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SKATER™ Introducer

Intended Use/Purpose

The Skater™ Introducer System with radiopaque marker is intended for
fine needle puncture and tissue dilation with subsequent positioning of a
guidewire for catheter placement in non-vascular procedures.

Device Description

The SKATER™ Introducer System is intended for fine needle puncture
and tissue dilation with subsequent positioning of a guidewire for catheter
placement in non-vascular procedures. The SKATER™ Introducer consists
of a 4F inner dilator with stiffening cannula that accepts a 0.018”
guidewire, and a 6F outer sheath that accepts both 0.018” and 0.035” or
0.038” guidewires.

Indication for use
SKATER™ Introducer Systems with radiopaque marker facilitate
introduction and placement of a guidewire.

Contraindications
Physician judgement should be used in determining for which patients
percutaneous interventional procedures are contraindicated.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

. This device was designed, tested and manufactured for single use
only. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to
its failure and subsequent patient iliness, infection or other
injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.

. Do not use if package appear open or if the expiry date has been
exceeded.

. Do not continue to use if any of the component are damaged during
the procedure.

. Introducer needle has a hub to help prevent fingers from
contacting/pulling wire. Do not pull Guidewire through needle.

Precautions
. The product must only be used by qualified personnel who are
familiar with the technique.

Preparation of guidewire (if applicable)

. Loosen the straightener together with the guidewire.

. Flush the dispenser with saline.

. Form the tip by running the spring tip over the edge of the colored
straightener.

Procedure

. Perform the skin incision under local anaesthesia.

. Perform a fine needle puncture using ultrasound or X-ray.

. When the needle is correctly positioned, remove the stylet and
introduce the 0.018” guidewire.

. Remove the needle and dilate with the assembled coaxial introducer
system.

. Loosen the inner dilator, checking that the tip of the outer sheath

has been properly placed inside the cavity (note the radiopaque ring

marker).

Remove the stiffening cannula and inner dilator.

Introduce the 0.038” guidewire (not included).

Remove the outer sheath and withdraw the 0.018” guidewire.

Insert and advance the required catheter (not included) over the

guidewire. Dilate further if necessary.

e o o o

Storage
Store at controlled room temperature. Avoid extended exposure to light.

Disposal
After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in
accordance with applicable laws and regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the
event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health
authority where the user/patient resides.

bg - Bbarapckm

WUrna 3a sbBexxaaHe SKATER™

NpeaHa3HaueHue

CucTeMaTa Ha urnarta 3a BbBexaaHe Skater™ c pagmMooTpaxaTteneH
MapKep e npeaBuaeHa 3a TbHKO Npo6oxaaHe U paslumpsaBaHe Ha TbKaHu
C nocnefBallo pasnosiaraHe Ha BoJay 3a NocCTaBsHE Ha KaTeTbp Npu
HeBacKyflapHu npoueaypu.


http://www.argonmedical.com/

OnucaHue Ha usgenmeTo

CuctemaTta Ha urnarta 3a BbBexaaHe SKATER™ e npeaBuaeHa 3a TbHKO
npoboxaaHe 1 paswmnpsiBaHe Ha TbKaHW C NOC/eABaLlo pa3snofaraHe Ha
BOJay 3a NOCTaBsiHE Ha KaTeTbp NpW HEeBaCKyapHu npoueaypu. Urnata
3a BbBexaaHe SKATER™ ce cbcTOM OT BbTpelleH paswnputen 4F ¢
onopHa kaHtona, npueMalla sogay 0,018”, n BbHWeH npeanasunten 6F,
npuemaly sBogauun 0,018” n 0,035” nnmn 0,038".

NMpeaHasHayeHue
Cuctemnte c nrnm 3a sbBexaaHe SKATER™ c paamooTpaxartesieH Mapkep
ynecHsBaT BbBEXAAHETO W MOCTaBAHETO Ha BoAau.

MpoTuBonokasaHus
HeobxoaMMa e nekapcka npeLeHka 3a Kou NauMeHTV ca NpoTUBOMOKa3HU
npoueaypuTe 3a NepKyTaHHU UHTEPBEHLMUM.

CpoOK Ha rogHocCT
KpaTbk, no-mManko oT 60 MUHYTK.

MpepynpexxaeHus

. ToBa u3genve e NPoeKTUpaHo, U3NUTaHoO U NPou3BeAeHO caMo 3a
eflHoKkpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynoTtpeba nnu
ob6paboTka 3a NoBTOpHa ynoTpeba He ca noanaraHu Ha oLeHKa U
MOXe Aa AoBeaaT A0 NnoBpeaa Ha usaenueTto n 3abonssaHe,
UHbEeKLMA Unu Apyro yBpexaaHe Ha nauuneHTa. He nsnonssaiite, He
obpaboTBanTe U He CTepuan3npanTe NOBTOPHO TOBa U3aenuve.

. Mpean ynotpeba nposepeTe fanu LieNoCcTTa Ha onakoBKkaTa He e
HapyLleHa.

. He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTta usrnexzsa oTsapsiHa Uamn ako
CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TeKbI.

. CnpeTe Aa u3nonsBaTe MHCTPYMEHTa, ako HAKOW OT KOMMOHEHTUTe
ce noBpeau Mo BpeMe Ha npoueaypa.

. MrnaTta 3a BbBeXAaHe MMa HakpaHWK, C MOMOLLTa Ha KOWTO ce
n3barea KOHTaKT/M3abprBaHe Ha Bodadva. He usTernaiite Bogaya
npes urnarta.

MpeanasHun Mmepkun
. Toa usgenue Tpsibsa Aa ce U3nosssa camMo OT KBanuduumpaH
nepcoHan, 3ano3HaTt C TexHukaTa Ha paboTa.

MoaroroBka Ha Bogaya (aKko € NpuI0XK1UMO)

. Pa3sxnabeTte nsnpasuTens 3aeaHo C BoAava.

. MpomuiiTe aAbpxaya ¢ pusnonoruyeH pasTeop.

. OdopmeTe Bbpxa, kKaTo NpekapaTe NpyXWHHWS BPbX Mo pbba Ha
OLBETEeHMS unpasuTen.

Mpoueaypa

. HanpaBeTe pa3pe3 Ha ko)xaTa noA MecTHa yrnolika.

. HanpaBeTe npoboxaaHe € TbHKa Urfia ¢ NoMoLuTa Ha y/TpasByK um
PEHTIeH.

. KoraTto urnaTa e npaBuiHO NO3ULMOHMPaHa, n3BageTe cTuieTa u
BbBeaeTe Bogada 0,018”.

. M3BageTe vrnarta u paswuperte cbe crinobeHaTa KoakcuanHa cuctema
3a BbBeXAaHe.

. Pasxnabere BbTpeLWHWUS pa3wmpuTen, NpoBepsBaliku anu BbpXbT

Ha BbHLWHWSA NpeanasuTen e NpaBu/IHO NOCTaBeH B KyxuMHaTa

(npoBepeTe ¢ pagnooTpaXkaTesHUsl pUHIOB MapKep).

M3BageTe onopHaTta KaHona U BbTPELWHUS paswmnpuTen.

BbBenete Bogayva 0,038” (He e BK/IOYEH B KOMMJIEKTA).

M3BapeTe BbHWHMSA nNpeanasuTen u nsternete sogada 0,018”.

BbBeaeTe v npuasmxeTe Heo6X0aANMUS KaTeTbp (HE € BKITIOYEH B

KOMMeKTa) no Bogaya. PaswmpeTe owe, ako € HyXHO.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe B NOMeLLeHne C KOHTposiMpaHa Temnepartypa. U3bsareainte
NPOAB/IKUTENHO U3NaraHe Ha CBET/IMHA.

N3xBbpnsaHe
Cnep ynotpeba 1031 NpoayKT Moxe Aa e 6MoNormyHo onaceH. YHuoxere
ro B CbOTBETCTBUE C MPUSIOXKUMUTE 3aKOHU U PernaMmeHTu.

3ABEJIE)XXKA: AKO Bb3HMKHE CEPUO3EH MHLUMAEHT, CBbpP3aH C TOBa
n3genuve, ysegomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KaKkTO n KOMNETEHTHUSA 34paBeH
OpraH B MeCTOMOJIOXKEHNETO Ha noTpebutens/nauneHTa.

- Potugués do Brasil

Introdutor SKATER™

Uso pretendido/objetivo

O Sistema Introdutor Skater™ com marcador radiopaco é destinado a
puncgdo de agulha fina e dilatagdo do tecido com consequente
posicionamento de um fio-guia para colocagdo de cateter em
procedimentos ndo-vasculares.
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Descrigcdo do dispositivo

O Sistema Introdutor SKATER™ é destinado a pungdo de agulha fina e
dilatagdo do tecido com consequente posicionamento de um fio-guia para
colocagdo de cateter em procedimentos ndo-vasculares. O Introdutor
SKATER™ consiste em um dilatador interno 4F com cénula de reforco que
aceita um fio-guia de 0,018” e uma batina externa 6F que aceita fios-
guia de 0,018” e 0,035” ou 0,038".

Indicagées de uso
Os Sistemas Introdutores SKATER™ com marcador radiopaco facilita a
introdugdo e o posicionamento de um fio-guia.

Contraindicagoes

O médico devera usar seu julgamento para determinar em quais
pacientes os procedimentos intervencionistas percutaneos sdo
contraindicados.

Duragao
Temporaria, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso
Unico. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode
levar a falha e subsequente doenga, infecgdo ou outra lesdo do
paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Nao use se a embalagem parecer aberta ou se a data de vencimento
estiver expirada.

. Nao continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado
durante o procedimento.

. A agulha introdutora tem um nucleo para ajudar a impedir que os
dedos entrem em contato/puxem o fio. Ndo puxe o fio-guia por
meio da agulha.

Precaucgoes
. O produto devera ser utilizado somente por pessoal qualificado que
esteja familiarizado com a respectiva técnica.

Preparacédo do fio-guia (se aplicavel)

. Solte o endireitador junto com o fio-guia.

. Lave o dispensador com solugdo salina.

. Forme a ponta passando a ponta da mola sobre a borda do
endireitador colorido.

Procedimento

. Faga uma incisdo na pele sob anestesia local.

. Realize uma pungdo de agulha pequena usando ultrassom ou raio-x.

. Quando a agulha estd posicionada corretamente, remova o cateter e
introduza o fio-guia de 0,018".

. Remova a agulha e dilate com o sistema introdutor coaxial
montado.

. Afrouxe o dilatador interno, verificando que a ponta da bainha

externa tenha sido colocada corretamente dentro da cavidade

(observe o marcador de anel radiopaco).

Remova a canula de reforgo e o dilatador interno.

Introduza o fio-guia de 0,038” (n&o incluido).

Remova a bainha externa e retire o fio-guia de 0,018 pol.

Insira e avance o cateter necessario (ndo incluido) sobre o fio-guia.

Dilate mais, se necessario.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada. Evite exposicao
prolongada a luz.

Descarte
Apds o uso, o produto tem risco bioldgico em potencial. Descarte de
acordo com as leis e os regulamentos aplicaveis.

OBSERVACAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de
salde competente onde o usuario/paciente reside.

Zavadéé SKATER™

Uréeni/acel

Zavadéci systém Skater™ s rentgenokontrastni znackou je uréen
k provedeni punkce tenkou jehlou a k dilataci tkané s naslednym
umisténim vodiciho dratu, ktery umozriuje zavedeni katétru u
nevaskularnich postupd.

Popis zafFizeni

Zavadéci systém SKATER™ je urcen k provedeni punkce tenkou a k
dilataci tkané s naslednym umisténim vodiciho dratu, ktery umoziuje
zavedeni katétru u nevaskularnich postupll. Zavadé¢ SKATER™ je slozen
z vnitiniho dilatatoru o priiméru 4F s vyztuzovaci kanylou, kterd pojme
vodici drat o priméru 0,018 palce, a vné&jsim plastém o priméru 6F,
ktery pojme vodici draty o priméru 0,018 a 0,035 nebo 0,038 palce.



Indikace k pouziti
Zavadéci systém SKATER™ s rentgenokontrastni znackou usnadriuje
zavedeni a umisténi vodiciho dratu.

Kontraindikace
LékaF musi na zakladé svého odborného Usudku urcit, v jakych situacich
jsou perkutanni interven¢ni postupy kontraindikovany.

Trvani
Pfechodné, méné nez 60 minut.

Varovani

. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno
pouZiti. Opakované pouZiti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému
onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nepripravujte jej k opétovnému pouZiti a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

. PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené, nebo pokud doslo
k prekroceni data exspirace.

. Pokud béhem zakroku dojde k posSkozeni kterékoli soucasti, vyrobek
dale nepouZivejte.

. Jehla zavadéce mé hrdlo, které pomaha branit kontaktu prstd s
dratem nebo povytazeni dratu prsty. Nevytahujte vodici drat skrz
jehlu.

Zvlastni upozornéni
. Tento vyrobek smi pouZivat vyhradné kvalifikovany personal
obeznameny s technikou pouziti.

PFiprava vodiciho dratu (je-li vhodna)

. Uvolnéte narovnavac spolu s vodicim dratem.

. Proplachnéte davkovac fyziologickym roztokem.

. Zformujte hrot vedenim pruzného hrotu po okraji barevného
narovnavace.

Postup

. V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

. Provedte punkci tenkou jehlou za vyuziti ultrazvuku nebo rentgenu.

. Jakmile bude jehla ve spravné poloze, vyjméte stylet a zavedte
vodici drat o priméru 0,018 palce.

. Sejméte jehlu a dilatujte pomoci sestaveného koaxialniho
zavadéciho systému.

. Uvolnéte vnitfni dilatator a zkontrolujte, zda hrot vnéjsiho plasté je
spravné umistén uvnitf dutiny (vS§imnéte si prstencové
rentgenokontrastni znacky).

. Vyjméte vyztuZovaci kanylu a vnitfni dilatator.

. Zavedte vodici drat o priméru 0,038 palce (neni soucasti dodavky).

. Vyjméte vnéjsi plast a vytahnéte vodici drat o priméru 0,018 palce.

. Zasunite a posunujte pozadovany katétr (neni souéasti dodavky) po
vodicim dratu. Dle potfeby dale dilatujte.

Uchovavani

Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté. Chrarite pred déledobym
vystavenim svétlu.

Likvidace
Po pouziti mize byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpeény.
Zlikvidujte jej v souladu s platnymi zakony a predpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaZznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Gradu
v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

SKATER™ Introducer

Tilsigtet brug/formal

Skater™ introducersystem med rgntgenfast markgr er beregnet til
finndlspunktur og vaevsdilatation med efterfglgende placering af en
guidewire til kateterplacering i ikke-vaskulaere procedurer.

Beskrivelse af enheden

SKATER™ introducersystemet er beregnet til finn8lspunktur og
vaevsdilatation med efterfglgende placering af en guidewire til
kateterplacering i ikke-vaskulzere procedurer. SKATER™
introducersystemet bestar af en 4F indre dilatator med en stiv kanyle til
en 0,018” guidewire samt en 6F ydre sheath til bde 0,018” og 0,035"
eller 0,038"” guidewirer.

Indikationer for brug
SKATER™ introducersystemer med rgntgenfast markgr letter indfgring og
placering af en guidewire.

Kontraindikationer
Laegen bgr bruge sin demmekraft til at bestemme til hvilke patienter,
indgreb med perkutane procedurer er kontraindicerede.
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Varighed
Midlertidig, mindre end 60 minutter.

Advarsler

. Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til
engangsbrug. Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret
og kan fgre til enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom,
infektion og/eller anden skade. Enheden mé ikke genanvendes,
genbehandles eller gensteriliseres.

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er dben, eller hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

. Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget
under proceduren.

. Introducerndlen er udstyret med et nav, der forhindrer fingre i at fa
kcgntakt med/traekke i trdden. Traek ikke guidewiren tilbage gennem
nalen.

Forholdsregler
. Produktet m& kun anvendes af kvalificeret personale, der er bekendt
med teknikken.

Klarggring af guidewire (hvis relevant)

. Lgsn udretteren sammen med guidewiren.

. Skyl dispenseren med sterilt saltvand.

. Form spidsen ved at kgre fjederspidsen over kanten af den farvede
udretter.

Procedure

. Udfgr en incision i huden under lokalanaestesi.

. Udfgr en finndlspunktur ved hjzelp af ultralyd eller rentgen.

. Nar nélen er placeret korrekt, fiernes stiletten, og der indfgres en
0,018” guidewire.

. Fjern nalen, og dilatér med det samlede. koaksiale
introducersystem.

. Lgsn den indre dilatator, kontroller, at spidsen af den ydre sheath er

placeret korrekt i hulrummet (bemaerk den rgntgenfaste

ringmarkgr).

Fjern stiverkanylen og den indre dilatator.

Indfgr 0,038" guidewiren (ikke inkluderet).

Fjern den ydre sheath, og treek 0,018” guidewiren tilbage.

Indfgr det gnskede kateter (ikke inkluderet), og fgr det frem. Dilatér

yderligere, hvis det er ngdvendigt.
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Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur. Undga forlaenget udszettelse for lys.

Bortskaffelse
Efter brug kan dette produkt udggre en mulig biologisk fare. Skal
bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende love og forskrifter.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa

quality.regulatory @argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

de - Deutsch

SKATER™ Introducer

Verwendungszweck

Das Skater™ Introducer-System mit réntgendichtem Marker ist fur die
Feinnadelpunktion und Gewebedilatation mit anschlieBender
Positionierung eines Fiihrungsdrahts fiir die Katheterplatzierung bei
nichtvaskularen Eingriffen vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

Das Skater™ Introducer-System ist fiir die Feinnadelpunktion und
Gewebedilatation mit anschlieBender Positionierung eines Flihrungsdrahts
fir die Katheterplatzierung bei nichtvaskuldren Eingriffen vorgesehen.
Der SKATER™ Introducer besteht aus einem inneren 4F-Dilatator mit
Aufsteller, der einen 0,018"-Flihrungsdraht aufnimmt, und einer 6F-
AuBenhtille, die sowohl 0,018"- als auch 0,035"- oder 0,038"-
Fihrungsdréahte aufnimmt.

Anwendungsbereiche
SKATER™ Introducer-Systeme mit rontgendichtem Marker erleichtern die
Einfihrung und Platzierung eines Fihrungsdrahts.

Kontraindikationen
Es obliegt dem Arzt zu beurteilen, fiir welche Patienten perkutane
Eingriffsverfahren u. U. ungeeignet sind.

Dauer
Kurzfristig, weniger als 60 Minuten.



Warnungen

. Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt,
getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung
wurde nicht validiert und kann zum Versagen des Produkts und
damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung
des Patienten flihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren.

. Priifen Sie vor der Verwendung die Integritét der Verpackung.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen zu sein scheint oder
das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

. Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des
Verfahrens beschadigt wird.

. Die Einfiihrnadel besitzt einen Nadelansatz, damit die Finger nicht
mit dem Draht in Beriihrung kommen oder daran ziehen. Den
Fihrungsdraht nicht durch die Nadel ziehen.

VorsichtsmaBnahmen
. Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren
vertrautem Personal verwendet werden.

Vorbereitung des Fiihrungsdrahts (falls zutreffend)

. Losen Sie den Strecker zusammen mit dem Fihrungsdraht.

. Spilen Sie den Dispenser mit Kochsalzlésung.

. Formen Sie die Spitze, indem Sie die Federspitze Uber die Kante des
farbigen Streckers fiihren.

Verfahren

. Nehmen Sie die Hautinzision unter Lokalanasthesie vor.

. Fihren Sie eine Feinnadelpunktion mit Ultraschall oder Réntgen
durch.

. Wenn die Nadel korrekt positioniert ist, entfernen Sie den Mandrin
und fuhren Sie den 0,018"-Fiihrungsdraht ein.

. Entfernen Sie die Nadel und dilatieren Sie mit dem
zusammengebauten koaxialen Einfiihrhilfesystem.

. Losen Sie den inneren Dilatator und Uberpriifen Sie, ob die Spitze
der AuBenhiille richtig in der Kavitat platziert wurde (beachten Sie
den rontgendichten Ringmarker).

. Entfernen Sie den Aufsteller und den inneren Dilatator.

. Fihren Sie den 0,038"-Flihrungsdraht ein (nicht im Lieferumfang
enthalten).

. Entfernen Sie die AuBenhiille und ziehen Sie den 0,018"-
Fihrungsdraht heraus.

. Fihren Sie den gewlinschten Katheter (nicht im Lieferumfang
enthalten) Uber den Flihrungsdraht ein und schieben Sie ihn vor.
Dilatieren Sie weiter, falls erforderlich.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden.

Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch gefahrlicher
Abfall gelten. GemaB den geltenden Gesetzen und Vorschriften
entsorgen.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory @argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist
die zusténdige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten
zu informieren.

el - EAAnvika

Eicaywyéag SKATER™

Mpoopi1opevn xprion/Zkonog

To oloTnua sicaywyéa Skater™ pe akTivookiepd deikTn npoopileTal yia
napakevtnaon Pe AenTr BeAdva Kal dIacToAn TwV 10TV UE WETENEITA
€l0aywyn vog odnyol cUpuaTog yia TonoBETnon Tou KaBeTrpa kata
S1dpKeIa pn ayyeiak®mv 31adikaci®v.

Mepiypapn CUOKEUNG

To oloTnua sicaywyéa SKATER™ npoopileTal yia napakEvTnon Ke AenTn
BeAdva kai 31ACTOAN TWV IOTMV HE PETEMNEITA €10AYWYN £VOG 0dnyou
oUppaTog yia TonoBETnon Tou KABeTrpa Kata Tn SIAPKEIQ U AYYEIQK®OV
diadikaginv. O eicaywyéag SKATER™ anoTeAsiTal and e0wTEPIKO
d1aoToAéa 4F pe kGvouAa akapwyiag 6nou pnopei va TonoBetndei odnyod
oUppa 0,018” kal e§wTepikd Bnkapl 6F dnou pnopolv va TonoBeTnBo UV
odnya oUpparta 0,018” kai 0,035 1) 0,038".

"Ev3e1En Xpiong
Ta ouoThuarta eicaywyéa SKATER™ pe akTIVOOKIEPO JEIKTN JIEUKOAUVOUV
TNV €l0aywyn Kal Tnv TonoB£Tnan evog odnyol cUpuaTog.

AvTtevdeieig
O kaBopIouOG TwV a0BEVWV OTOUG 0MoiouG avTevdeikvuvTal ol dIadepUIKEG
enepPBaTikeg d1adikaaoieg NpEnel va enagieTal aTnv Kpion Tou 1aTpoU.
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Alapkeia
Mapodikn, AlyoTepo anod 60 AenTd.

Mpogi1donoinoeig

. H ouokeun auTn €xel oxediaoTei, eAeyxOei Kal KATAOKEUAOTel yia pia
HOvo xpnon. Aev €xel yivel a§loAdynaon TnG K VEOU XPRaong €k véou
enegepyaaciag kal auTeg ol d1adikaacieg evOEXeTal va odnynoouv og
BAGBN TNG OUCKEUNG Kal OUVEN®G O agBévela, AoidwEn n aAAo
TpaupaTiopd Tou acBevolg. Mnv enavayxpnoiPonoleiTe,
enavenegepyaleaTe ) ENAVANOCTEIPWVETE T CUCKEUN QUTH.

. EAEYETE TNV akepaldTNTA TNG CUCKEUATIag npiv and Tn Xpnon.

. Mn XPNOIKONOIEITE TN CUCKEUN €AV N GUOKeEUaadia (paiveral avoikTn n
€av €xel NnapéNBel n nuepopnvia ARENG.

. Mn OuvexiOETE va XpNOIKONOIEITE TN CUOKEUR €AV Kanola ano Ta
eEapTnuara €xouv unoaTei {nuia katda Tn didpkeia Tng diadikaaiag.

. H BeAdva sicaywyéa d1a0€Tel ouvdeTIKO Nou Bonda oTnv anoguyn
NG ENAPnc/EAENG Tou cUpuaTog and Ta daxTula. Mnv TpaBdarte To
0dnyo oUppa Péow TG BeAdVAG.

NMpo@uAageig
. To npoiov Npénel va xpnaoihonolsital Hovo and E€ISIKEUPEVO
NPOCWMIKO NOU YVWPIZEl TNV TEXVIKI.

MNMpoeToipacia odnyou cUpparTog (av 1IoXUEl)

. XaAapwaoTe Tn diata&n eubuypdupiong padi pe To odnyod cuppa.

. EkTeAEéaTe €knAuon Tou diavopéa pe ahatouyo SidAupa.

. AIGUOPPWOTE TO AKPO PETAKIVOVTAG TO EAATNPIWTO AKPO NAvw ano
TO AKPO TNG EyXPpwHNG d1dTagng eubuypappiong.

Ailadikacia

. MpaypaTtonoinaTe TNV Toun oTo d€pua unod Tonikn avaigénaia.

. MpaypaTonoinaTe TNV napakévtnon Pe Aentr BeAdva
XPNOILONOI®VTAG UNEPRXOUG I aKTivVeg X.

. 'OTav n Behdva €xel TonoBeTNOei CwWOTA, APAIPETTE TOV OTEINED Kal
€l0ayayeTe To 0dnyo oupua 0,018”.

. A@aipéaTe Tn BeAOVa Kal EKTEAECTE 3IATACN HUE TO OUVAPHOAOYNHEVO
opoa&ovikd ouoTnua elcaywyéa.

. XaAapwaTe Tov e0WTePIKO d1aaToAéa, EAEyXOVTAG €AV TO AKPO TOU
eEWTePIKOU Bnkapiol €xel ToNoBeTNOEI CWATA EVTOG TNG KOIAOTNTAG
(NPOGEETE TOV AKTIVOOKIEPO JEiKTN dAKTUAIoU).

. A@aipéaTe TNV KAVOUAA aKapwiag Kal Tov ecwTepikd dlaaToAéa.

. Eioayayete To 0dnyo ouppa 0,038" (dev nepihauBaverai).

. AQaipéaTe TO EEWTEPIKO BNKAPI Kal anogUpeTe To 0dnyo olpua
0,018".

. EicaydyeTe kal npowOnaTe Tov anairoUpevo kabetrpa (dev
nepiIAapBaveral) navw anod 1o odnyo oUpua. EKTeEAEDTE NepaITEPW
diaTtaon, av anaiteital.

AnoBnkeuon
AnoBnkeUETE TN GUOKEUN O EAEYXOUEVN Bepuokpaacia dwuaTiou.
AnNo@eUYETE TNV NAPATETAUEVN €KBECN OTO PWG.

Anodppiyn

MeTd Tn xpron, To Npoidv autd evAEXETAl va ouVIOTA dUVNTIKO BIOAOYIKO
Kivduvo. H anoppiyn npénel va yivetal cUupwva e Tnv ioxlouoa
vopoBeaia kal Toug kavoviapoug.

ZHMEIQZH: 3¢ nepinTwon coBapol oupuBAavTog Nou OXETIZETAI UE AUTAV
TN GUOKEUN, TO GUKBAv npénel va avagepbei aTnv Argon Medical otn
dielBuvaon quality.regulatory@argonmedical.com, kabwg kai oTig
apuOdIEC UYEIOVOUIKEG ApXEC TNG NEPIOXNG dIAPOVAG Tou
XpnoTn/acbevoug.

es - Espaiiol

Introductor SKATER™

Uso previsto/Propésito

El sistema de introductor Skater™ con marcador radiopaco esta previsto
para la puncién con aguja y dilatacion tisular precisas con el posterior
posicionamiento de una guia para la colocacion del catéter en
procedimientos no vasculares.

Descripcion del producto

El sistema de introductor SKATER™ estd concebido para la puncion con
aguja fina y dilatacién tisular con el posterior posicionamiento de una
guia para la colocacion del catéter, en procedimientos no vasculares. El
introductor SKATER™ consta de un dilatador interno de 4F con canula de
refuerzo que acepta una guia de 0,018 pulg. y una vaina exterior que
acepta guias de 0,018, 0,035 y 0,038 pulg.

Indicaciones de uso
Los sistemas de introductor SKATER™ con marcador radiopaco facilitan la
introduccidn y colocacidon de un alambre guia.

Contraindicaciones
Corresponde al médico determinar si los procedimientos quirirgicos
percutaneos pueden estar contraindicados para el paciente.



Duracién
Transitorio e inferior a 60 minutos.

Advertencias

. Este producto esta disefiado, fabricado y comprobado para un solo
uso. La reutilizacién y el reprocesamiento del producto no se han
evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y derivar
en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente. No
reutilice, reprocese ni esterilice el dispositivo.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha
de caducidad.

. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre
dafios durante el procedimiento.

. La aguja del introductor tiene un casquillo que ayuda a evitar que
los dedos toquen o presionen el alambre guia. No extraiga el
alambre guia a través de la aguja.

Precauciones
. El producto debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado que
esté familiarizado con la técnica.

Preparacion de la guia (si procede)

. Afloje el enderezador junto con el alambre guia.

. Irrigue el dispensador con solucion salina.

. Arme la punta pasando la punta de muelle por el borde del
enderezador de color.

Procedimiento

. Realice la incision cutanea con anestesia local.

. Realice la puncién con aguja fina con la ayuda de ecografia o
radiografia.

. Una vez que la aguja esté bien colocada, retire el estilete e
introduzca la guia de 0,018 pulg.

. Retire la aguja y dilate con el sistema del introductor coaxial
montado.

. Afloje el dilatador interno y compruebe que la punta de la vaina

externa esta bien colocada dentro de la cavidad (observe el

marcador circular radiopaco).

Retire la canula de refuerzo y el dilatador interno.

Introduzca el alambre guia de 0,038 pulg. (no incluido).

Retire la vaina externa y extraiga el alambre guia de 0,018 pulg.

Inserte y haga avanzar el catéter adecuado (no incluido) por el

alambre guia. Aumente la dilatacion si es necesario.

Almacenamiento

Guarde el producto a temperatura ambiente controlada. Evite la
exposicion prolongada a la luz.

Eliminacion

Tras el uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Eliminelo
de conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direcciéon
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

Sisesti SKATER™

Kasutusotstarve/-eesmark

Réntgenkontrastse markeriga sisestisiisteem Skater™ on ette nahtud
peenndela punktsiooniks ja koe laiendamiseks ning juhttraadi jargnevaks
positsioneerimiseks kateetri paigaldamise ajal mitte-vaskulaarsete
protseduuride korral.

Seadme kirjeldus

Sisestislisteem SKATER™ on ette ndhtud peenndela punktsiooniks ja koe
laiendamiseks ning juhttraadi jargnevaks positsioneerimiseks kateetri
paigaldamise ajal mitte-vaskulaarsete protseduuride korral. Sisesti
SKATER™ koosneb 4F sisedilataatorist koos jdiga kanuiliga, millega
kasutatakse 0,018” juhttraati ning 6F valiskesta, millega on v8imalik
kasutada 0,018” ja 0,035” vdi 0,038” juhttraati.

Kasutusndidustused
Rontgenkontrastse markeriga sisestististeemid SKATER™ hd&lbustavad
juhttraadi sisestamist ja positsioneerimist.

Vastundidustused
Arst peab otsustama, milliste patsientide korral on perkutaanse
interventsiooni protseduurid vastunaidustatud.

Kasutuskestus
Lihike, alla 60 minuti.
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Hoiatused

. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult hekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust ega taastddtlemist uuritud ei ole ja
see vOib pShjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haiguse, infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage,
toodelge ega steriliseerige seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i aegumiskuupéev on
moddunud.

. Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal
kahjustada saab.

. Sisestusnoelal on puks, mille abil vélditakse kokkupuudet traadiga /
selle tdmbamist. Arge tdmmake juhttraati 14bi ndela.

Ettevaatusabinoud
. Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes tunneb
vastavat tehnikat.

Juhttraadi ettevalmistus (kui on kohaldatav)

. Vabastage sirgesti koos juhttraadiga.

. Loputage jaoturit fiisioloogilises lahuses.

. Vormige otsakut, viies see Ule varvilise sirgesti serva.

Protseduur

. Tehke sisseldige nahka kohalikku tuimestust kasutades.

. Teostage peenndela punktsioon, kasutades ultraheli vdi rontgenit.

. Noela Gige asetuse korral eemaldage stilett ja sisestage 0,018”
juhttraat.

. Eemaldage ndel ja laiendage kokkupandud koaksiaalset
sisestististeemi kasutades.

. Vabastage sisemine dilataator ja kontrollige, et valise kesta ots

oleks asetatud Oigesti 66ne sisse (pidage silmas rontgenkontrastset

rongasmarkerit).

Eemaldage jaik kanidl ja sisemine dilataator.

Sisestage 0,038” juhttraat (ei kuulu komplekti).

Eemaldage viliskate ja tdmmake 0,018” juhttraat valja.

Sisestage ja viige sobiv kateeter (ei kuulu komplekti) edasi Ule

juhttraadi. Vajadusel laiendage trakti veelgi.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. Valtige pikaajalist valguse
katte jatmist.

Korvaldamine
Pérast kasutamist v3ib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kdrvaldage see
kasutuselt vastavalt kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi,
tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsiendi elukohas.

SKATER™-sisddnvieja

Kayttotarkoitus

Skater™-sisaanviejajarjestelma, jossa on rontgenpositiivinen merkinta.
Se on tarkoitettu ohutneulapunktioon ja kudoksen laajentamiseen, minka
jalkeen asetetaan ohjainlanka katetrin viemistd varten ei-vaskulaarisissa
toimenpiteissa.

Véalineen kuvaus

Skater™-sisadnviejajarjestelma on tarkoitettu ohutneulapunktioon ja
kudoksen laajentamiseen, minka jdlkeen asetetaan ohjainlanka katetrin
viemistd varten ei-vaskulaarisissa toimenpiteissa. Skater™-sisaanviejdssa
on 4 F:n sisdinen laajennin ja jaykistinkanyyli, johon sopii 0,46 mm:n
(0,018 tuuman) ohjainlanka, seka 6 F:n ulkoinen holkki, johon sopii 0,46
mm:n (0,018 tuuman) ja 0,89 mm:n (0,035 tuuman) tai 0,97 mm:n
(0,038 tuuman) ohjainlanka.

Kayttoaihe
Skater™-sisadnviejajarjestelmassa on réntgenpositiivinen markkeri, joka
helpottaa ohjainlangan sisaanvientia ja sijoittamista.

Vasta-aiheet
Laakarin on kaytettava harkintaa paattaessaan, mille potilaille
perkutaaniset interventionaaliset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia.

Kesto
Lyhytaikainen, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain
kertakayttdiseksi. Valineen uudelleenkaytdn tai valinehuollon
vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa valineen
vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai vamman. Ala kayta, kasittele tai steriloi tatd valinetta
uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.



. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttopéiva on
ohitettu.

. Keskeytd kayttd, jos jokin komponenteista vahingoittuu
toimenpiteen aikana.

. Sisdanviejaneulassa on napa, joka auttaa estémaan langan
koskettamista sormilla ja langan vetamista. Ald veda ohjainlankaa
neulan lapi.

Varotoimet
. Tuotetta saa kayttda vain pateva henkildstd, joka on perehtynyt
kdytettavaan tekniikkaan.

Ohjainlangan valmistelu (tarvittaessa)

. LOysaa suoristin ja ohjainlanka.

. Huuhtele suojarengas keittosuolaliuoksella.

. Muotoile karki viemalla jousitettu karki varillisen suoristimen paan
yli.

Toimenpideohjeet

. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa.

. Tee ohutneulapunktio ultradani- tai rontgenohjauksessa.

. Kun neula on oikeassa sijainnissa, irrota stiletti ja vie 0,46 mm:n
(0,018 tuuman) ohjainlanka.

. Poista neula ja tee laajennus kootulla koaksiaalisella
sisaanviejdjarjestelmalla.

. LOoysaa sisdinen laajennin ja tarkista, etta ulkoisen holkin karki on
asetettu asianmukaisesti onteloon (huomaa réntgenpositiivinen
rengasmerkintd).

. Poista jaykistinkanyyli ja sisdinen laajennin.

. Vie 0,97 mm:n (0,038 tuuman) ohjainlanka (ei sisélly
toimitukseen).

. Poista ulkoinen holkki ja vedd 0,46 mm:n (0,018 tuuman)
ohjainlanka.

. Tyénna katetri (ei sisally toimitukseen) ohjainlangan yli. Laajenna
tarvittaessa lisaa.

Sailytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammaossa. Valta pitkaa altistusta valolle.

Havittaminen
Tuote voi aiheuttaa kdyton jalkeen biologisen vaaran. Havita tuote
voimassa olevien lakien ja maardysten mukaan.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com)
seka kayttajén/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

Introducteur SKATER™

Utilisation prévue

Le systéme Introducteur Skater™ avec marqueur radio-opaque est
destiné a étre utilisé pour la ponction a I'aiguille fine et la dilatation des
tissus, suivies de la mise en place d’un fil-guide en vue de poser un
cathéter dans le cadre de procédures non vasculaires.

Description du dispositif

Le systéme Introducteur SKATER™ est destiné a étre utilisé pour la
ponction a l'aiguille fine et la dilatation des tissus, suivies de la mise en
place d’un fil-guide en vue de poser un cathéter dans le cadre de
procédures non vasculaires. L'Introducteur SKATER™ comporte un
dilatateur interne 4F avec canule de raidissement compatible avec un fil-
guide de 0,018”, et une gaine extérieure 6F compatible avec des fils-
guides de 0,018” et de 0,035” ou 0,038".

Indication
Les systémes Introducteur SKATER™ avec marqueur radio-opaque
facilitent I'introduction et la mise en place d’un fil-guide.

Contre-indications
1l appartient au médecin de déterminer les patients pour lesquels les
procédures d’intervention percutanées sont contre-indiquées.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Avertissements

. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont
pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif
et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

. Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, ou si la date de péremption
est dépassée.

. Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au
cours de la procédure.
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. L'aiguille d’introduction dispose d’une embase pour aider a
empécher que les doigts n’entrent en contact avec le fil/ne tirent le
fil. Ne pas tirer un fil-guide a travers une aiguille.

Précautions
. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et
bien familiarisé avec la technique.

Préparation du fil-guide (le cas échéant)

. Détacher le redresseur conjointement avec le fil-guide.

. Rincer le distributeur avec de I'eau saline.

. Conformer I’extrémité en faisant passer I’'extrémité du ressort sur le
bord du raidisseur de couleur.

Procédure

. Inciser la peau sous anesthésie locale.

. Réaliser une ponction a l'aiguille fine sous échographie ou
radiographie.

. Une fois I'aiguille bien en place, retirer le stylet et introduire le fil-
guide de 0,018".

. Retirer I'aiguille et dilater avec l'introducteur coaxial assemblé.

. Détacher le dilatateur interne en veillant a ce que I'extrémité de la

gaine externe ait bien été placée dans la cavité (le marqueur radio-

opaque en forme d’anneau doit étre visible).

Retirer la canule de raidissement et le dilatateur interne.

L]

. Introduire le fil-guide de 0,038” (non fourni).

. Retirer la gaine externe puis le fil-guide de 0,018".

. Insérer et faire progresser le cathéter requis (non fourni) sur le fil-
guide. Dilater davantage au besoin.

Stockage

Conserver & une température ambiante contrdlée. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére.

Mise au rebut

Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique.
Eliminer le dispositif conformément aux Iégislations et réglementations en
vigueur.

REMARQUE : en cas d’incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit
étre signalé a Argon Medical a I’adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu‘a I’autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

SKATER™ bevezetd

Rendeltetés/Cél:

A Skater™ bevezetd rendszer sugaratlatszatlan jelzével finomt(is
punkciéhoz és szdévetdilacidhoz javallt a vezetédrot ezutani
pozicionalasaval a katéter elhelyezéséhez nem vaszkularis eljarasokban.

Eszkozleiras

A SKATER™ bevezet6 rendszer finomt(is punkcidhoz és szovetdilaciohoz
javallt a vezetddrot ezutani poziciondlasaval a katéter elhelyezéséhez
nem vaszkularis eljarasokban. A SKATER™ bevezetd egy 4F-es bels6
tagitobdl all merevit6 kandllel, amely 0,018" vezetédrdthoz vald, illetve
egy 6F-es kuls6 hiivelybdl, amely 0,018” és 0,035” vagy 0,038”
vezetbdrotokhoz is valé.

Hasznalati javallatok
A SKATER™ bevezetl rendszerek sugaratlatszatlan jelzével megkdnnyitik
a vezetddrot bevezetését és elhelyezését.

Ellenjavallatok
Az orvos megitélése alapjan kell meghatarozni, hogy a perkutan
intervencids eljarasok mely betegek esetében ellenjavalltak.

Idétartam
Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc.

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték,
és ez az eszk6z meghibasodasahoz, kdvetkezményesen a paciens
megbetegedéséhez, fertGzéséhez és/vagy mas sérliléséhez
vezethet. Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve ne sterilizalja
Ujra az eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas lathatdan nyitva van, vagy ha elmuilt
a lejarati datum.

. Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérilt az eljaras
soran.

. A bevezet$ ti rendelkezik egy toldalékkal, amelyik segit
megakadalyozni, hogy az ujjak hozzaérjenek/hlzzak a drétot. Ne
huzza a vezetddrotot tlin keresztul.



Ovintézkedések
. A terméket csak a technikat ismers, megfeleld képesitéssel
rendelkez6 személyek hasznalhatjak.

Vezet6drot elokészitése (ha van)

. Lazitsa meg a kiegyenesitt a vezetédrottal egyutt.

. Oblitse le séoldattal az adagoldt.

. Alakitsa ki a cstcsot a rugds cslcsot végigfuttatva a szines
kiegyenesitd szélén.

Eljaras

. Végezze el a bér bemetszését helyi érzéstelenitésben.

. Végezzen finomtls punkcidt ultrahang vagy rontgen mellett.

. Amikor a tli megfelel6en pozicionalt, vegye ki a nyarsat, és vezesse
be a 0,018” vezetddrotot.

. Vegye ki a t(it, és tagitsa az 6sszeszerelt koaxialis bevezetd
rendszerrel.

. Lazitsa meg a bels6 tagitdt, ellendrizve, hogy a kiilsé hiively hegye
megfeleléen van-e behelyezve az liregbe (ne feledje a
sugaratlatszatlan gy(rijelz6t).

. Vegye ki a merevit6é kanult és a belsé tagitot.

. Vezesse be a 0,038” vezetddrotot (nem tartalmazza).

. Tavolitsa el a kuls6é hivelyt, és hlzza vissza a 0,018" méretl
vezet6drotot.

. Helyezze be és tolja el6re a szlikséges katétert (nem tartalmazza) a
vezetddroton. Tagitsa tovabb, ha szikséges.

Tarolas
Szabdlyozott szobah6mérsékleten tarolandd. Ne tegye ki sokaig fény
hatasanak.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék potencidlisan bioldgiailag veszélyes lehet. Az
artalmatlanitast a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal
Osszhangban végezze.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos esemény kévetkezik be,
amely kapcsolatba hozhatd az eszk6zzel, az eseményt jelenteni kell az
Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen,
valamint a felhaszndld/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi
hatésagnak.

it - Italiano

Introduttore SKATER™

Uso previsto/Scopo

1l sistema introduttore Skater™ con marker radiopaco & concepito per le
punture con ago sottile e la dilatazione del tessuto con successivo
posizionamento di un filo guida per I'inserimento del catetere in
procedure non vascolari.

Descrizione del dispositivo

1l sistema introduttore SKATER™ & concepito per le punture con ago
sottile e la dilatazione del tessuto con successivo posizionamento di un
filo guida per I'inserimento del catetere in procedure non vascolari. II
sistema introduttore SKATER™ consiste in un dilatatore interno 4F con
cannula di irrigidimento che accetta un filo guida da 0,018” e una guaina
esterna 6F che accetta fili guida da 0,018” e 0,035” 0 0,038".

Indicazioni per l'uso
I sistemi introduttori SKATER™ con marker radiopaco facilitano
I'introduzione e il posizionamento di un filo guida.

Controindicazioni
Nel valutare per quali pazienti sono controindicate le procedure
interventistiche percutanee € opportuno basarsi su un giudizio medico.

Durata
Temporanea, meno di 60 minuti.

Avvertenze

. Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato
esclusivamente per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il
ricondizionamento non sono stati valutati e possono portare a guasti
che potrebbero avere come conseguenza malattie, infezioni o altre
lesioni del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare
questo dispositivo.

. Prima dell’'uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.

. Non usare se la confezione & aperta o se la data di scadenza é stata
superata.

. Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga
danneggiato nel corso della procedura.

. L'ago introduttore & dotato di mandrino che impedisce alle dita di
entrare in contatto con il filo o tirarlo. Non tirare il filo guida
attraverso l'ago.

Precauzioni
. Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che
abbia familiarita con la tecnica.
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Preparazione di un filo guida (se applicabile)

. Allentare il raddrizzatore insieme al filo guida.

. Irrigare il dispenser con soluzione salina.

. Sagomare la punta facendo scorrere la punta della molla sopra il
margine del raddrizzatore colorato.

Procedura

. Praticare I'incisione cutanea in anestesia locale.

. Eseguire una puntura con ago sottile sotto guida ecografica o
radiografica.

. Quando I'ago & posizionato correttamente, rimuovere lo stiletto e
introdurre il filo guida da 0,018".

. Rimuovere I'ago e dilatare con il sistema introduttore coassiale
assemblato.

. Allentare il dilatatore interno, controllando che la punta della guaina
esterna sia correttamente inserita nella cavita (prendere nota del
marker ad anello radiopaco).

. Rimuovere la cannula di irrigidimento e il dilatatore interno.

. Introdurre il filo guida da 0,038” (non incluso).

. Rimuovere la guaina esterna e ritirare il filo guida da 0,018".

. Inserire e fare avanzare il catetere richiesto (non incluso) sopra il
filo guida. Se necessario, dilatare ulteriormente.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce.

Smaltimento
Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo,
segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo

quality.regulatory @argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

It — Lietuviy k.

~SKATER™ Introducer™

Naudojimo paskirtis

~Skater™ Introducer" sistema su spindulinei energijai nelaidziu Zymeniu
yra skirta tiksliai adatos punkcijai atlikti ir audiniui praplésti, po to
ivedant kreipiamaja kateterio vielg ne vaskuliniy procediiry metu.

Prietaiso aprasymas

~SKATER™ Introducer" sistema yra skirta tiksliai adatos punkcijai atlikti ir
audiniui praplésti, po to jvedant kreipiamajq kateterio vielg ne vaskuliniy,
procedury metu. ,SKATER™ Introducer" sudaro vidinis 4F pléstuvas su
sukietéjancia kaniule, kuriai tinka 0,018 col. kreipiamoji viela ir iSoriné 6F
imova, kuriai tinka tiek 0,018 col., tiek 0,035 col. arba 0,038 col.
kreipiamosios vielos.

Naudojimo paskirtis
,SKATER™ Introducer" sistemos su spindulinei energijai nelaidziu
Zymeniu pagreitina kreipiamosios vielos jvedimo ir jstatymo procediras.

Kontraindikacijos
Kada poodinés intervencijos procediiros pacientams yra
kontraindikuojamos nusprendzia gydytojas.

Trukmé
Trumpalaikis, maziau nei 60 minuciy.

Ispé&jimai

. Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vieng
karta. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas,
todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento
sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima. Priemone draudZiama
naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai.

. Pries naudodami patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba jei galiojimo
data praéjusi.

. Nenaudokite, jei per procedirg buvo sugadintas kuris nors
komponentas.

. Ivediklio adatoje yra jvoré, vielg apsauganti nuo salycio /
patraukimo pirstais. Kreipiamosios vielos pro adatg netraukite.

Atsargumo priemonés
. Siuo produktu gali naudotis tik kvalifikuotas personalas, kuris
iSmano naudojimo buda.

Kreipiamosios vielos paruosimas (jei taikytina)

. Atlaisvinkite tiesinimo jtaisg kartu su kreipiamaja viela.

. Fiziologiniu tirpalu iSplaukite dalytuva.

. Suformuokite galiuka, spyruoklés galg uztraukdami ant spalvoto
tiesinimo jtaiso krasto.

Procedura
. Ipjaukite odq pries tai atlike vietine anestezija.



. Stebédami ultragarsu ar atlikdami rentgeno procedira jveskite
adata.

. Tinkamai nustate adatos padétj, zondaq iStraukite ir jveskite 0,018
col. kreipiamajq viela.

. IStraukite adataq ir iSpléskite surinkta bendraase jvediklio sistema.

. Atlaisvinkite vidinj pléstuva ir patikrinkite, ar iSoriné jmova ertméje

tinkamai jstatyta (pazymeékite spindulinei energijai nelaidy ziedinj

zymeklj).

ISimkite sukietéjandcia kaniule ir vidinj pléstuva.

Iveskite 0,038 col. kreipiamaja vielg (nepridedama).

IStraukite iSorine jmova ir 0,018 col. kreipiamajq viela.

Vir$ kreipiamosios vielos jveskite reikiama kateterj (nepridedamas).

Jei reikia, dar prapléskite.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Venkite ilgalaikio
Sviesos poveikio.

Utilizavimas
Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Utilizuokite
vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teises aktais.

PASTABA. [vykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie
ivykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical" el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamaja vieta.

nl - Nederlands

SKATER™ Introducer

Beoogd gebruik / doel

Het Skater™ introducersysteem met radiopake marker is bedoeld voor
fijne naaldpunctie en weefselverwijding met daaropvolgende

positionering van een voerdraad voor katheterplaatsing bij niet-vasculaire
procedures.

Beschrijving van het instrument

Het Skater™ introducersysteem is bedoeld voor fijne naaldpunctie en
weefselverwijding met daaropvolgende positionering van een voerdraad
voor katheterplaatsing bij niet-vasculaire procedures. De SKATER™
introducer bestaat uit een 4F binnendilatator met verstevigingscanule die
geschikt is voor een 0,018" voerdraad, en een 6F buitenhuls die geschikt
is voor zowel 0,018" als 0,035" of 0,038" voerdraden.

Gebruiksindicatie
SKATER™ introducersystemen met radiopake marker vereenvoudigen
introductie en plaatsing van een voerdraad.

Contra-indicaties
Het oordeel van de arts is bepalend voor de beslissing voor welke
patiénten percutane interventieprocedures gecontra-indiceerd zijn.

Duur
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

. Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd
en kan leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende
ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént. Dit instrument niet
hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

. Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de
uiterste gebruiksdatum is verstreken.

. Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure
beschadigd raakt.

. De introducernaald is voorzien van een aanzetstuk zodat vingers
niet in contact komen met, of kunnen trekken aan de voerdraad.
Trek de voerdraad niet door de naald heen.

Voorzorgsmaatregelen
. Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd
personeel dat vertrouwd is met de techniek.

Voorbereiding van de voerdraad (indien van toepassing)

. Maak de strekker samen met de voerdraad los.

. Spoel de dispenser met zoutoplossing.

. Vorm de tip door de veertip over de rand van de gekleurde strekker
te laten lopen.

Procedure

. Voer de incisie in de huid uit onder lokale anesthesie.

. Voer een fijne naaldpunctie uit met behulp van echoscopie of
rontgen.

. Als de naald goed is geplaatst, verwijdert u de stilet en brengt u de
0,018" voerdraad in.

. Verwijder de naald en dilateer met het geassembleerde coaxiale
introducersysteem.
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. Maak de binnendilatator los waarbij u controleert of de tip van de
buitenste huls juist in de holte is geplaatst (let op de markering van
de radiopake ring).

Verwijder de verstevigingscanule en binnendilatator.

Introduceer de 0,038” voerdraad (niet meegeleverd).

Verwijder de buitenhuls en trek de 0,018” voerdraad terug.

Breng de vereiste katheter (niet meegeleverd) in en voer deze op
over de voerdraad. Dilateer meer indien nodig.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht.

Afvoer
Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren
volgens geldende wet- en regelgeving.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit
hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical
via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

SKATER™ innfgringsenhet

Tiltenkt bruk/formal

Skater™ innfgringssystem med rgntgentett markgr er beregnet for
finndlspunksjon og vevsdilatasjon med etterfglgende posisjonering av en
ledevaier for kateterplassering i ikke-vaskulaere prosedyrer.

Beskrivelse av enheten

SKATER™ innfgringssystem med rgntgentett markgr er beregnet for
finndlspunksjon og vevsdilatasjon med etterfglgende posisjonering av en
ledevaier for kateterplassering i ikke-vaskulaere prosedyrer. SKATER™
innfgringsenhet bestar av en 4F indre dilatator med avstivningskanyle
som godtar en 0,018” ledevaier, og en 6F ytre hylse som godtar bade
0,018" og 0,035” eller 0,038” ledevaiere.

Indikasjon for bruk
SKATER™ innfgringssystemer med rgntgentett markgr forenkler innfgring
og plassering av en ledevaier.

Kontraindikasjoner
Legen skal bruke skjgnn for & fastsla hvilke pasienter perkutane
intervensjonsprosedyrer er kontraindisert for.

Varighet
Forbigdende, mindre enn 60 minutter.

Advarsler

. Denne enheten er kun utformet, testet og produsert til
engangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert
og kan fgre til svikt og etterfglgende sykdom, infeksjon eller annen
skade hos pasienten. Denne enheten skal ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

. Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & vaere 8pen eller hvis
utlgpsdatoen er utlgpt.

. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av
prosedyren.

« Nalen pd innfaringsenheten har et nav for 8 forhindre at fingrene
kommer i kontakt med / trekker i ledevaieren. Ikke trekk
ledevaieren gjennom en kanyle.

Forholdsregler
. Produktet skal kun brukes av kvalifisert personell som er kjent med
teknikken.

Klargjgring av ledevaieren (hvis relevant)

. Lgsne utretteren sammen med ledevaieren.

. Skyll dispenseren med saltvannsopplgsning.

. Form tuppen ved & fgre fjsertuppen over kanten av den fargede
utretteren.

Prosedyre

. Utfgr hudinnsnitt under lokal anestesi.

. Utfgr en finnalspunksjon ved bruk av ultralyd eller rgntgen.

. Nar nélens posisjon er riktig, fjerner du stiletten og fgrer inn den
0,018" ledevaieren.

. Fjern ndlen og dilater med det monterte koaksiale
innfgringssystemet.

. Lgsne den indre dilatatoren, og kontroller at tuppen av den ytre

hylsen er riktig plassert i hulrommet (bemerk den rgntgentette

ringmarkgren).

Fjern avstivningskanylen og den indre dilatatoren.

Far inn 0,038” ledevaieren (ikke inkludert).

Fjern den ytre hylsen og trekk ut den 0,018” ledevaieren.

Sett inn og fgr frem det ngdvendige kateteret (ikke inkludert) over

ledevaieren. Dilater ytterligere ved behov.



Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur. Unnga for lang lyseksponering.

Avfallshandtering
Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk fare. Kasser
i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

MERK: I tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne
enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet
der brukeren/pasienten bor.

Introduktor SKATER™

Przeznaczenie i cel stosowania

System introduktora Skater™ ze znacznikiem radionieprzezroczystym
przeznaczony jest do wykonywania naktucia przy uzyciu cienkiej igty oraz
rozszerzania tkanek, a nastepnie ustalania potozenia prowadnika w celu
umieszczenia cewnika w zabiegach innych niz naczyniowe.

Opis urzadzenia

System introduktora SKATER™ przeznaczony jest do wykonywania
naktucia przy uzyciu cienkiej igly oraz rozszerzania tkanek, a nastepnie
ustalania potozenia prowadnika w celu umieszczenia cewnika w zabiegach
innych niz naczyniowe. Introduktor SKATER™ sktada sie z rozszerzacza
wewnetrznego 4F z kaniulg usztywniajacg mieszczaca prowadnik 0,018"
oraz ostony zewnetrznej 6F, ktéra miesci zarowno prowadniki 0,018", jak
i 0,035" lub 0,038".

Wskazania do stosowania

Systemy introduktoréw SKATER™ ze znacznikami
radionieprzezroczystymi umozliwiajg wprowadzanie i umieszczanie
prowadnikow.

Przeciwwskazania
Przy okreslaniu, u ktorych pacjentdw przeciwwskazane sg przezskdrne
zabiegi interwencyjne, nalezy sie kierowa¢ osadem lekarza.

Czas trwania
Krotkotrwate stosowanie, ponizej 60 minut.

Ostrzezenia

. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w
konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie poddawac¢ dekontaminacji, ani nie
sterylizowaé urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Zabrania sie uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po
terminie waznosci.

. Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto
do uszkodzenia ktdregokolwiek z elementow.

. Igta prowadnika posiada obsadke, ktéra zapobiega kontaktowi
palcow z drutem i jego pociagnieciu. Nie wyciagac¢ prowadnika przez
igte.

Srodki ostroznosci
. Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany
personel zaznajomiony z tg technika.

Przygotowanie prowadnika (jezeli ma zastosowanie)

. Poluzowac prostownik wraz z prowadnikiem.

. Przeptukac podajnik roztworem soli fizjologicznej.

. Uformowac koncdwke naktadajac koncdwke sprezystg na krawedz
kolorowego prostownika.

Procedura

. Wykonac naciecie skdry w znieczuleniu miejscowym.

. Wykonac¢ naktucie cienka igtq monitorujac przebieg procedury za
pomoca USG lub RTG.

. Po uzyskaniu prawidtowej pozycji igty usuna¢ mandryn i wprowadzic¢
prowadnik 0,018".

. Usuna(¢ igte i poszerzy¢ z uzyciem zmontowanego systemu
introduktora wspdtosiowego.

. Poluzowac rozszerzacz wewnetrzny, sprawdzajac, czy koncowka

ostony zewnetrznej zostata prawidtowo umieszczona wewnatrz jamy

(zwroci¢ uwage na radionieprzezroczysty pierscien znacznika).

Usuna¢ kaniule usztywniajaca i rozszerzacz wewnetrzny.

Wprowadzi¢ prowadnik 0,038" (niedostarczony w zestawie).

Usuna¢ ostone zewnetrzna i wycofa¢ prowadnik 0,018".

Wprowadzi¢ i przesunaé wymagany cewnik (niedostarczony w

zestawie) na prowadniku. Poszerzy¢ jeszcze bardziej, jesli to

konieczne.

e o o o
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Przechowywanie
Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Unikac
ekspozycji na $wiatto.

Utylizacja
Po uzyciu produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowaé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z
tym wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na
adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak rowniez
kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania
uzytkownika/pacjenta.

Introdutor SKATER™

Utilizagdo prevista

O Sistema Introdutor Skater™ com marcador radiopaco destina-se a ser
usado para efetuar a pungdo com agulha fina e a dilatagdo de tecido, e o
subsequente posicionamento de um fio-guia para colocagdo de cateter
em procedimentos ndo vasculares.

Descrigcdo do dispositivo

O Sistema Introdutor SKATER™ destina-se a ser usado para efetuar a
pungdo com agulha fina e a dilatagdo de tecido, e o subsequente
posicionamento de um fio-guia para colocagdo de cateter em
procedimentos ndo vasculares. O Introdutor SKATER™ consiste num
dilatador interno de 4F com céanula de reforgo que recebe um fio-guia de
0,018” e uma bainha externa de 6F, a qual recebe fios-guia de 0,018" e
0,035”, ou de 0,038".

Indicagbes de utilizagdo
O Sistema Introdutor SKATER™ com marcador radiopaco facilita a
introdugdo e o posicionamento de fios-guia.

Contraindicagoes
O médico deve avaliar e determinar para que pacientes os procedimentos
de intervengdo percutanea sdo contraindicados.

Duragao
De curta duragdo, inferior a 60 minutos.

Adverténcias

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e
poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente
enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o
prazo de validade tiver expirado.

. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes
sofrer danos durante o procedimento.

. A agulha do introdutor possui um eixo que ajuda a impedir que os
dedos entrem em contacto/puxem o fio. Ndo puxe o fio-guia através
da agulha.

Precaucgoes
. O produto devera ser utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados que estejam familiarizados com a respetiva técnica.

Preparacédo do fio-guia (se aplicavel)

. Solte o retificador juntamente com o fio-guia.

. Enxague o aplicador com soro fisioldgico.

. Forme a ponta passando a ponta da espiral sobre a borda do
retificador colorido.

Procedimento

. Realize a incisdo cutanea sob anestesia local.

. Execute a pungdo com uma agulha fina usando ecografia ou raios X.

. Quando a agulha estiver corretamente posicionada, remova o
estilete e insira o fio-guia de 0,018".

. Retire a agulha e dilate com o sistema introdutor coaxial montado.

. Solte o dilatador interno e verifique se a ponta da bainha externa

ficou devidamente posicionada no interior da cavidade (observe o

marcador radiopaco em forma de anel).

Retire a canula de reforgo e o dilatador interno.

Insira o fio-guia de 0,038” (n&o incluido).

Retire a bainha externa e recue o fio-guia de 0,018".

Insira e faga avangar o cateter necessario (ndo incluido) sobre o fio-

guia. Se necessario, aumente a dilatagdo.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada. Evitar a exposigao
prolongada a luz.



Eliminacdo
Apds a utilizagdo, este produto podera representar um potencial risco
bioldgico. Elimine de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com
este dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical
através do endereco de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com,
bem como as autoridades de salde competentes no pais de residéncia do
utilizador/paciente.
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Introductorul SKATER™

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta

Sistemul de introducere Skater™ cu marker radioopac este destinat
punctiilor cu ac fin si dilatarii tesuturilor, cu pozitionarea ulterioara a unui
fir de ghidaj pentru plasarea cateterelor in procedurile non-vasculare.

Descrierea dispozitivului

Sistemul de introducere SKATER™ este destinat punctiilor cu ac fin si
dilatarii tesuturilor cu pozitionarea ulterioara a unui fir de ghidaj pentru
plasarea cateterelor in procedurile non-vasculare. Introductorul SKATER™
constad dintr-un dilatator interior cu marimea de 4 F, cu o canula de
rigidizare care accepta un fir de ghidaj de 0,45 mm (0,018") si o teaca
exterioara de 6 F care accepta atat fire de ghidaj de 0,45 mm (0,018"),
cat si de 0,89 mm (0,035”) sau 0,96 mm (0,038").

Indicatii de utilizare
Sistemele de introducere SKATER™ cu marker radioopac faciliteaza
introducerea si plasarea firului de ghidaj.

Contraindicatii
Medicul trebuie s3 hotdrasca la care dintre pacienti sunt contraindicate
procedurile de interventie percutanata.

Durata
Temporar, mai putin de 60 de minute.

Avertismente

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o
singura utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate
si pot duce la defectarea produsului si, in consecintg, la
imbolndvirea, infectarea sau ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu
retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Inspectati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit
data de expirare.

. Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se
deterioreaza in timpul procedurii.

. Acul introductor prezintd un conector care ajutd ca degetele sa nu
atingd/traga firul. Nu trageti firul de ghidaj prin ac.

Precautii
. Produsul trebuie utilizat numai de catre personal calificat care este
familiarizat cu tehnica.

Pregatirea firului de ghidaj (daca este cazul)

. Slabiti redresorul impreuna cu firul de ghidaj.

. Spalati dozatorul cu ser fiziologic.

. Formati varful, trecand varful spiralat peste marginea redresorului
colorat.

Procedura

. Efectuati incizia in piele sub anestezie locala.

. Efectuati o punctie cu un ac fin folosind ultrasunetele sau
radiografia.

. Cand acul este plasat corect, scoateti stiletul si introduceti firul de
ghidaj de 0,45 mm (0,018").

. Scoateti acul si dilatati cu ajutorul sistemului asamblat de
introductoare coaxiale.

. Slabiti dilatatorul interior, verificand daca varful tecii exterioare a
fost plasat in mod corespunzator in interiorul cavitatii (observati
markerul inelar radioopac).

. Scoateti canula de rigidizare si dilatatorul interior.

. Introduceti firul de ghidaj de 0,96 mm (0,038") (nu este inclus).

. Scoateti teaca exterioara si retrageti firul de ghidaj de 0,45 mm
(0,018").

. Introduceti si avansati cateterul necesar (nu este inclus) peste firul
de ghidaj. Dilatati in continuare, daca este necesar.

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlatd a camerei. Evitati expunerea
prelungitd la lumina.

Eliminarea
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic
potential. Eliminati in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.
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NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest
dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la

quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea
sanitard competentd din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

UHTpoabtocep SKATER™

Mpeanonaraemoe ncnosib3oBaHuMe / HasHauyeHue

CucteMa nHTpoabtocepa Skater™ ¢ peHTreHOKOHTPACTHOW MeTKOM
npeaHasHayeHa Ans BbINOJHEHWUS MYHKLUUW TOHKON IO U paclumpeHus
TKaHW C NocneayoWwmnM pasMeLleHMeM NpoBoAHMKa ANS YCTaHOBKM
KaTeTepa nNpu NpoBeAeHWUM BHECOCYAUCTbIX BMeLaTeNbCTB.

OonucaHue ycTpoicrea

Cuctema uHtpoabtocepa SKATER™ npeaHa3sHayeHa A5 BbINMOSIHEHUS
NMYHKLUMUN TOHKOW UIIOM M pacLUMPEeHUs TKaHW C nocneayowmm
pasMeLleHneM NpoBOAHMKA A YCTaHOBKU KaTeTepa Npu nNpoBeaeHUn
BHECOCYAUCTbIX BMelaTenbCcTB. MHTpoabtocep SKATER™ coctouT 13
BHYTpeHHero pacwmputens 4F C )XeCTKOM KaHlen, KOTOpbI paccunTaH
Ha npoBoaHuKk anameTtpom 0,018 parorima, n ob6onouku 6F, koTopas
paccuuTaHa Ha NnpoBoAHWKKN anameTtpom 0,018 n 0,035 arorima nnm 0,038
aronma.

Moka3aHUA K NPUMEHEHUI0
CucTtembl nHTpoabtocepa SKATER™ Cc peHTreHOKOHTPacTHOW MeTKOM
obneryaloT BBeAeHME U pa3MelleHre NPoBOAHMKa.

MpoTuBonokasaHus
Hanwnuue y nauneHTOB ['IpOTVIBOFIOKaBaHVIl‘;I K YpEeCKOXHbIM
MHTEPBEHLUMOHHbIM Npoueaypam A0JIXKHO ONpeaenaTbCa Bpa4vyoMm.

MpoaoMKUTENbHOCTb
KpaTkoBpeMeHHas, MeHee 60 MUHYT.

MpepocrepexeHnn

. [aHHoe ycTpoiicTBo 6b110 paspaboTaHO, UCMbITAHO U U3rOTOBIEHO
TONbKO AN 04HOPA30BOro npMmeHeHus. NMoBTOPHOE MCMOb30BaHNE
nnun nosTopHas o6paboTka yCTpolCTBa He U3y4anancb U MoryT
NpUBECTU K ero NosoMKe u, BNOCNeACTBUN, K 3abonesaHuio
nauneHTa, ero MHOULMPOBAHUIO UM NUHOW TpaBMe. [MoBTOpHOe
ncrnonb3osaHue, NnosTopHas obpaboTka nan NoBTopHas
cTepunnsaums 4aHHOro yCTpoMCTBa 3anpeLyeHbl.

. MpoBepbTe LLeNOCTHOCTb YNaKoBKWN Nepes UCrnosib30BaHUEM.

. He ncnonb3yiTe, ecnm ynakoska BbIrSAUT BCKPbITOW MW UCTEK
CPOK roAHOCTHU.

. MpekpaTuTe ncnonb3oBaHWe Npu NOBPEXAEHUN NtOHOro KOMNOHEHTa
BO BpeMs npoueaypbl.

. Y urnbl MHTpoAblOCepa ecTb BTy/Ka, AN TOro 4tobbl NanbLbl He
Kacanucb NpoBoOAHMUKA / He TAHYNM ero. He npoTarusanTte
NpOBOAHWK Yepes urny.

Mepbl NpeaoCTOPOIKHOCTHU
. M3aenne AOMKHO MCMOb30BaTbCS TOMIbKO KBANNMULMpPOBaHHbIM
rnepcoHanoM, 3HakOMbIM C METOANKOW NpoLeaypbl.

MoaroroBka npoBoAaHMKa (e€Cnm NPUMEHUMO)

. OcnabbTe BbINpSIMUTENb BMECTE C MPOBOAHUKOM.

. MpomoiiTe Ao3aTop HMU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM.

. ChopMUpynTE KOHUYMK, BbiBEAS HAKOHEUYHUK MPYXMHbI 3a Kpaw
LBETHOrO BbINPSAMUTENS.

Mpoueaypa

. BbinofHUTE paspes KoXu Noj MECTHOW aHecTesnei.

. BbINOMHUTE MYHKLUWUIO TOHKOW U0 NoA KOHTPOJIEM ynbTpasByka
WU peHTreHa.

. Mocne Toro kak urna 6bina pasMeleHa Haanexawmm o6pasom,
V3BNEeKNTE CTUNET U BBeAUTE NpoBOAHUK anametpom 0,018 glorima.

. MN3BnekuTe Urny U pacwmpbTe NPOCBET C NOMOLWb CO6paHHOro
KOaKCHasibHOro MHTpoAblocepa.

. OcnabbTe BHYTpEeHHMI pacwmpuTtens, y6eamBwNCb B TOM, YTO
KOHYMK 060/104KMN Haanexawmm o6pa3oM pasMeLleH BHYTPU MO0CTH
(o6patuTe BHUMAHWE Ha PEHTIEHOKOHTPACTHYIO KOJIbLEBYIO METKY).

. MN3BNeKnTEe XECTKY KaHIOM0 U BHYTPEHHUI paclumMpuTenb.

. BeBeauTe npoBogHuk agnametpom 0,038 arorima (He BXOAWUT B
KOMMNEKT).

. Ynanute 060/104Ky M n3BNeknTe NpoBogHUK anameTtpom 0,018
atonma.

. BcTtaBbTe n npoBeauTe Tpebyembiin kKaTeTep (He BXOAUT B KOMIJIEKT)
Mo NPOBOAHMKY. PaclumpbTe NPOCBET elle, ecan 3To HeobxoaAnMo.

XpaHeHune
XpaHuTb NMpw perynmpyemMon KOMHaTHoW TemnepaTtype. U3berante
ANUTENbHOro BO3AENCTBUSA CBETA.



YTunnsaumsa

Mocne ncnonb3oBaHns U3genne MoXxeT NPeacTaB/sATb NOTEHLUMANbHYO
61onorMyeckyo onacHoCTb. YTUAN3NUPYHUTE COrlacHO NPUMEHUMOMY
3aKoHOAaTeNbCTBY U HOPMaM.

NMPUMEYAHME. B cny4yae BO3HUKHOBEHUSI CEPbE3HOI0 MHUMAEHTA,
CBSA3@HHOrO C 3TUM YCTPOMCTBOM, crneayeT coobwmnTb 06 3ToM B Argon
Medical no agpecy quality.regulatory@argonmedical.com, a Takxe B
KOMMETEHTHbIN OpraH 34paBoOXpPaHeHns No MecTy XUTenbcTea
nonb3osaTens/nauuneHTa.
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Zavadzac SKATER™

Uréené pouzitie/Uéel

Zavadzaci systém Skater™ s rontgenokontrastnou znackou je uréeny na
punkciu tenkou ihlou a dilataciu tkaniva s naslednym umiestnenim
vodiaceho drétu na zavedenie katétra pri zakrokoch mimo cievy.

Opis pomacky

Zavadzaci systém SKATER™ je ureny na punkciu tenkou ihlou a dilataciu
tkaniva s naslednym umiestnenim vodiaceho dr6tu na zavedenie katétra
pri zakrokoch mimo cievy. Zavadza¢ SKATER™ pozostava z vnutorného
dilatatora velkosti 4F so spevriujlcou kanylou na vodiaci drot s
priemerom 0,018" a vonkaj$ieho plasta o velkosti 6F na vodiace droty s
priemerom 0,018", 0,035" alebo 0,038".

Indikacie na pouzitie
Zavadzaci systém SKATER™ s rontgenokontrastnou znackou ulahéuje
zavadzanie a umiestriovanie vodiaceho drétu.

Kontraindikacie
Pri stanoveni, u ktorych pacientov su perkutanne interven¢né zakroky
kontraindikované, je potrebné riadit sa Usudkom lekara.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

. Tato pomocka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na
jednorazové pouZitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa
neposudzovalo a mdZe viest k zlyhaniu pomécky a naslednému
vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Pomdcka sa
nesmie pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum
exspiracie.

. Ak doslo pocas pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu,
pomdcku dalej nepouzivajte.

. Zavadzacia ihla ma naboj, aby sa zabranilo kontaktu s
prstami/tahaniu drétu. Vodiaci drét nevytahujte cez ihlu.

Ochranné opatrenia
. Produkt smie pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je
oboznameny s prislusnymi postupmi.

Priprava vodiaceho drétu (ak je pouzivany)

. Uvolnite narovnavac spolu s vodiacim drétom.

. Preplachnite zasobnik fyziologickym roztokom.

. Vytvorte hrot tak, ze pretiahnete hrot pruziny cez okraj farebného
plastového narovnavaca.

Postup

. Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koZe.

. Pod ultrazvukom alebo réontgenom vykonajte punkciu tenkou ihlou.

. Po spravnom umiestneni ihly vytiahnite stylet a zavedte 0,018"
vodiaci drot.

. Vytiahnite ihlu a dilatujte pomocou zloZzeného systému koaxialneho
zavadzaca.

. Uvolnite vnatorny dilatator, pricom skontrolujte, ¢i bol hrot

vonkajsieho plasta spravne umiestneny do vnutra dutiny (sledujte

prstencovu rontgenokontrastn znacku).

Vytiahnite speviiujlcu kanylu a vnatorny dilatator.

Zavedte 0,038" vodiaci drot (nedodava sa spolu s pomdckou).

Vonkajsi plast odstrafite a vytiahnite 0,018" vodiaci drot.

Po vodiacom drote zavedte a zasurite poZzadovany katéter

(nedodava sa spolu s pomdckou). V pripade potreby dilatujte este

viac.

Skladovanie

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. Zabrarite dlhodobej expozicii
svetlu.

Likvidacia

Po pouZiti méZe produkt predstavovat potenciélne biologické
nebezpecenstvo. Zneskodnite podla platnych zdkonov a predpisov.
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POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto
pomdckou, je potrebné ju nahlasit spolonosti Argon Medical na e-
mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému
zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.
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Uvajalnik SKATER™

Predvidena uporaba/namen

Uvajalni sistem Skater™, z za rentgenske valove neprozorno oznako, je
namenjen punkcijam z drobno iglo in za razsiritev tkiva s kasnejsim
namescanjem uvajalne Zice za namestitev katetra pri nevaskularnih
postopkih.

Opis pripomocka

Uvajalni sistem SKATER™ je namenjen punkcijam z drobno iglo in za
razsiritev tkiva s kasnejsim namescanjem uvajalne Zice za namestitev
katetra pri nevaskularnih postopkih. Uvajalnik SKATER™ je sestavljen iz
notranjega dilatatorja 4F z ojacevalno kanilo, ki sprejema uvajalno zZico
premera 0,018” (0,46 mm), in zunanje ovojnice 6F, ki sprejema uvajalne
Zice premera 0,018” (0,46 mm) ali 0,035” (0,89 mm) ali 0,038” (0,97
mm).

Indikacije za uporabo
Uvajalni sistemi SKATER™ z za rentgenske Zarke neprozorno oznako
olajsuje namescanje uvajalne Zice.

Kontraindikacije
Pri odlo¢anju, za katere bolnike so perkutani intervencijski postopki
kontraindicirani, je potrebna zdravniska presoja.

Trajanje
Prehodno, manj kot 60 minut.

Opozorila

. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali predelava nista bili
preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka ter posledi¢ne
bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb. Pripomocka ne
uporabljajte ponovno, ga ne obdelujte in ne sterilizirajte.

. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

. Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa videti odprta ali je potekel rok
uporabe.

. Ce se katerikoli del pripomo¢ka med postopkom poskoduje,
prekinite z njegovo uporabo.

. Uvajalna igla ima pesto, ki prepreCuje, da bi se s prsti dotaknili ali
povlekli Zico. Uvajalne Zice ne vlecite skozi iglo.

Previdnostni ukrepi
. Pripomocek smejo uporabljati samo kvalificirane osebe, ki dobro
poznajo to tehniko.

Priprava uvajalne Zice (¢e se uporablja)

. Sprostite ravnalo skupaj z uvajalno Zico.

. Razdeljevalnik splaknite s fiziolosko raztopino.

. Konico oblikujte tako, da povlecete vzmetno konico ¢ez rob
barvnega ravnalnika.

Postopek

. Ob lokalni anesteziji izvedite rez koze.

. Z ultrazvokom ali rentgenom izvedite punkcijo z drobno iglo.

. Ko je igla pravilno namescena, odstranite stilet in uvedite uvajalno
zico premera 0,018” (0,46 mm).

. Iglo odstranite in dilatirajte s sestavljenim sistemom koaksialnega
uvajalnika.

. Sprostite notranji dilatator in se prepriCajte, ali je konica zunanjega
plas¢a pravilno namescena v notranjosti votline (upostevajte za
rentgenske valove neprozoren oznacevalni obroc).

. Odstranite ojacevalno kanilo in notranji dilatator.

. Uvedite uvajalno Zico premera 0,038” (0,97 mm) (ni priloZzena).

. Odstranite zunanjo ovojnico in izvlecite uvajalno Zico premera
0,018" (0,46 mm).

. Preko uvajalne zice vstavite in pomaknite izbrani kateter (ni
prilozen). Ce je potrebno, dodatno dilatirajte.

Shranjevanje
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi. Izogibajte se daljsi
izpostavljenosti svetlobi.

Odstranjevanje
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Izdelek
odstranite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomockom do resnega dogodka,
morate o tem obvestiti druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti
drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.



SKATER™ introducer

Avsedd anvandning/syfte

Skater™ introducersystem med réntgentat markor ar avsett for
finndlspunktion och dilatation av vavnad med efterféljande positionering
av en ledare for kateterplacering vid icke-vaskulara ingrepp.

Produktbeskrivning

Skater™ introducersystem med rontgentat markor ar avsett for
finndlspunktion och dilatation av vavnad med efterféljande positionering
av en ledare for kateterplacering vid icke-vaskuldra ingrepp. SKATER™
introducer bestar av en inre dilatator, 4F, med en forstyvningskanyl med
plats for en 0,018” 18ng ledare och en yttre hylsa, 6F, med plats for bade
0,018" och 0,035” eller 0,038” ledare.

Indikationer for anvandning
SKATER™ introducersystem med rontgentat markdr underlattar inforsel
och placering av en ledare.

Kontraindikationer
Lakarens bedémning ska vara avgdrande vid beslut om patienter for vilka
perkutana interventionella ingrepp ar kontraindicerade.

Varaktighet
Kortvarig, mindre &n 60 minuter.

Varningar

. Den har produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast
for engdngsbruk. Ateranvandning eller rekonditionering har inte
utvarderats eftersom det kan leda till fel pd enheten som medfor
sjukdom, infektion eller andra skador p& patienten. Ateranvand,
rekonditionera eller omsterilisera inte denna produkt.

. Kontrollera fore anvandningen att forpackningen ar intakt.

. Far inte anvandas om foérpackningen verkar ha éppnats eller om
utgdngsdatumet har passerat.

. Fortsatt inte att anvanda enheten om ndgon av komponenterna
skadats under proceduren.

. Introducerndlen har en muff som bidrar till att forhindra att
fingrarna kommer i kontakt med ledaren eller drar ut den. Dra inte
ut ledaren genom nélen.

Var forsiktig
. Produkten far bara anvéandas av kvalificerad personal med grundlig
kannedom om tekniken.

Forberedelse av ledare (om tillampligt)

. Losgor utrataren tillsammans med ledaren.

. Spola dispensern med koksaltlésning.

. Forma spetsen genom att kora fjaderspetsen 6ver kanten p& den
fargade utrataren.

Forfarande
. Utfor ett hudsnitt under lokalbeddvning.
. Gor en finndlspunktion med hjélp av ultraljud eller rontgen.

. N&r ndlen &r ratt placerad, avldgsna mandréngen och for in 0,018”
ledaren.

. Avlagsna ndlen och dilatera med det monterade koaxiala
introducersystemet.

. Lossa den inre dilatatorn och kontrollera att spetsen pa den yttre
hylsan har placerats korrekt inuti hdligheten (lagg mérke till den
rontgentdta ringmarkeringen).

. Avlagsna forstyvningskanylen och den inre dilatatorn.

. Forin 0,038” ledaren (medfdljer €j).

. Avlagsna den yttre hylsan och dra ut 0,018” ledaren.

. For in och for fram den erfordrade katetern (medféljer ej) dver
ledaren. Dilatera ytterligare vid behov.

Forvaring

Forvaras i kontrollerad rumstemperatur. Undvik langtidsexponering for
ljus.

Kassering
Denna produkt kan utgéra biologiskt riskavfall efter anvandning. Den ska

Cihaz Aciklamasi

SKATER™ introdiiser Sistemi, vaskiiler olmayan prosediirlerde ince igne
ponksiyonu ve doku genisletmesinin ardindan kateter yerlesimi igin
kilavuz telin yerlestiriimesinde kullanim amaghdir. SKATER™ introdiser,
0,018” kilavuz tel alan sertlestirici kanilllu 4F ig dilator ile 0,018” ve
0,035” veya 0,038"” kilavuz tel alan 6F dis kiliftan olusur.

Kullanim Endikasyonu )
Radyoopak isaretgili SKATER™ Introdlser Sistemleri kilavuz telin
sokulmasini ve yerlestirilmesini kolaylastirir.

Kontrendikasyonlar
Hangi hastalar igin perkiitan girisimsel prosedirlerin kontrendike
oldugunun belirlenmesi icin doktor karari gerekir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan az.

Uyarilar

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma
uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona
veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin,
yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6nce paket butlinltguna kontrol edin.

. Paket agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse
parcay! kullanmaya devam etmeyin.

. Introdiiser ignenin, parmaklarin telle temas etmesini/teli cekmesini
6nlemeye yardimci olan bir gébegi vardir. Kilavuz teli bir igne
Uzerinden geri gekmeyin.

Onlemler
. Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan
kullanilmalidir.

Kilavuz telin hazirlanmasi (gegerliyse)

. Duzlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

. Dispenser kismini salin sollsyon ile islatin.

. Yayl ucu renkli dizlestiricinin kenarindan asirarak ucu olusturun.

Prosediir

. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

. Ultrason ya da X-isini kullanmak suretiyle, ince igne ponksiyonu
gergeklestirin.

. igne dogru pozisyonda iken, stileyi gikarin ve 0,018” kilavuz teli
yerlestirin.

. Igneyi cikarin ve yerlestirilmis olan koaksiyel introdiiser sistem ile
dilatasyon uygulamasi gergeklestirin.

. Dis kilifin ucunun kavite igine diizgtin yerlestirilmis oldugunu kontrol
etmek suretiyle, ig dilatérl gevsetin (radyoopak halka isaretgiye
dikkat edin).

. Sertlestirici kanull ve ig dilatéri gikarin.

. 0,038” kilavuz teli yerlestirin (Urtnle birlikte verilmez).

. Dis kilifi gikarin ve 0,018” kilavuz teli gekin.

. Gerekli kateteri (Urinle birlikte verilmez) sokun ve kilavuz tel
tzerinde ilerletin. Gerekli ise daha fazla dilate edin.

Saklama

Kontrolli oda sicakliginda saklayin. Isiga uzun slre maruz birakmaktan
kaginin.

imha etme
Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline
gelebilir. Yurirlikteki kanun ve yonetmeliklere uygun olarak atilmahdir.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve
ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna
bildirilmelidir.

Kasseras enligt gallande lagar och rktiner.

ANMARKNING: I handelse av att allvarlig skada intraffar som &r
relaterad till denna enhet ska denna héndelse rapporteras till Argon
Medical p& quality.regulatory@argonmedical.com s8 val som till behérig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

SKATER™ Introdiiser

Kullanim Amaci

Radyoopak isaretcili Skater™ introdiiser Sistemi, vaskiiler olmayan
prosedurlerde ince igne ponksiyonu ve doku genisletmesinin ardindan
kateter yerlesimi igin kilavuz telin yerlestiriimesinde kullanim amaglidir.
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