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Gebrauchsanweisung (DE)

CATAPULT Guide Sheath

Eitte besen Sie die Gebrasichianweisung vor der Benetieng
aulmicrksam durch. Beadhiem Sie  alle  Warn-  und
Sicherheitshinweise  in dieser Gebrawchsanweliing,
Nichtbeachiung kanm su Kemplikationen Hikren.

Indikationen

Das Catapul™ Guide Sheath Einfihipesieck Spdem ist zum Einfliben
imtereentioneier und dagnosiisches Varickbungen in das memckiiche
Gefallsystem, pum Bebpicl auch firfemoeala Jagings, indicet

Preduktbeschreibung

Das Einfibeschisusen systes Cilapull Guide Sheath Besiea aus
folgenden Tedon:
®  [Eire (1) Hydroph e besdhicete Einfiihschleuse mit
HEmus Lasewert wnd
& Bin 1) Dilator - Prociskdmmacdelle mi 45 om, &0 om und S0 o dder
& Pesd 03 Diatoren = Produkbmode le mit 15 om

Das Latapult Guide %hesth EBnhkebeteck bosicht au:  einem
tinfbhrbesteck mit hamostatischam Ventil wnd Drereegehahn sowie
einem Cilstetor mi eirer abgerunditen Spize und sinem Lues Lock-
Arachiul am prosimel gelegenes Ende Der Schieusenkiiper schlielitam
procimal gelegemen Ende mit cinem  hameiatischen Vedtil ma
teitenanschiuss ab, an den ein 3-Wege-Hahn angischlossen st Der
Heberanschiuss wind zum Spolen der Schieuse wenwendet. D Sasieo
wird mit Hife des Dilatators i clas Gaffmpbem eingefibel. Das
Himeosizmevertil wm peosimal gelegesen Ende des Bestecks richbet

und Kagheter s und dichtet gleichistig ab, um den
Blutaustritt aus ders Besteck zu mirdern. Damit dai distala Ence des

SchiiBuse aus Qemessen.

Echiguseriings Beschickbungings
15 cm ]

45 am, &0 cm 1om

Som 20 em

Tabelle 1 - Hydrophile Beschichbersgilirgen

Fage Dol §3
Hayina:
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Bedienungsanleitung

WORBEREITUNG:

or.
3.

o5

Einflibmigelle sevilisieran ursd, wenn ndtin, inkal betSuben.
Einfuhsbesteck und Dilatatar il Hilfe adeptischer Arbettstechnik
au dher Packung nehemen und auf mogliche Schidan cder Mingel
wndersuchen, Bel jichibanen Schaden nicht banuteen,

Ex st sicher pu stellin, dass dad abaefimbanss Himaolade el fest
am Arschhess das EindGhrbestecks angebracht is5.

Cilatator. Findighrbesieck und Nebersnschiuss susreichend mi
EochaalFlésung splilen, Hach dem Spdlen des Mebsnanschlusses
das Absperventil aul OFF stelien, sm die Spdligsung im
Habenars: bl 2w behatten und Blutaustritt nech dem Einfibeen
Fuvermeidan

Bideuchten S das distale Ende der Schlause mit heparinisiener
Kochsalddsung, sehe Tabelle 1 far die  hydrophile
Besc hichiungsiange, Lim die Gleitfitigkelt zu erbalien. muss dese
Oererlliche vollitindig nass gehalten werden,

EINFIHREN:

o1,

0.

Die Spitze des Dilatatars durch das Hamostaseventll des Catapult
Guige Sheath Einfdhebestecks ganz in das Besteck sinldheen. bis

Sie bitte der Produlkdbeschriftundg.
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Instructions d'utilisation (FR)
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Mode d’emploi

PREPARATION DE L'INTRODUCTEUR:

0.

02.

05.

Préparer Insertion en utiisant une technique aseptigue et une
anesthésie locale si nécessaire.

Retirer Fintroducteur et e dilatateur de lemballage 4 Faide d'une
technique aseptique et contrdler Féventuelle présence de
Wﬁldﬂ d!fml’hpuuﬂlm e cas de détériorations
visibles.

$i le produit a une vanne hémastatique amovible, sassurer que
celle-ci est resserrée de fagon sécuritaire & l'embase de la gaine.
fincer le dilatateur, lintroducteur et le part d'entrée latéral avec
une solution isctonigue saline appropride, ou un liquide
intraveineux hépariné, Aprés le ringage du port d'entrée latéral,
mettre le robinet en position OFF, afin de garder la solution de
rincage dans le port d'entrée latéral et d'éviter tout saignement
aprés lnsertion dans le vaisseau. :

Mouillez lextrémité distale de la gaine avec du sérum
physiologique héparing, réfirez-vous au tableau 1 pour connaitre
|a longueur du revétement hydrophile. Pour maintenir le peuvoir
lubrifiant, cette surface doit rester complétement hurnide.

INSERTION DE L'INTRODUCTEUR:

01.

0.

insérer entierement Fembout du dilatateur par la wanne
hémestatique du systéme de lintroducteur Catapult Guide Sheath
danz |a gaing dintroduction jusqu’s ce que 'embase du dilatateur
entre en contact avec [a vanne hémostatique, afin d'assurer que la
partieeffilée du dilatateur alt dépassé l'extrémité de l'introducteur.
Pendant la progression de l'introducteur, s'assurer que le dilatateur
recte entiérement inséré dans la gaine dintroduction, afin d'éviter
toute détérioration du vaisseau.

Suivre la pratique standard recommandée pour la ponction des
vaisseaux ou lincision. Tout en maintenant Ialguille d"accés, placer
le flexible ou l'extrémité en J du guide dans le vaisseau par [aiguille

d'accés.

Remarque: se référer a 'étiquetage du produit pour déterminer Ia taille
du guide compatible avec les composants du systéme.

Avertissement: ne pas avancer le guide et arréter sa progression en ¢as
de résistance. Déterminer la cause de la résistance avant de continuer.

03.

04,

Maintenir le guide en place et retirer Faiguille d'accés. Maintenir
une pression sur ce point jusqud ce gue Fintroducteur /
Fassemblage du dilatateur soit positionne.

Insérer Fintraducteur / Iassemblage du dilatateur par-dessus le
guide jusqu' ce qu'il Femplacement souhaité. Ne pas permettre
au dilatateur de reculer dans.

iPage 18 of 52
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* Ne pas utiliser le dispositif si I'em
endommagé de guelcongue
Le tube protectewr de Fintroducts
retirés avant l'utilisation.
+ Nepas utlser e dispositif avec un
* Vérifier La cornpatibilité de Fin

et des accessoires avant I'utilis:
he pas tenter d'utiliser un gu
supérieur b celui spécifié sur l'étig
détéﬂuliﬂunwmenmredu
= N pas tenter dinsérer un
dlintervention ayant un di
lintroducteur indiquée. Une d
dispositif peut s'ensuivre.
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nert & la technique de stérilisation lors de
ou le retrait du cathéter,

dolt &tre maintenue durant la

sagulation systémique doit étre

pitces métalliques: ne pas exposer 4

ps midicales décrites dans ces
uniguement & titre d'exemple et ne
de TOUS les protocoles médicaux

pas & remplacer I'expérience et le

le traitement de tout patient

3 Partére radiale, une évaluation telle
TeChu s powu!ﬂﬁll’ﬂhmﬂ

main est présente et/ou adéquate.
duction en place pendant de longues
ebturateur pour soutenir la paroi

-- avant Futilisation. Ne pas utiliser

est endommagé ou si la barriére

, L'emballage sert de barriére effective
t » [date d'expiration) imprimée sur
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des vaisseaux ot
perforation ou lacération de |a paral
mgqmsnnrmahmntmu:’é:s_._ ;
Hpru:éd.ll'e!mmﬂmﬁ .“._4-.
mnummeM
- ort o des blessures graves du patient.

L]
-
L ]
L]
L]
L]

fabricant et & Fautorité compétente
Iutilisateur et/ou le patient est établi.

Résumé de la sécurité et des

Catapult™ Guide Sheath:
UDI-DI basique: 4251244500000133K
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Instrucciones de uso (ES)

CATAPULT" Guide Sheath

Lea detenidamente las instrucciones antes del uso. Observe
todas las advertencias y precauciones indicadas en las presentes
instrucciones. De lo contrario, podrlan  ocasionarse
complicaciones graves. .

Indicaciones de uso

El sistema de vaina introductora Catapult™ Guide Sheath estd indicado
para su uso en la introduccion de dispositivos de diagnéstico e
intervencion en la vasculatura humana, Indumndq,pmmph, el acceso
femaral.

Descripcién del dispositivo

El sistema de vainas introductoras Catapult Guide Sheath consta de as
siguientes partes:
» Una (1) vaina introductora con revestimiento Iﬂdmﬂmygﬂ“ﬁ
de hemostasia y
» Un (1) dilatador: modelos de producto de 45 cm, 60 cm y90cmo
» Dos(?) dilatedores; modelos de producto de 15em.

B sistema introductor percutines Catapult Guide Sheath setnmpunndi
una vaina introductora con vélvula hemostatica y via lateral, asf eamo u
dilatador de punta cdnica y conexion Luer en el extremo proximal. El tu
principal de la vaina introductora estd conectado en su extremo proxim;
aunavahula hemostatica con via lateral que a la vez estd conectado a un
villvula de plastico con llave de tres vias. La via lateral s= utiliza para p

la vaina introductora, La vaina introductora se introduce en el sist
vascular con la ayuda del dilatador, La wilvula hemostatica del u‘trm'u
proximal de [a vaina introductora se ajusta a Iasgdasrlus mﬁ!terﬁjrjng
sella para redudir las pérdidas de sangre de la vaina i

marca radiopaca ayuda a identificar el extremo dmk

introductora, La vaina introductora tiene un rew_sﬂ

aplicado en la supedicie exterior de la parte distal.

tevestimients se mide desde &l extremo distal de

Longitud de la vaina Lo
15cm 5
45 cm, 60em &
90 cm Sl

Tabla 1: longitudes del
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PREPARACION DE LA VAINA:

01 Prepare Ia insercién mediante una técnica aséptica y utilice
- anestesia local en caso necesario.

02, Eﬂmﬂ del envase la vaina introductora y el dilatador mediante

Una técnica aséptica y examinelos para descartar posibles dafios o

m"ﬂﬁ'ﬂuﬂh sl aprecia dafos.

. Si el producto thene una vélvula hemastatica extraible, asegiirese

- te que esté firmemente fijada al conecter de la vaina.

tador, la vaina introductora y la via lateral con salina,

-adecuada o solucion intravencsa heparinizada.
; la lateral, ponga la llave de paso en posicién de
"-*,_ la solucién de enjuagado en la via lateral y
marraglas tras su insercidn en el vaso.
el extremo distal de la vaina con solucién salina
da, consulte la tabla 1 para conocer |a longitud del
hidrofilico. Para mantener la lubricidad, esta
mantenerse completamente himeda,

-- la purita del dilatador a través de la valvula
3 intreductor percutineo Catapult Guide
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05. Después de que el montaje “vaina introductora/dilatador esté
colocado en el lugar deseado, sostenga la vaina introductara con
firmeza y mantenga la posicion de la guia mientras retira el
dilatador de la vaina introductara sobre la gula hasta extraerlo por
completa.

06. Practique un aspirado desde la extensién lateral para aliminar
cualquier resto de aire. Después de la aspiracidn, Irigue la via
lateral con una solucién apropiada. La llave de paso debe cerrarse
para mantener el liquido dentro de la via.

07. Manteniendo la posicién de la guia, haga avanzar el catéter u otro

dispositiva de intervencién sobre Ja gula hacia la vaina
introductora.

Nota: Mantenga la vaina introductora en su lugar durante |a Insereidn,
colocacidn o extraccion de los dispositives. g i

Nota: Si la vaina Introductora va a permanecer en un vaso durante un
perindo prolongado, considere el uso de upa infusién intravenosa
continua de liquido heparinizado administrado bajo presidn a través de |a
conexion de la via lateral., RN iy

5 15 SR T

EXTRACCIGN DE LA VAINA: L
ik ""'iwf}. R
01. Inserte el dilatador sobre la guia e introduzealo por completo en al
interior de la vaina introductora, v B Ll L
02. La vaina introductora puede retirarse cuando esté clinicamente
indicado. En este caso se debe empezar a aplicar compresién en el
vaso por encima del punto de puncion, a medida que se retira
lentamente la vaina introductora,

Nota: La fibrina acumulada en la punta de
aspirarse a través del tubo lateral antes |
introductora.

03. Deseche lavaina inﬁodmturadenmﬁ-q.'. )
04. Tras retirar la vaina introductora, e de té
para evitar hemorragias, dafios vasculares u of

Cnntmindiuclul_ieis}.

El sistema introductor percutineo Catapult
esta dirigide o disefiado para un uso distinto

Es responsabilidad del médico d

No intente insertar ni utilizar
condiciones:



Peer Review 97131299

Attachment 6 - Catapult EU IFU

- % Traumatismo previo en los vasos que pueda interferir con la
~ insercion del catéter
- ® Infeccién o lesién cerca del punto de insercién
- * Elacceso radial ests contraindicado si hay una prueba de Allen
~ anormal, un pulsa radial o un suministro arterial dual insuficiente.

: Advertencias

A+ Lealasinstrucciones antes del uso.
~ » Estedispositiva salo debe utilizarlo un médico o un profesienal bajo
superdsién de un médico plenamente cualificado  en
procedimientos con sistemas de colocacion de catéteres,
~ + Estedispositivo es de un solo uso. No reutilizar, volver a esterilizar ni
esterilizar en autoclave. La rewtilizacion de un dispositive de un solo
. Uso genera un posible riesgo de infecclones en el padente o
* wsuarlo, La contaminacian del dispositivo puede causar lesiones,
 enfermedades o el fallecimiento del paciente. La limpleza,
* desinfeccién y esterilizacién pueden dafiar material esendlal y
caracteristicas del disefic y causar el fallo del dispositiva. CMH
~ GmbH no seré responsable de ninglin dafio directo, accidental o
g flﬂbmuqmru:h!demamlllzuﬁnnmﬁm_ y
+ No modifique el dispositive. Las modificaciones puede
~ No intente hacer avanzar ni retirar el introductor, la gy
 uotro dispositivo si detecta resistencia, Utilice
- daterminar la causa. Si no se pueda deten
suspenda el procedimiento y retire
 continda con el avance o la re
N:|
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Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones son, enftre olvas:

Infeccion o Sepsis

Desgarro de la fntima

Tramboembolia

Tromboflebitis

Trembaosis

Espasmo vascular

Perforacion o desgarro de a pared wascular

Riesgos normalmente  asociados con  intervenciones o
procedimientos diagndsticos percutaneos

B I T T T

lgunas de las complicaciones anteriores pueden causar la muerte o
wes lesiones al paciente.

servacién: s se produce algin incidente grave en relacién con el
ema de vainas introductoras Catapult Guide Sheath, el incidente debe
ificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
1l que esté establecido el usuario y/o el paciente,

Resumen de seguridad ymdimi-m:ﬁign_n Y

Page 29 of 52
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Istruzioni per l'uso (IT)

CATAPULT" Guide Sheath

gere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Attenersi a
tale avvertenze e precauzioni illustrate nelle istruzioni, al fine

vitare gravi complicanze.
Uso previsto

ema Introduttore durale Catapult™ Guide Sheath & indicato per
g utilizzato per [introduzione di dispositivi interventisticl e
josticl nel sistemna vascolare umana, compreso, tra Faltro, Faccesso

Descrizione del dispositivo

ma di guaine di introduzione Catapult Guide sheath & composto
sguenti parti:

Una (1) guaina di introduzione can rivestimento idrofilo & valvola
o -.- 3 mt

Un (1) dilatatore - modell di prodotto da 45 cm, 60 cm 290 cmo

Due (2) dilatatori: modelli di prodotto da 15 cm

uttore Catapult Guide Sheath & costituite da uma guaina
mnnlwlaumﬂaﬁcnunpommah.n&maundm
nta affusalata e luer lock allestremita prossimale. La cannula

ore principale & collegata allestremita prossimale ad A
! ﬁnmpmbmueahclnn&mﬂwm y
i plastica a 3 vie. Il port laterale serve peri
). Lintroduttore viene inserito nel sistema
4 un dilatatore. La valvola emostatica
5l adlatta e crea un sigilio at

Page 31 of 52
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(711 lstruzioni per luso i

5 eﬁ!. Estrarre lintroduttore e il dilatatore d4l
. una tecnica asettica ed esamin;
eventuall danni e difetti, Non
wisibili.
03, Se il prodotto & dotato di una valvola e
assicurarslcheslanttanm’tlsaldamml I ‘;ﬁ'
D4, Irrigare il dilatatore, Tintroduttaore & il
. soluzione isotonica adeguata o con solu;
 eparinizzata, Dopo aver irrigato il po -
stopcock posizionandola su OFF pnr ;
limigazione nel port laterale e pl'a'lfh'][l ;
linserime Y
05. Bagnare nl‘?mm%’?:ﬂmh
fisiclogica eparinizzata; | fare
" lunghezza del rivestimento .
lubrificazione, guesta mpﬂﬂcg L
iy 'n'“nl Al (e teum]’th. g

- Hri
el ool "'t'bﬂ.

u-.. h-mhmplmﬂew:neh
mm’_hhhqﬁgnhhﬁh :

WY 10 M{Hk

e i AL -\mﬂdmum i
B enleup & 41Jrl.moﬂm tab  slasily
mﬂﬁ*ﬂﬁhﬂ»ﬁﬂ

‘guida compatibi

"""‘"“
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Btatore dall'introduttore durante Iavanzamento. Se si incontra
resistenza, arrestare | avanzamento e ricercarne la causa prima
[Proseguire,
3 volta posizionato il gruppo introduttore / dilatatore nefla
lzione desiderata, tenere fermo introduttore e mantenere la
i del filo guida mentre si estrae il dilatatore
oduttore lungo il filo guida, fino alla completa rimozione.
dallestensione del port laterale per rimuovere eventuale
Dopo |'aspirazione, irrigare il port laterale con una soluzione
a. Chiudere I3 valvola stopcock per mantenere il liquido
o del port laterale.
antenendo la posizione del filo guida, far avanzare il catetere o
o dispositivo interventistico lungo il filo guida nellintroduttore,
ntenere lintroduttore in posizione durante finserimento, il
. to & | imozione dei dispesitivi.

(W13
finte

jando l'introduttore rimane in un vaso sanguigno per un lungo
di tempo, prendere in considerazione [uso di soluzione
psa eparinizzata sotte pressione a gocclolamento continuo
o la connessione del port laterale.

INE DELL'INTRODUTTORE:

il dilatatore completamente nellintroduttore lungo il filo

ndo indicato clinicamente, lintroduttore pud essere fimosso.
e la lenta rimozione dell'introduttore, comprimere il vaso
gno sopra il sito dinserimento.

| fibrina accumulatasi a livello della punta del nt
spirata attraverse la cannula laterale |

Page 33 of 52



Peer Review 97131299

Traumi precedenti al vasi sanguignl ﬂ#_ t

[ ]
o l'accesso radialed controindicato inp s

+ Leggere leistruzioni prima delfuso.
o Il presente dispositivo va utilizzato esclusiva

Attachment 6 - Catapult EU IFU

iregolarith anatomiche delle estremita dei £
interferire con un posizienamento -
Un dispositive di accesso vasco

compromettere la cura & la pulizia del €

Finsedmento del cateters
Pmsenndlinfﬂinrinlemrﬂln 0SS

Allen o nel polso radiale o Inﬂgﬂrﬁ iy

insufficiente.

sotto la direzione di un medico con form
2deguata nella tecnica di pudzinnlmq;ﬁél dei ¢
Il presente dispesitivo & esclusivamente mana!
ne risterilizzare. |l riutilizo di dispositivi mon
potenziale rischio perf il paziente e pud
['utente. La contaminazione del disposit
patologie o il decesso del paziente. La pi
mﬂlizzmiﬂ'ﬁ!pﬂmbbemmmpmﬂle%. nettere car
di materiale e design, curwlﬂ’ﬁo mi
dispositivo. (M| GmbH declina qualsiasi
danni  diretti, accidentali o cons
risterilizzazione o dal riutilizzo.
Non alterare il dispositivo. )
mnwﬂmliﬁ.mﬂunamu‘m. L
Mon cercare di far avanzare o di ritirare lntrod
catetere o altri dispositivi interventistici se si
Utilizzare la fluoroscopia per determinare la
possibile determinare e correggere 18 G usa,
procedura e ritirare lMintroduttore. 5e si ontinu
ritirare nonostante la resistenza si potrebbe ca
grave e / o la rottura del filo guida, delli Litte
del dispositivo medico interventistico. A

Nan utilizzmildispudﬁwselnmnluhs‘:ullmmenﬁﬁ
qualche modo danneggiato. b1 -
Rimuovere il tubo protettivo dall'introduttore e dal dilata i
dell'uso, R
Non utilizzare il dispositivo con un injettore elettrico.
Verificare la compatibilits dellintroduttore, del disposit
catetere e degli accessori prima dell'uso, g

Non cercare di usare un filo guida con un dia
superiore a quanto specificato sulletichetta
Potrebbero verificarsi danni o la rottura del d
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tecnlea sterlle durante la manipolazione &
= del catatere.
. mantenuta undeparinizzaziong
un anticoagulante sisternico deve essere
fiel della circolazione extracorporea.
metalliche: non esporrea ML

et @ Istruzioni sono

mediche descritte in qu
a titolo esemplificativo & :a:m
Ili clinicamente accettabili, Non
serienza @ il giudizio medico per il

ecco arteriosa radiale, & oppartuno effettuare
Il test di Allen per accertare [
alla doppia circolaziong arteriosa verso la

a di Introduzione in posizione per periodi
o un otiuratore per sostenere [a parete

recauzioni

fione e il dispositivo prima dell'uso. Nen
ane o il dispositivo & danneggiato o in caso di
lera sterile.

sterile. La confezione rappresentera una
ta "utilizzare entro” (scadenza) stampata

tto & fresco, conservare lontano d |

.
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Lacerazione dellintima o
Troesmboflebite L1
Trombaosi
Spasmo vasalePerforazione o laerazione della ﬁuﬂlﬁ
sanguigra.

= Rizchi mormalmente azsocist alle pm:l:hri

Par la sintesd relativa alla siourezza & alls prestazio
wikdlare il sito; hEbpss

UDHDH ol base: 4251 2445000001 33K
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A DEI SIMBOLI:

e

.'cﬂmnﬂthlmuzhﬁ'li‘“r“”

Produttore ==t

e

| Mon risterilizzare
Hon utlizzare se |a confezion® &

Tenere in luogo asciutio

; thmwhmdﬂﬂ‘ﬂ

I:mﬂxﬂlnﬂ

 Numero di cataloge

 pumero di latto o
- dodieiene
e T

E

of 52
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¥ smmhmﬂﬂé

Het wk Guide She;
introducer beschermbuls
dilatator met een spits
proximale viteinde. De
pm,mmﬂ uiteinde 3
mmuhﬁemu
De zij poﬂl‘t
mtmdumhlisﬂﬂﬂtl
de dilatator. De hemost
introducerhuls  voegt

geleidingsdraden  en
introducerhuls te voorkomen. |
teken helpt het distale uitelnde
inbrenghuls heeft een hydi

buitenoppervlak van het
gemeten vanaf het distale ui

Hulslengte
153 om

453 cm, 60 cm
90 e

Tabel 1 - Hydrofiele coatinglengtes
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L LU

ha techniek en onderzoek op

hemostaseklep heeft, zorg ef
A ﬂmdena:ﬁand!hﬂs,

ls en zijpoort met een
snische oplossing, dan wel met
wloeisto .IetthSPﬂ'Eh" van
. OFF, om de spoeloplossing in de
= mmmhmwninhﬁbm

van de huls nat met een
ng. Zle Tabel 1 voor de lengte van de
dheid te behouden, moet dit

de hemostaseklep van het Catapult
bs-systeem  volledig in  de
© in contact komt met de
e stellen dat het spits toelopende
jer reikt dan het einde van de
het werder brengen van de
ator volledig in de intreducerhuls
ng van het bloedvat te voorkomen.
ardpraktijl voor bloedvatpunctie of -
ssen de toegangsnaald wordt
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Vel de geiidingudraad verdes toidat deze de gewenae locatis
Presft bareisr. Laat de ditator nieh uit e iefrockacestiuls bomen bi|
hiet wrder beengen. Ga et verder als er weerstand 3
andervonden en onderoek wil de oorask I5 whir verder be gags,
= Mrﬂuummm:Mrmnu;
gewernte plek (5 gepaditioneerd, de introducerhuls sSevig st

houd de geleidingsdraad In postie, tenwijl onderussen
diataloe ut do irodecerhuls wordt gehsald over | 5?

07, Breng bij het vasthouden van de positie van de geleid

Let opr houd é& introducerhuls op de plasts B het
pasdianeeen of versijderen van de jaraten

Let op: als de introducertes Langere tijd = een bioadvat HH IR -
3 éen contin induus e gebnaken van gehapariniseende ntrveseuzs
wloeistaf, order drus ingebeacht +ia de Zjpeceaarsluiting,

VERWLIDHEREN HARLS:

0. Breng de dilatatar in aver de geleidingsdraad en
intiGdiscerhuls.

0 humhmm#m !
geindicesrd, Met compressie op het bloedvat b
MMmhﬁpﬂmhﬁﬂ# i
langzaam wordt veradjdeed. E

Let op: verzamald fibeine bij de tip de intraducishuls ki we
afgezogen via de ijsembuis widr het weghslen van de introducerhy
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‘4 brengen of te gebruiken als de

ﬂ{?;de handen en voeten van
ng van de catheter zou kunnen

nataat voor vasculaire toegang, dat
n de reinheid in gevaar 20U kunnen

dvaten dat problemen zou kunnen
van de catheter, met infectie of

an de inbrengplek g
wdlicesrd in geval van een afwijkende
‘of onvoldoende duale arteriéle

ig getraind zijn in de techniek van

slechts eenmalig gebruik. Niet
ren of in een autoclaafl doen.
ken apparaten creéert potentile
infecties bij de gebruiker.
an leiden tot verwonding, ziekte of

Schoonmaken, desinfecteren en
; woor essentigle materiaal- en
het niet werken van het apparaat.
woordelik zijn voor enige directe,
de als gevolg van hersterilisatie of

andefingen kunnen de functie
gsdraad, catheter, of een ander

dt gevoeld. Maak gebruik van
L vast te stellen. Indien de oorzaak nist
tegen de weerstand in kan leiden

gebruikt door, dan wel onder
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Volg te alleen tijde steriele t
inbrengen of verwijderen van de ¢
Adequate heparinisatie moet
gehandhaafd. Het risico van
worden afgewogen tegen de v
circulatie. :
Het apparaat bevat metalen onde
De medische technieken en p
aanwijzingen worden slechts als oort
weergave van ALLE medische accept
bedoeld als een vervanging voor o€
artsen bij de behandeling van wes
emedische acceptabele pram:uﬂe%
Fadlale toegang: B
Voordat wordt begonnen met de
moet een besordeling zoals de Al:\
het bepalen van de aanwezigheid/g
arteriéle circulatie naar de hand. .
Laat de inbrenghuls niet langere tijd
nfutrh.lrartoralsanderstemingvand
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avE
en verwljderen uit de slagader kan excessi
sre complicaties 48

'!_.-_; nti ﬂlcﬂmplk-lﬁl"
<
aar zijn niet beperkt tot:

*

tie of laceratie van de bloedvatwand
erd met percutane diagnostische en / of

, complicaties zouden tot de dood of
unnen leiden.

L

dent optreedt met betrekking tot het
wsteem, moet het voorval worden
gde instantie van de lidstaat waarin

C

veiligheids- en klinische

heids- en Minische prestaties (S5CP)
5dfec.europa.euitools/eudarmed;
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Instrucoes de utilizacdo (PT)
CATAPULT" Guide Sheath

Leia atentamente as instrucdes antes da utilizacio. Observe
todos os avisos e notas de atencéo destacados nestas Instrugdes.
se nao o fizer, poderio resultar complicages graves,

Utilizagdo prevista

0 sistema de Bainha Introdutora Catapult™ Guide Sheath ests indicado
para a introducdo de dispositivos de diagndstico e intervencio na
vasculatura humana, incluindo mas ndo se limitando a0 acesso femaral.

Descrigdo do dispositivo

seguintes componentes:

¢ Uma (1) bainha de introdugio com revestimento hidrofilico e

vilvula de hemostasia e

« Um{1)dilatador - Modelos de produto de 45 em, 60 cm 2 90 em au

» [ois (2) dilatadores - Modelos de produte de 15 cm
0 Sistema de Bainha Introdutora Catapult Guide Sheath é composto por
uma bainha introdutora com valvula hemostitica e porta lateral, assim
coma um dilatador com ponta afunilada e luer lock na extremidade
proximal, A principal tubagem da bainha introdutora estd ligada na
gﬂmldepmxundamauiMjahemosﬁthmaM:amﬁm
lateral que esté ligada a uma vilvula plistica de tomeirade 3 'ﬁﬂ.h ‘
lateral € utilizada para irrigar a bainha introdutora. A bainha fi
introduzida no sistema vascular com a ajuda do dil
hemastdtica na extremidade proximal da bainha |
e veda os fios guia e cateteres a fim de
proveniente da bainha introdutora. Um |
identificar a extremidade distal da bair
introdugdo possui uma neves il
exterior da parte distal. O comp
da extremidade distal da bainha,

0 Gisterna de Bainha Intredutora Catapult Guide Shem‘ll'll||'-!'|:|:|m|:at|stl;|||;.\|g-log;.1
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(T9) ofapsidsat

PREPARAGAO DA BAINHA: N
immﬁsMﬁﬂﬂLI'u

o1. Hﬂmmimnm&xmm
local, co necessdrio,

g2, Retite’ rodut
207 et B G processo

Fia

] n::ull’ﬁ.'nm!! .:-Ewmﬂ.wn r"t§1 i
-Imm:rg-sml'(ﬁ m:EL sh otuboig

i-'_r [ qr
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do estiver & avangas, Pate o avisngo se encontrar resdstincis &
Ligue & CAULa antes de continuar.
s de a bainha introdutorafeonjunt do dilatador ter sida
onadalo] no local pretendido, segure firme a bainha
R ol e ooy s o T s
A por fio atk i
carmpleta, i s
M&Mhmiﬂwﬂmmmu
B & trers B st S o
A
na podta lateral, 4 i 2
o mantéma posicho do fio quis, avance o cateter ou outro
0 de intervengdo por dima do fio guia para dentro da

dntenha a bainha intradutora no lugar quande estiver a
Inmm:ﬁm

PO prolongado. considere usar um gotefamento
sido intravenuso heparinizado sob
B Dot fatt, _ pressao administrada

dar por cima do fio guia e per completo na bainka

introdutor pode ser retirada quandio tal for dinicamente
#EVE COMELar 3 exercer compressio sobre o vaso acima
ngAa enquama @ bainha introdutons & retitads

=colhida na ponta da hainka introdutera pedc scr
20 do brago lateral antes da remoclo da bainha




Peer Review 97131299

thmﬂrmumrahﬂimi 0
ntes condigies: _ i
mll‘r:lldﬁ anatOmicas nas m nldinﬂ ; ‘

sequi
.

» Nio utilize o dispositive com um injetor eléctrico. Verifigue a

Attachment 6 - Catapult EU IFU

possam interferir coma Mé%dnmr
Um dispositive de acesso vascular adjacente que
comprometer o cuidado e a ﬁmm_dﬁu&m :
Trauma anterior nos vasos que possa interferir com a insergéo di
cateter : .
infegho ou lesdo perto do sitio de insercio
0 acesso radial é contraindicado em caso de Iregularidade no Tes
de Allen, pulso radial ou fornecimento anterial duplo insuficie te.

Adverténcias

Leia as Instruges antes da utilizacho,
Esmdhpuﬂﬁmsédmmuﬁliudnpmmédlmnusnbad A
de médicos com plena formagio na técnica de sistemas
introdugao de cateter.

Este dispositiva destina-se a uma dnica utilizagdo. Nio o reutilize,
ndio o reesterilize nem o autoclave. A reutilizagio de dispositivos de
utilizacho dnica cria um risco patencial de infecdes para o paciente
ou o utilizador, A contaminacso do dispositive pode originar
ferimento, enfermidade ou morte do paciente. A limpeza,
Mﬂeﬁuemﬂlnﬁummmnﬂunmﬁhmﬁa__
g as caracteristicas de design, originando uma falha do dispositiva. |
A CMH GmbH nBo serd responsdvel por quaisquer danos diretos,
incidentais ou consequenciais decorrentes da sua reesterilizagao ou

reutilizagao. ‘
Nao modifique este dispositiva, As modificagbes podem prqudlqr
o funcipnamento. I

Mo tente avancar ou retirar o introdutor, o fio gula, o cateter, o I
putro dispositive de intervencio se  sentir resisténcia,  Use
fluproscopia para determinar a cawsa. Se nao for possivel
determinar e corrighr a causa, interrompa o procedimento e retirea
bainha intradutara, Continuar com 0 Avango ou a retragao contraa
resisténcia poderd resultar em lesio grave, efou quebra do fio guia,
da bainha introdutora, do cateter ou do dispositiva médico de

intervencio. £
Nio utilize o dispositivo se a embalagemn ou o contedido parecerem
de alguma forma danificados. O tubo die protegéo da balnha e do
dilatador dever ser removidos antes da utilizagao.
compatibilidade da bainha introdutora, do dispositivo, do cateter e
dos acessorios antes da utilizagio.

Mao tente utilizar um fio guiz com um didmetro miximo malor do-
que especificado no rétulo da embalagem. Caso contririo existe a
possibilidade de dano ou guebra do dispositivo,

Mio tente inserdr um cateter ou outro- dispositive de interves
com um difmetro maior do gue o tamanho de bainha introd
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&‘ - Indicado. Caso 0
. mdlmmmnrﬂn
. H&mﬁ:um&ﬁd&ﬂu’mmm
- ou remaver o cateter,

* Deve ser mantida uma heparinizz

procedimento. Devese ponderar o i
mhmmpmmm

mmmmnudumwm pe;as' .
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Fenda intimal A
Tromboembalismo

Tromboflebite

Trombose

Espasmo vascular
mmhnm;iudapﬂed!dn?m
Riscos normalmente associados a procedimentos p
diagnésticos elou intervencionais i

dispasitive, visite: hitpsy/feceuropaeuftoolsieudamed;

Catapult™ Guide Sheath:
UD-DI basico: 4251 244500000133K
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