 1 PEHTTEHOKOHTPACTEH MaTUHEHO-
vpuaves mapkep (F), pasnonoxeH 6nu3o go guctanius Bpbx (A). BuxkTe eTuketa Ha npoaykTa OTHOCHO
crneuvdvKaLmmTe My.

[leavnetara ce npefocTassT c/6e3 XMapoduIHO NOKpUTHE cropes 03Ha4YeHNETO. AKO € 03HaYEHO
XAPOCUITHO MOKPUTME, TO € HaHECEHO BbPXY AVCTanHaTa YacT Ha 4e3nreTo, 3a ja OCUrypu cmassalla
NOBBLPXHOCT 3a NECHO BbBEXJaHe.

A
F

(A) Oucranex Bpbx

(B) awnaratop

(C) XemocrasHa knana

(D) 3-nbTHO
CrMpaTenHo kpaHye

(E) TNyepos koHekTOp

(F) Mapkep

®urypa 2: TbHKkocTeHeH Au3anH (A) Ha HALo ONE™ pe3une 5F, oTHeceH KbM CTaHAApPTHO
nAesune 4F (B) u 5F (C)

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

TbHKOCTEHHOTO BoAello Ae3une HALO ONE™ e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba npu nepudepHm

apTepuarniHu 1 BEHO3HM NpoLeaypy, U3UCKBALLM NOAKOXHO BbBeXAaHe Ha BbTPEeChA0BU

ycTpowcTBa. TbHKOCTEHHOTO BoaeLLo Ae3une HALO ONE™ HE e npegHasHaveHo 3a ynotpeba

B HeBpoOBacKynaTypaTa 1 B KopoHapHaTa Backynartypa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Hsima n3BecTHM npoTuBOnokasaHus 3a ynotpeba Ha ThHKOCTEHHOTO BogeLlo Aesnne HALO ONE™.

NPEAYNPEXAEHUA

1. CobabpxaHueTo ce goctaBsa CTEPUNU3NPAHO c etunen okcupa (EtO). HenuporeHHo.
[la He ce u3non3Bea NOBTOPHO, Aa He ce o6paGoTBa NOBTOPHO U Aa He ce CTepunusupa
noBTopHO. ToBa YCTPOWCTBO € NpeAHa3Ha4eHO CaMo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a.

2. [laHe ce cTepunuavpa NnoBTopHo. Crniesl NOBTOPHA CTEPUNM3aLUs CTEPUITHOCTTA Ha
npoayKTa He e rapaHTUpaHa nopaau HeonpeAaenumara cTeneH Ha NoTeHUManHo
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10.

1.

NMUPOreHHO UN MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe, KOETO MoXe Aa AoBeAe A0 UH(EKLMO3HN
ycnoxHeHus. MoyncreaHeTo, NoBTOpHaTa o6paboTka u/Mnu NnoBTOpHaTa cTepunusauus
Ha HacToALIOTO MeAULIMHCKO YCTPOMUCTBO NOBULIABAT BEPOATHOCTTa 32 HEU3NPaBHOCT
Ha YCTPOWCTBOTO NOpaAn BbL3MOXHU HeXXenaHu eheKTU BbpPXy KOMMNOHEHTUTe
BCNeACTBME Ha TEPMUYHU /UM MEXaHWUYHU MPOMEHN.

ToBa ycTpOMCTBO e NpefHa3Ha4YeHO camo 3a efiHOKpaTHa ynorpe6a. MoBTopHaTa
ynotpe6a Ha ToBa YCTPOMCTBO HOCU PUCK OT KPBbCTOCAHa KOHTaMUHALMS Ha NauueHTa,
Tl KaTO MeAULMHCKUTE U3AENUA — OCOBGEHO Te3N C AU U TECHU NYMEHMU, LapHUPHA
CbeAUHEHUs U/UNKN NPoLEnn MeXay KOMNOHEHTUTE — ca TPYAHU UNU HEBB3MOXHMU

3a NoYMCTBaHe crief KaTo TeNeCcHU TeYHOCTU UMY ThKaHU C NOTEHLUMaNnHO NMPOreHHo
W MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe ca GUNnM B KOHTAKT C MEAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO 3a
HeonpeaeneH nepuog ot Bpeme. OcTaTbLuMTe OT GUONOrMYeH MaTepuan MoraT aa
npeav3BUKaT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOMCTBOTO C NMUPOreHU UM MUKPOOPraHU3MM, KoeTo
MoXe Aa foBeze A0 UHMEKLMO3HN YCIIOKHEHUS.

OrnepaiiTe onakoBkaTa, 3a ja Ce yBepuTe, Ye cTepunHaTta 6apuepa e HenokbLTHaTa.

[a He ce u3nonsea, ako cTepunHata 6apvepa e oTBOpeHa unu noepeaeHa.
W3nonsBaiiTe ge3uneTo npeau gatata Ha U3TM4aHe Ha cpoka Ha rogHocT ,,Use By“

(Aa ce u3nonsBa npeau), NocovyeHa Ha onakoBKaTa.

AKo yceTuTe CbNPOTUBIEHNE, He NPUABWKBaNTe TeneHus Boaay, AesuneTo/
Auvnararopa, NpoLeaypHOTO YCTPOUCTBO UMM KOMTO U 1a € KOMMOHEHT, 6e3 npeau ToBa
fAa cTe onpeAenuny NpuyMHaTa U a cTe B3eNIM MEPKU 3a OTCTPaHSABaHETO M.

He n3non3sBaiTe aBToMaTM4eH MHXEKTOP Npe3 CTPaHUYHUSA MOPT UMY TPUMLTHUSA
cnupareneH KpaH.

TbHKOCTEeHHOTO Bogelwo Ae3une HALo ONE™ He e uscnenBsaHo 3a ynotpeba

B HeBpoBackKynaTypaTa Unm KopoHapHaTa BacKynatypa.

Cnepn ynotpe6a To31 NpoAyKT MOXe Aa NpeAcTaBnsBa NoTeHUuanHa 6uonormyHa onacHocT.
C Hero TpsAGBa Aa ce GopaBu 1 Aia Ce U3XBLPIN B CLOTBETCTBUE C NPUETUTE MEAULIMHCKN
NPaKTUKN U MPUNOKMMUTE MECTHU, AibPXXaBHU U diefeparniHi 3aKOHU 1 pa3nopeasu.
MpuaBuxKBaiiTe Hanpea UNK U3TErNsANTe Ae3UNeTO caMo C BKapaH AunaraTtop

W NPUABKMXBaNTE HaNpea UK U3TernsATe Ae3nUneTo U gunararopa, camo koraTto ca
nocTaBeHM Haj TeNneH BoAay ¢ NoAXoAsiy pa3Mep.

Ako npoueaypHOTO YCTPOMCTBO He ce ieakTUBUPa Npeamn OTCTPaHABaHETO My npes3
[e3nneTo, MoXe Aja ce NPUYMHM NoBpeAa Ha Ae3NNeTo U HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

NPEOMNA3HU MEPKN

1.

TbHKOCTEHHOTO BoAeLLo Ae3unne HALO ONE™ Tpsibea fja ce 13nonaea camo oT KBanuuuypanmi
nekapw. MpoueaypuTte 3a AoCTbN TPsibBa fa ce M3BbPLUBAT Mo (hIyOPOCKONCKA KOHTPO

C nomoLLTa Ha NoaxoAsila peHTreHoBa U/mnn ynTpaseykoBa anaparypa.

Mpepaw 3anouBaHe Ha paauaneH apTepuaneH JOCTbN TPAGBa Aa ce U3BBLPLUK OLIEHKa,

kaTto TecT Ha Allen unu Barbeau, 3a ga ce oueHn HanMuneTo/agekBaTHOCTTa Ha ABOMHaTa
apTepuarnHa UvpKynauusi Ha pbkata. PaguanHusT apTepuaneH 4OCTbI He ce Npenopbysa
Npy NaLMeHT C OTKIIOHeHUA B pesynTaTtuTe oT Tecta Ha Allen unn Barbeau nnu HeHopmanen
paguarneH nyrnc, Unu HefoCTaTb4yHO ABOHO apTepuanHo kpbBoCHabasBaHe.

Mpean HauyanoTo Ha NneaaneH 4ocTbN Nekapute TpsbBa Ja OLEHAT CbJjoBaTa aHaToMus,

3a [Aa ce yBepsiT, Ye UMa afleKkBaTeH aHTerpafeH KpbBEH NOTOK Ha HUBOTO Ha rmeseHa.
MuHMManHWST gonycTuM pasmep BbB French Ha fe3uneTo e oTneyataH BbpXy eTUKeTa Ha
onakoBkaTa. He ce onuTBaiiTe fa npekapsaTe yCTPOMCTBA Npe3 MHTPOAKCEPHO Aesnre

C Mo-Masbk pasmep OT TO3U, MOCOYEH BbPXY ETVKETa Ha YCTPOMCTBOTO.

Mnukyeto TpsbBa Ja ce WHCNEKTUpa Npeav oTBapsiHe, 3a [ja ce rapaHTupa, Ye ctepunHata
6apuvepa He e koMmnpomeTupaHa. ManenueTo TpsibBa BHMMAaTENHO Aa ce U3Baau 1 ja ce
nocTtasu B CTepuniHoTo none. Lisnata npoueaypa oT KoXHaTa NyHKUUS unv paspes Ao
M3TernsHeTo Ha Ae3nneTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA acenTUYHO.

BHumaTternHo npernepaiite AesuneTo npeav ynotpeba, 3a fa ce yBepuTe, Ye Mo Hero HiMa
noBpeau, Nony4eHn Npy TPaHCNIOPTUPAHETO My, 1 Ye pa3MepbT, popMaTa U CbCTOSIHUETO
My ca NoaxoAsLuM 3a npoueayparta, 3a kosiTo e ce u3nonaea. [la He ce 13nonaea, ako nuva
oyeBuaHa nospesa.

TpsibBa aa ce 06bpHe cneuuanHo BHUMaHNE Ha NOAAbPXAHETO Ha NITbTHOCT Ha BPb3KUTE
Ha knanarta o Bpeme Ha npoliefypaTa, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh U3TUYAHETO Ha KPbB UK
MPOHMKBAHETO Ha Bb3AyX B cucTemara. Baemerte kopurvpally mepku, ako ce Habniogasa
NPEeKOMEPHO N3TUYAHE Ha KPbB.

MocTaBeTe AunaTaTop B LieHTbpa Ha knanata Ha ge3uneTo. MpuHyanTenHoTo NocTaBsiHe Ha
[aunartaTtopa He B LieHTbpa Ha knanarta Moxe [a [1oBe/ie [10 HapaHsiBaHe 1 13Tu4aHe Ha KpbB.
BaBHo n3byTainte/naternete Aesnneto. Ako No4yBCcTBaTe CbNPOTVBIEHWE, CNIpeTe Aa
n3byTBaTE/M3TEMNATE, AOKATO HE Ce YCTaHOBM NMpUYMHATa 3a CbNPOTUBIIEHUETO.

KoraTo nocrassite, MaHumynmparte Unm U3TEMsiTe YCTPOWCTBO NPe3 MHTPOAocepa, BUHarv
noagbpXanTe No3nLMsITa Ha MHTPoACcepa.

BaBHo oTCTpaHeTe Agunartartopa oT AesuneTo, 3a Ja nberHeTe HeMmbHO 3aTBapsiHe

Ha Knanarta, KoeTo 61 JoBeno Ao U3Th4aHe Ha KPbB.

Mpu n3nonaeaHe Ha npoLeaypHX ycTporcTBa 6nr3o Ao Bbpxa Ha Aeaunnerto Tpsbea

[la npeanpvemeTe Mepku, 3a Ja rapaHTupare, Ye akTUBHaTa 4acT Ha MexaHu3ma Ha
npoLieypHOTO YCTPOWCTBO (Hanp. 6anoH, 30Ha Ha CTEHT, CeKLysi 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
MaTepuar Ha YCTPOWNCTBO 3a aTepPeKTOMMsi) He € B rPaHNLMTE Ha BbpXa Ha [1e3uneTo.
PeHTreHOKOHTPaCTHUAT Mapkep ce Hamupa Ha 5 mm OT kpasi Ha BbpXa, HO He o6o3HavaBa
[NEeNCTBATENHUS AUCTaneH BpbX Ha [e3unneTo.

Mpeaw aa oTcTpaHuTe Unn NocTaBuTE YCTPOICTBOTO 3a MHTEPBEHLMS/AMAarHoCcTMKa npes
[leanneTo, acnnpupanTe KpbBTa OT 3-MbTHOTO CMMpAaTerHO kKpaHye, 3a 1a OTCTpaHUTe BCSKO
oTnaraHe Ha MBPKH, KOETO MOXe Aia Ce € HaTpynarno B WU Ha Bbpxa Ha Ae3nreTo.

He 3abpaBsiiTe Aa AeakTvBMpaTe NpOLEAYPHOTO YCTPOWCTBO Npeay OTCTpaHABaHETO

npes fesuneto.
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20.

21.

22.

BHumaBaliTe, korato 3apexzjarte 0T3aj Bbpxa Ha AunaraTtopa Haj TeneHusi Bogad, 3a Ja He
noepeanTe aunaratopa.

Mpeawn n3byTeaHeTo ce yBepeTe, Ye AMNaTaTopbT € 3paBo CBbP3aH ¢ Ae3uneto. B npoTtuseH
cryvait € Bb3MOXHO CaMo Ae3nneTo 4a Haenese B Cbja, a BbpXbT Ha Ae3UNeTo MoxXe Aa
MpUYMHM NoBpefa Ha CbAaa.

YBepeTe ce, Ye AUNATaTOPBLT € Ha MSACTOTO CU B AE3WNETO, Npeau Aa n3byTare gesnneto
Harpeq, Tbil KaTo B NPOTUBEH Cry4aii MOXe Aa ce NPUYMHU NoBpeaa Ha cbaa.

He nocrassiiTe xupypruyeH Wwes BbpXy TpbbaTa Ha Ae3nneTo, Tbi KaTo ToBa MOXe Aa
orpaHu4y aocTbna/notoka npes Aesuneto. Korato npo6usarte, 3alunsate Unu pexete B
6nm13ocT A0 Ae3uneTo, BHUMaBaiTe Aa He ro nospeauTe. MNpaBunHOTO PyHKLUMOHMPaHe Ha
[le3nneTo 3aBucy OT HeroBaTa usanocT. C feauneTo TpsibBa Aa ce paboTyt BHUMATENHO.

AKO MHXeKTUpaTe TeYHOCT npe3 3-MbTHOTO CNUPAaTENIHO KpaHye, yBepeTe ce, Ye AnnarTatopbT
WINY M3MON3BaHOTO 3a MpoLieAypaTta YCTPONCTBO He Ca NMOCTaBeH Ha MSICTO B CbLLOTO BpeMe.
AKo yceTuTe CbNpOTUBIIEHNE N0 BPeMe Ha U3TErNsiHe Ha NpoLieypHOTO YCTPOWUCTBO crnef
n3BbpLUEHa NpoLieaypa, e NPenopbyYnUTENHO Aa 13BaauTe NpoLeypHOTO YCTPOMCTBO,
TeneHns Bogay v Ae3nneTo 3aefHo KaTo eavnH Moayn.

3a fa akTvBupaTe XuapoduUHOTO MOKPUTIE, € MPEenopbUYUTENHO Aa HaBMaXHUTE
TBHKOCTEHHOTO BofeLlo Ae3vnne HALO ONE™ ¢ xenapuHuanpaH usnonormyeH pastsop
HernocpeCTBEHO Npean BbBEXAAHETO My B TANOTO. HeakTMBMPaHETO Ha NOKPUTUETO MOXeE
[la fjoBefe [0 MoHWXaBaHe Ha NpocrieAseMocTTa Ha [1e3nneTo noj ontuMarHara. 3a
nogAbpXaHe Ha CMa3o4YHOCTTa Ta3un NMOBbPXHOCT TpsibBa Aa ce noAabpxka U3LSO0 BraxHa.
[MpaBUnHOTO (PyHKLMOHMPaHe Ha TbHKOCTEHHOTO Aeaune HALO ONE™ 3aBucu oT HeroBaTa
usnoct. C geanneto TpsibBa Aa ce paboTu BHUMATENHO. /13BMBaHETO, OMbBAHETO UK
M36bPCBAHETO CbC CUIa Ha TBHKOCTEHHOTO BofelLo Aeanne HALo ONE™ moxe Ja AoBeaar o
HeroBaTa nospepa. MNpekparere 13Mon3BaHeTo Ha AE3NNETO, ako LWadTbT € OrbHaT UMK U3BUT.

NOTEHUWATHU HEXEJNTAHU E®EKTU

MoTeHuManHuTe Hexenaxu edekTy (MPSIKO UMK HEMPSIKO CBbP3aHW C U3LEnUeTo) B pesynTar
Ha MopKoXHa Cb0Ba NpoLieAypa MOXe Aa BKIKOYBAT, HO He Ce orpaHnyasar fo:

Bb3AylUHa embonusa

aHeBpM3Ma UNK NceBoaHeBpU3Ma
apTepuoBeHo3Ha ucTyna

CUHOPOM Ha npuTUCKaHe

CMBPT

embonus

eHpokapauT

XemaTom

KPBBOM3MMB, BKI. KbPBEHE OT MSCTOTO Ha NyHKTUpaHe
paskbcBaHe Ha MHTUMaTa
3anyLuBaHe/cnasbm Ha paguanHaTa aptTepust
cencuc/vHdekums/BbananeHe

TbkaHHa Hekpo3a

obpasyBaHe Ha TpOM6

Cb/]0B CMasbM, nepcopauys unn aucekaums

noTeHunarnHu CUCTEMHU KOCBeHM/I’IpV]C'bLLLVI HexenaHu ed{)eKTVI, CBbp3aHu C OﬁLL[IATe
eHAoBacKyrnapHu npoueaypu, MoXe Aa BKIMoYBaT, HO He Ce orpaHu4YaBsaTt go:

. apuTMmn

. neKapCTBeHM peakuun, aneprmyHa peakums KbM KOHTPACTHM BellecTBa
. XVII'IOTOHVIﬂ/XVII'IepTOHVI;I

. 6orka 1 4yBCTBUTENHOCT

CBbXPAHEHUE

,D,E Ce CbXpaHsABa Ha XnagHo, CyX0 U TbMHO MACTO. Penysal?lTe Hann4yHOCTUTE, Taka Ye KaTteTbpbT
M pyrTe NpoayKTY C KpaeH CPOK [la Ce M3MoN3saT npeay Jarata Ha M3TudaHe Ha kpaiHust cpok ,Use
By* (Oa ce nanonasa npeau). [la He ce U3non3ea, ako orakoBkaTa e OTBOpeHa Unu nospeneHa.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Heob6xoaumo o6opyaBsaHe

CrepuneH cusnonornieH pa3TBop (xenapuHusupan)

CrepuneH dusnonornyeH pasTeop (xenapuuusupan) / KoHtpacTtHa cpeaa (npenopbynTenHo
cboTHoLeHue 2:1)

CnpuHLUoOBKa € Nnyep-nok/yCTponCTBO 3a pa3aysBaHe ¢ MaHomeTbp (10 ml unu noseve)

TeneH Bogay 0,035" (0,89 mm) unu 0,018" (0,46 mm), KaKTO € 03HA4YEHO Ha ETUKETa Ha BCSIKO
YCTPONCTBO

MoaroToBKA HA TbHKOCTEHHOTO BOAELWO AE3UNE HALO ONE™

1.

I'IposepeTe Aanv pasmepsT BbB French e noaxoAdu 3a npoueaypata v ganu CbOTBETCTBA Ha
HeobxoAuMUTE NpoLeaypHM YCTPOCTBa ChrnacHo eTuketa (durypa 3). M3sapete geauneto

W gunaratopa OT onakoskarta.

Mpenu ynotpe6a Bb3AYXbT B AE3UNETO U AunaTtaTtopa Tpsibsa fa ce oTcTpaHu. 3a no-necHo
MOYMCTBaHE, YCTPONCTBOTO € OMakoBaHO C MOCTaBEH B [1€3nUNeTo gunatatop, o6bpHaTt

B oGpaTHa NOCOKa, KOeTo no3eonsiBa eHOBPeMEHHOTO NpOMUBaHE N Ha ABEeTe. MaGepeTe
CNpUHLOBKA Ui yCTpOI?ICTBO 3a pasgyBaHe C Kanauutet 10 ml unv nNoBeye U ro HanbIHeTe
npuBnNM3nTEnHo [0 NomnoBKUHaTa CbC CTEPUNEH PU3MONornyeH pasteop. MoaroTeeTe nymeHa,
KaTo CBbPXETE CNPUHLIOBKATA UK YCTPOWCTBOTO 3a pasayBaHe, Cbabpxaluy pasTeopa,
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KbM CMMPAaTENHOTO KpaHye Ha CTPaHUYHWS MOPT Ha 1E3NNETO N NPOMUIATE CbC CTEpUNeH
xenapuHuanpaH cusnonornyieH pasrteop (durypa 4). 3aTBopeTe CnMpaTerniHoTo kpaHye, 3a aa
3anasuTe NMbTHOCTTA Ha Bb3[yxa Crieq NPOMUBAHETO.

3. Tpeaun ynotpeba obpaTtHo 3apedeHusT gunaraTtop TpsibBa Aa Gbae oTCTpaHeH OT AUCTanHus
Kpai Ha [e3nneTo. AKO Beye He e U3BbPLLEHO B CTbIKA 2, Bb3AYXbT B flyMeHa Ha aunararopa
TpsibBa Aa ce OTCTpaHU. 3a ynecHsiBaHe Ha OTCTPaHsSBaHETO Ha Bb3ayxa usbepeTe
CMPUHLIOBKA MM YCTPOMCTBO 3a pa3aysaHe ¢ kanauuteT 10 ml unv noeeye v ro HanbnHeTe
npubnNnu3nTeNHo 4o NonoBuHaTa CbC CTepuneH duanonornyeH paateop. MogroTeete nymena,
KaTo CBbPXKETE CMPUHLIOBKATA WU YCTPOICTBOTO 3a pa3fyBaHe, ChAbpXally pa3tBopa, KbM
1lyep KOHeKTopa Ha Aunaratopa 1 ro NpoMueTe CbC CTEPUIEH XenapyHU3npaH husnonornyeH
pasteop (durypa 7).

4. BkapanTe JOCTaBeHWsi Cb[OB AWUNaTaTop Npes XeMocTasHaTa krnana 1 3axBaHeTe C LipakBaHe
KOHeKTOpa Ha Aunaratopa Ha MsICTO B kopriyca Ha knanata (®urypu 5 u 6).

5. 3a pga akTvBupaTte XuapoduIHOTO NOKPUTUE, aKo MMa O3HaYeHVe 3a Takosa, €
npernopbLYNTENHO [ia HaBMaXHWUTE TbHKOCTEHHOTO BoAeLLo Aeanne HALO ONE™ cbe cTepuneH
chuanonornyeH pasTBop HEMOCPEACTBEHO NPean BbBEXAAHETO My B TAMOTO.

Ynortpe6a Ha TbHKOCTEHHOTO BoAello Ae3une HALo ONE™

6. Onpenenete MsiCTOTO Ha BbBeXAaHe, BKIIOYBALLO, HO He OFPaHNYEHO A0 MECTa Ha paauarneH,
chemoparneH, nonnuteaneH, TMbuaneH unn NeganeH AOCTbI, U NOArOTBETE MSACTOTO, KaTo
n3nonasarte npasuUIiHa acenTyHa TEXHIKa W NokarnHa aHecTesns, kakTo e Heobxoaumo.

7. Mo npeueHka Ha Xupypra ce NpaBu Masbk pa3pes Ha Koxarta B MSICTOTO Ha MyHKLMs C
XupyprudeH ckannen. Mpenopbysa ce 3a TbkaH ¢ 6enean B MsICTOTO Ha AOCTb.

8. BapepeTe 0T3aj AMCTarHWs BpbX Ha Aunatatopa Ha TbHKOCTEHHOTO Bofello Aesune HALO
ONE™ o npeaBapuTErHO NO3ULIMOHNPaHWs TENEH Boay 1 NpuaBIKeTe Hanpea Bbpxa KbM
MSICTOTO Ha BbBeXAaHe.

9.  W3byraiite gunartatopa 1 Ae3nneTo Hanpep npes koxara v B cbaa. Mo Bpeme Ha n3byTBaHeTo
[PBXKTE Ae3nneTo 1 Moayna Ha Aunatatopa 6nu3o Ao koxara, 3a Aa usberHete n3BuBaHe.
[okaTo n3byTBate, U3nonasaiTe BbPTENMBO ABKEHUE CMIOPE HEOBXOANMOCTTA.
(3abenesxka: Ako usrnonssare xuapouneH TefeH Bofad, yBepeTe ce, Ye npes LsnoTo Bpeme
ce noaabpxa XvuapaTupaH CbC CTEePUIIEH XenapuHM3paH hranornornieH pasTeop.)

10. BnumatenHo n3byTaiTe aunaratopa v [e3nneTo o Bogada 4o XenaHoTo MsicTo B cbaa. Moa
¢hriyopocKonust PEHTTEHOKOHTPACTHUAT MapKep OTKPKBa MECTOMOMIOXEHNETO Ha BbpXa Ha [Ae3nrneTo.

11.  PaskayeTe KOHEKTOpa Ha AunaraTopa OT Krnanata, KaTo ro orbHeTe HacTpaHu, 3a Aa ro
oTkauuTe OT KanayeTo Ha knanata (Purypa 8). baBHo oTcTpaHeTe aunaraTopa, kato AbpXuUTe
[1e31neTo Ha MsICTO U rapaHTupare, Ye TeMeHWsT Boga LLie ocTaHe Ha MsicToTo cu (durypa 9)
cropeq U3nckBaHusATa.

12. 3apepgete npoLeaypHOTO YCTPOWCTBO MO NPeABapUTENHO NO3ULMOHMPaHNUS TeNeH Bogau.

13. BHumartenHo nabyTanTte npoLeaypHOTO YCTPOICTBO B LiIeHTbpa Ha Avadparmara Ha knanara
W npe3 [e3nneTo A0 MSICTOTO Ha TpeTupaHe (Purypa 10), KaTo CbLUeBPEMEHHO NoaabpKaTe
nosnuMsiTa Ha Ae3uneTo.

14. TMo3svumoHupaiiTe NPoLEAYPHOTO YCTPOICTBO CMPSIMO Nes3vsiTa, KosiTo Le ce Tpetvpa (Purypa 11),
KaTo ce yBepuTe, Ye akTUBHATa YacT OT MeXaH/3Ma Ha NPOLelypHOTO YCTPOIICTBO He € B Ae3NreTo.

15. Cnep ynotpeba ce yBepeTe, Ye NpoLeaypHOTO YCTPOWCTBO € HaMbIIHO AeaKTUBMPaHO, Npeau
BHUMATErHO Aa U3TernuTe NpoLeypHOTO YCTPOCTBO Npe3 1e3UneTo, KaTo ChleBpeMeHHO
noaabpXxare noauumusaTa Ha 4e3unneTo.

16. Cnep npuknioyBaHe Ha npoledyparta noctaBeTe gunaratopa no Bogaya B Ae3nneTto.

17. BaBHO U3TerneTe Ae3nNeTo U AunaraTopa kato eavH Mofyr 1 Crief ToBa U3BafeTe TeneHus Bogad.

18. Tpunaraite xeMocTasa Ha MSICTOTO 3a [OCTbI CrOpef CTaHJapTHaTa npakTuka.

19. WM3xBbpreTe yCTPOMNCTBOTO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

MNpeaynpexaeHune: Cnen ynotpe6a To3n NPoAyKT MoXe Aa NpeAcTaBnsABa NoTeHUWanHa
6uonorvyHa onacHoct. C Hero TpﬂGBa Aa ce GOpaBVI " oa ce U3XBbpPSiu B CbOTBETCTBUE
C npueTuTe MeAULUHCKN NPaKTUKN U NPUNOXUMUTE MECTHU, OAbpPXaBHU N q)e.nepanuu
3aKOHU U pa3nopeaoéu.

OrpaHuyeHa rapaHums 3a npoAykra

ClearStream Technologies Ltd (,ClearStream") naBa rapaHLus Ha MbpBOHa4anHus Kynyea, Ye

TO3U NpodykT e 6bae 6e3 aecbekTn B MaTepuana n nspabotkara 3a nepvog ot eaHa (1) roguHa ot
[arara Ha 3akyrnyBaHe. AKO TO3W MPOAyKT Nokaxe TakvBa AedhekTu, KynyBaybT MOXe Aa ro BbpHe

Ha ClearStream 3a nonpaska, 3aMsiHa, Bb3CTAHOBSIBaHE Ha MiiaTeHara cyma Ui kpeautupaxe no
npeueHka Ha ClearStream. Besiko BpbLiiaHe Ha NpoaykT Tpsiba Aa 6bae npensapuTenHo ofobpeHo

B CLOTBETCTBYE C NonuTukata Ha ClearStream 3a BpbLUaHe Ha CTOKM, KOATO € NocoYeHa BbB BanuaHaTa
KbM AafeHns MOMeHT LieHoBa nucta. OtroBopHocTTa Ha ClearStream no Tasu orpaHuyeHa rapaHLys Ha
npoaykTa He obxBalla kakeaTo 1 fja e 3roynoTpeba, HempaBuiHa ynoTpeba, HeMpaBUITHO CbXpaHeHwe,
MoauuLMpaHe, No-HaTaTbLUHO MPOM3BOACTBO, OMakoBaHe Uk npepaboTka Ha To3M NMPOAYKT Uin
HEroBMSi PEMOHT OT NMLia, PasfMYHM OT YMbIHOMOLLIEHUs npeacTasuTen Ha ClearStream.

TA3U OrPAHUYEHA FAPAHLIUA HA NMPOAYKTA 3AMECTBA BCUYKW APYIU TAPAHLIUN,
W3PUYHW UM NOAPA3BUPALLIM CE, BKNKOYUTEIHO, HO BE3 A CE OTPAHMYABA 10,
TAPAHLUMUTE 3A NPOOABAEMOCT UMW NPUrOAHOCT 3A OMPEAENEHA YNOTPEBA.
OTFOBOPHOCTTA U MEPKWUTE 3A 3ALUUTA, MOCOYEHU B TA3U OFPAHUYEHA TAPAHLIUA HA
NPOAOYKTA, LLUE BbOAT EAUHCTBEHATA OTTOBOPHOCT HA ClearStream U EJUHCTBEHOTO
CPEACTBO 3A 3ALLUUTA HA KYNYBAYA OTHOCHO TO3U NPOAYKT, HE3ABUCUMO OANN MO
CUINATA HA OrOBOP, MPABOHAPYLLUEHUE (BKITFOYUTENHO HEBPEXXHOCT) Ui NO APYI
HAYUH, U ClearStream HAMA A HOCU OTFOBOPHOCT MPE[ KYMYBAYUTE 3A KAKBUTO U IA
E KOCBEHMW, CMELMAIHW, CITYYAUHWU UNMU NPUYUHHO-CNEACTBEHU LLETWU, Bb3HUKHANKU
OT BOPABEHETO C NMPOAYKTA UINU HEFTOBATA YNOTPEBA.

Hsikon watn/gbpxasi He NO3BONSBAT U3KIKOYBaHE Ha MoApasbupaLLy ce rapaHLum U Ha cryyaiiHuTe
1 nocriefBaLLy LWetn. BbamMoxHO e Aa umate npaBo Ha AOMbIIHATENHN CPeACTBA 3a NMpaBHa 3aluuTa
CbITIaCHO 3aKOoHUTe Ha Baluusi wat/abpxasa.
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Sheath Outer Diameter
Diamétre externe de la gaine
AuRendurchmesser Schleuse
Diametro esterno della guaina
Diametro externo de la vaina
Buitendiameter schacht
Diametro externo da bainha
Egwrepikr SIGUETPOG BnKapIoy
Hylsterets udvendige diameter
Hylsans yttre diameter

Holkin ulkohalkaisija

Ytre diameter, hylse

Srednica zewnetrzna ostony

A hiively kiils6 atméréje

Vnéjsi primér pouzdra

Kilf Dis Capi

Hapy>HbI AnameTp katetepa
LE[FHIME

Alx 2 F

Zunanji premer ovojnice
Vanjski promjer ovojnice
BhbHLUEH AraMeTbp Ha Ae3nneTo
Gloall A il

Sheath Inner Diameter
Diamétre interne de la gaine
Innendurchmesser Schleuse
Diametro interno della guaina
Diametro interno de la vaina
Binnendiameter schacht
Diametro interno da bainha
EowTepikn didueTpog Bnkapiol
Hylsterets indvendige diameter
Ylsans inre diameter

Holkin sisahalkaisija

Indre diameter, hylse
Srednica wewnetrzna ostony
A hiively belsé atméréje
Vnitini pramér pouzdra

Kilif ig Cap!

BHyTpeHHWIn anameTp
Katetepa

5| AL

AlA LhE

Notranji premer ovojnice
Unutarnji promjer ovojnice
BbTpelueH guameTsbp Ha
nesuneto

Gl a0 kil

Sheath Useable Length
Longueur utile de gaine
Nutzbare Lange der Schleuse
Lunghezza utilizzabile

della guaina

Longitud util de la vaina
Bruikbare lengte schacht
Comprimento util da bainha
QeéAipo prikog Bnkapiol
Hylsterets brugbare laengde
Hylsans anvandbara langd
Holkin kayttopituus
Brukbar lengde, hylse
Dtugos¢ uzytkowa ostony
A hiively hasznos hossza
Pouzitelna délka pouzdra
Kihf Kullanilabilir Uzunlugu
MonesHas AnvHa kateTepa
LE|$AIARE

A& AL JHs 2ol
Uporabna dolzina ovojnice
Iskoristiva duljina ovojnice
W3anonssaema gbmkuHa

Ha fiesunerto

adiiual) i ) Jsb
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Dilator Outer Diameter
Diamétre externe du dilatateur
AuRendurchmesser Dilatator
Diametro esterno del dilatatore
Diametro externo del dilatador
Buitendiameter dilatator
Diametro externo do dilatador
Egwrepikn SIGPeTpOG dlaoToAEQ
Dilatatorens udvendige diameter
Dilatatorns yttre diameter
Laajentimen ulkohalkaisija

Ytre diameter, dilatator

Srednica zewnetrzna rozszerzacza
A tagito kiils6 atmérdje

Vnéjsi prumér dilatatoru

Dilatér Dis Capi

HapyxHbi anameTp
paclmpuTens

JEARERIME

20| 2F

Zunaniji premer dilatatorja
Vanjski promjer dilatatora
BbHWweH AnameTbp Ha
avnatatopa

Fagall (ajA) il

Dilator Inner Diameter
Diamétre interne du dilatateur
Innendurchmesser Dilatator
Diametro interno del dilatatore
Diametro interno del dilatador
Binnendiameter dilatator
Diametro interno do dilatador
EowrTepikn d1dueTpog dlacToAéa
Dilatatorens indvendige diameter
Dilatatorns inre diameter
Laajentimen sisahalkaisija

Indre diameter, dilatator
Srednica wewnetrzna rozszerzacza
A tagito bels6 atmérdje

Vnitini prumér dilatatoru

Dilatér Ig Gapi

BHyTpeHHuW anameTp
paclmputens

AR

20| LhE

Notranji premer dilatatorja
Unutarnji promjer dilatatora
BbTpelueH anameTbp Ha
aunataTtopa

Lugall LAl il

Dilator Length
Longueur du dilatateur
Lange des Dilatators
Lunghezza del dilatatore
Longitud del dilatador
Dilatatorlengte
Comprimento do dilatador
Mrkog dlaoToAéa
Dilatatorens leengde
Dilatatorns langd
Laajentimen pituus
Dilatatorlengde

Dtugo$¢ rozszerzacza
Atagito hossza

Délka dilatatoru

Dilatér Uzunlugu

[nvHa pacwupurtens
RSB RE

2&7] 2ol

DolZina dilatatorja
Duljina dilatatora
[bnxviHa Ha gunatartopa
Zusall Jsh



Référence catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de referéncia
ApiBuog katahdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
Homep no katanory
EE i

g2 HE
Kataloska Stevilka
Kataloski broj
KatanoxeH Homep
g stus o8,

Catalogue Number g

Lot Number

3
Numéro de lot @

Chargennummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero de lote
Ap1Bu6S TTapTidag
Lotnummer
Satsnummer
Eréanumero
Partinummer
Numer serii
Tételszam

Cislo 8arze

Parti Numarasi
Kop naptumn
HERAmERE

ZE ¥HE
Stevilka lota

Broj serije
MapTuaeH Homep
dada) o3,

Do Not Re-use S

Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Niet opnieuw gebruiken
N&o reutilizar

Mnv eTravaxpnoiYoTIOIEiTE
Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Ma ikke gjenbrukes

Nie uzywac¢ ponownie
Ujrafelhasznalni tilos
Nepouzivejte opakované
Yeniden kullanmayin
MoBTopHOe 1cnonb3oBaHue
3anpeLleHo

B EEER

YA SHR| BFY A2

Ne uporabljajte ponovno
Nije za ponovnu upotrebu
[la He ce 13non3ea NOBTOPHO
Aladiuy) wb Y

Use By

A utiliser avant
Verwendbar bis
Scadenza

Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Prazo de validade
Huepounvia Aqgng
Sidste anvendelsesdato
Utgangsdatum
Kaytettava ennen
Brukes innen

Termin przydatnosci do uzytku
Felhasznalhato
Pouzitelné do

Son Kullanma Tarihi
Wcnone3oBaTth Ao
BREBR

FEIIs

Uporabno do
Upotrijebiti do

logHo oo

S Aariin

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
N&o reesterilizar

Mnv €TTOVATTIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej resteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ikke steriliser pa nytt

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos!
Opakované nesterilizujte
Yeniden Sterilize Etmeyin
MoBTopHas cTepunu3auys anpeLieHa
ENERAE

ALY StR| OpY A2

Ne sterilizirajte ponovno
Nemojte ponovno sterilizirati
[lla He ce cTepun13npa NOBTOPHO

aulail) 3 Y

Keep Dry

Conserver au sec
Trocken aufbewahren
Conservare in luogo asciutto
Manténgase seco
Droog houden

Manter seco

Alatnpeite TO TTPOIGV OTEYVO
Opbevares tort
Forvaras torrt
Suojattava kosteudelta
Hold terr

Chroni¢ przed wilgocig
Szarazon tartando!
Uchovavejte v suchu
Kuru Bir Yerde Saklayin
Bepeub oT Bnarn
1RIFEI%

Axs HEfZ 2zt
Hranite na suhem
Drzati suhim

[a ce nasn Ha cyxo

Ll adada)
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Non-Pyrogenic
Apyrogéne

Nicht pyrogen
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
|kke-pyrogen
Icke-pyrogen
Pyrogeeniton
Pyrogenfri

Produkt apirogenny
Nem pirogén
Apyrogenni

Atese Neden Olmaz
AnuporeHHbIN

208

Apirogeno
Nije pirogeno
HenuporenHo

aall e e

Contents
Contonu STERILE[EO]

Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetido
Mepiexdpeva
Indhold
Innehall
Siséltd
Innhold
Zawartos$¢
Tartalom
Obsah
icindekiler
CopepxvMoe yrnakoBku
AEY
Hes
Vsebina
Sadrzaj
CbabpxaHue
iy giaal)

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarté
Vyrobce
Uretici
Warotosutens
o]

M Z= AL
Izdelovalec
Proizvoda¢
npOMSBOFLMTeJ'I
Galadl) dgall

1R D) Recommended Guidewire

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida raccomandato
Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 0dnyd cuppa
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt ledevaier
Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetddrot
Doporuceny vodici drat
Tavsiye Edilen Kilavuz Tel
PekomeHayemblIii NPOBOAHUK
GRS

Az 7to|=2to]0of
Priporo¢ena vodilna Zica
Preporucena Zica vodilica
MpenopbyunTtenex Boaay
4 sl dun sl Al

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con ¢xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
AtrooTelpwpévo pe Xprion o&eidiou Tou aiBuAeviou
Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
ERRAHE

Atstol g B

Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilizirano etilen oksidom
CTepunnanpaHo ¢ eTUreHoB oKcuz,
O S pladiudly plina

Manufacture Date
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Productiedatum

Data de fabrico
Huepopunvia Kataokeung
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspaivamaara
Produksjonsdato
Data produkgcji
Gyartas datuma
Datum vyroby

Uretim Tarihi

[ata narotoBnexus
SUERHE

M= b

Datum izdelave
Datum proizvodnje
[laTa Ha Npou3BoACTBO

el ey 5
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Not Made With Natural Rubber Latex

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Nicht mit Naturlatex hergestellt

Non contiene lattice di gomma naturale

No fabricado con latex de caucho natural

Niet geproduceerd met natuurrubberlatex

Né&o é fabricado com latex de borracha natural
Aev kataokeudZeTal aTrd QUOIKO EAAOTIKO AATEE
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med anvandning av naturgummilatex
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Inneholder ikke naturlig gummilateks

Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem tartalmaz természetes latexgumit

Neni vyrobeno z pfirodniho pryZového latexu
Dogal Kauguk Lateks ile Uretilmemistir

He copepxuT HaTypanbHOro kay4ykoBOro narekca
|RARABRSY

Mol 12 BtEAZ MEEX| obs

Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume

Nije izradeno od lateksa od prirodne gume

He e n3paboTeHo OT ecTecTBeH kay4yKoB natekc
(Aohall blhall SN O £ giaa S

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagao
ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnYieg Xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Lue kayttoohjeet

Se bruksanvisningen

Zapoznac sig z instrukcjg obstugi
Olvassa el a Hasznalati dtmutatot!
Prostudujte si navod k pouziti
Kullanim Talimatlarina Bagvurun
OB6paTnTECh K MHCTPYKLVSIM MO MPUMEHEHMI0
2 TERRA,

AS x|E Ax

Glejte navodila za uporabo
Proucite upute za upotrebu

BwxTe uHCTpyKuumTe 3a ynotpeba
AEILY) clalel g

Hydrophilic Coating
Revétement hydrophile
Hydrophile Beschichtung
Rivestimento idrofilo
Revestimiento hidréfilo
Hydrofiele coating
Revestimento hidrofilico
Y3pO@IAn eTioTpwon
Hydrofil belaegning
Hydrofil belaggning
Hydrofiilinen pinnoite
Hydrofilt belegg
Powtoka hydrofilowa
Hidrofil bevonat
Hydrofilni povlak
Hidrofilik Kaplama
MmapoduneHoe nokpbITe
BoKkEE

Zl+=d 3¢

Hidrofilna prevleka
Hidrofilna obloga
XnapodunHo nokputne
slall Gl Cide
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Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised
Ne pas utiliser si le systeme de barriére stérile du produit ou son emballage est ou
parait endommagé

Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung das Produkt
nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono
compromessi

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase estan dafiados
Niet gebruiken als het steriele-barrieresysteem van het product of de verpakking

is aangetast

Nao utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respetiva embalagem
estiverem comprometidos

Mn xpnoiyoTrolgiTe TO TIPOIdV, av £xel TTApaBIaoTEl TO UCTNHA OTEIPOU PPayHoU Tou
TIPOIGVTOG I N CUCKEUAaTia Tou

Ma ikke anvendes, hvis produktets barrieresystem til opretholdelse af sterilitet eller
dets emballage er kompromitteret

Anvand inte produkten om dess sterila barridrsystem eller dess forpackning &r bruten
eller skadad.

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barrieresystem eller pakningen er forringet
Nie uzywac, jesli naruszono jatowg bariere produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védo steril védérendszer vagy a csomagolas sériilt!
Pokud je narusena sterilni bariéra nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte
Uriiniin Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmussa Uriinii Kullanmayin
BanpeLyaercs NPUMEHSTL U3[ENVE, ECNW €ro CTepUnbHbIA Gapbep Unu ynakoska
noBpexaeHbl

MREDHEFERMNEETIE  F2ER

ME Yt T A|AR s R0 2AE HR ALESHR] OHNAIL

Izdelka ne uporabljajte, e je njegova sterilna pregrada ali embalaza poskodovana
Nemojte koristiti ako su sustav sterilne barijere proizvoda ili pakiranje osteéeni

[la He ce u3nonaea, ako cTepunHata GapuepHa cucTemMa Ha NpPoAyKTa UK HeroBaTa
ornakoBka € HapyLueHa

Wige i 4y palal) abaal) Jjlal) pUaIILG Gl LA (S 1) geilall addiud Y

Keep Away From Sunlight

" Conserver a I'abri de I'ensoleillement direct

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere lontano dalla luce diretta del sole
Mantener alejado de la luz solar

Niet blootstellen aan zonlicht

Manter afastado da luz solar
DuAGooETE paKpI@ aTTd TO NAIOKS PG
Holdes veek fra sollys

Skyddas fran solljus

Suojattava auringonvalolta

Hold unna sollys

Przechowywa¢ w miejscach nienarazonych na dziatanie $wiatta stonecznego
Napfénytél védve tartandd!

Chraiite pfed slune¢nim zafenim
Gunes Isigindan Koruyun

Bepeyb OT ConHeuHbIx Nyyen

BRI ES

Z At Mo e EAIFIX| oA

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi
Drzati podalje od sunéeva svjetla

,El,a Ce nasu OT CnbH4YeBa CBET/IMHA
Cuadd) Al (e Vamy adada)
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All rights reserved.

Tous droits réservés.

Alle Rechte vorbehalten.

Tutti i diritti riservati.

Todos los derechos reservados.
Alle rechten voorbehouden.
Todos os direitos reservados.
Me Tnv em@UAagn Tavrog dIKAIWHPATOG.
Alle rettigheder forbeholdes.
Med ensamrétt.

Kaikki oikeudet pidatetaan.
Med enerett.

Wszelkie prawa zastrzezone.
Minden jog fenntartva.
VSechna prava vyhrazena.
Tam haklari saklidir.

Bce npaBa 3alumLeHbl.
REBFTEH#F -

2E A2l BR.

Vse pravice pridrzane.

Copyright © 2019. BD. Sva prava pridrzana.
Copyright © 2019 BD. Bcuyku npaBa 3anaseHu.
Alagiaa 358a)) e BD 2019 © il gaball 3gis

BD, the BD Logo, Bard, ClearStream and Halo One are trademarks of Becton,
Dickinson and Company or its affiliates.

BD, le logo BD, Bard, ClearStream et Halo One sont des marques commerciales de
Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales.

BD, das BD-Logo, Bard, ClearStream und Halo One sind Marken von Becton,
Dickinson and Company oder dessen Tochtergesellschaften.

BD, il logo BD, Bard, ClearStream e Halo One sono marchi di Becton, Dickinson and
Company o dei suoi affiliati.

BD, el logotipo de BD, Bard, ClearStream y Halo One son marcas comerciales de
Becton, Dickinson and Company o sus empresas filiales.

BD, het BD-logo, Bard, ClearStream en Halo One zijn handelsmerken van Becton,
Dickinson and Company of dochterondernemingen.

BD, o logétipo BD, Bard, ClearStream e Halo One sdo marcas comerciais da Becton,
Dickinson and Company ou das suas afiliadas.

To BD, 10 Aoyoétutro BD, Ta Bard, ClearStream kai Halo One €ival eptropikd ofjpata
Tng Becton, Dickinson and Company 1} Twv UVOESEPEVWV ETAIPEILV TNG.

BD, BD-logoet, Bard, ClearStream og Halo One er varemzerker tilherende Becton,
Dickinson and Company eller dets s@sterselskaber.

BD, BD-logotypen, Bard, ClearStream och Halo One &r varumérken som tillhor
Becton, Dickinson and Company eller dess dotterbolag

BD, BD-logo, Bard, ClearStream ja Halo One ovat Becton, Dickinson and Companyn
tai sen tytaryhtididen omaisuutta.

BD, BD-logoen, Bard, ClearStream og Halo On er varemerker som tilhgrer Becton,
Dickinson og selskapet eller dets tilknyttede selskaper.

BD, logo BD, Bard, ClearStream i Halo One sg znakami towarowymi firmy Becton,
Dickinson and Company lub jej podmiotéw stowarzyszonych.

ABD, a BD logé, a Bard, a ClearStream és a Halo One a Becton, Dickinson and
Company vagy leanyvallalatai védjegye.

BD, logo BD, Bard, ClearStream a Halo One jsou ochranné znamky spole¢nosti
Becton, Dickinson and Company nebo jejich pobocek.

BD, BD logosu, Bard, ClearStream ve Halo One ticari markalari, Becton, Dickinson
and Company sirketine veya bagli kuruluslarina aittir.

BD, norotun BD, Bard, ClearStream n Halo One siBnsitoTcs TOBapHbIMY 3Hakamu
Becton, Dickinson and Company unu ee 4o4epHUX KOMNaHWA.

BD - BD #Z5%  Bard * ClearStream #1 Halo One & Becton, Dickinson and Company
S ELR B AR AR -

BD, BD 211, Bard, ClearStream 3! Halo One®2 Becton, Dickinson and Company £
£ 3 Agslatel dEch

BD, logotip BD, Bard, ClearStream in Halo One so blagovne znamke druzbe Becton,
Dickinson and Company ali njenih povezanih druzb.

BD, logotip BD, Bard, ClearStream i Halo One zastitni su znakovi tvrtke Becton,
Dickinson and Company ili njenih podruznica.

BD, noroto BD, Bard, ClearStream n Halo One ca Tbproecku mapku Ha Becton,
Dickinson and Company unu HeiHuTe dunuanu.

AS A S slas &y a5 wlede 4 Halo Oness ClearStream s <Bard 5 <BD t~is <BD

gl 4l s il Becton, Dickinson and Company
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d Manufacturer:

ClearStream Technologies, Ltd.

Moyne Upper
Enniscorthy, Co. Wexford,
Ireland.

TEL: +353 53 9237111

[BARID

Distributed by:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281, USA 0344
https://www.crbard.com/en-US/
About-CRBard/Divisions-Locations

TEL: 1-800-321-4254
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