ELEMENT™
Vascular Access
System

INSTRUCTIONS
FOR USE
INTENDED PURPOSE

The Element™ Vascular Access System is designed to provide a conduit
for introduction of interventional devices to the peripheral anatomy.
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DEVICE DESCRIPTION

The Element Vascular Access System includes an Element Sheath and

a Dilator. The Element Vascular Access System should be used with a
0.038 in [0.97 mm] guidewire to access the desired anatomy. The Element
Vascular Access System may be provided with an introducer.

Element Sheath:

The Element Sheath is a single lumen, variable stiffness sheath with a
radiopaque markerband on the distal end and a Valve System on the
proximal end. The Element Sheath dimensions are included on the label.
The Element Sheath has a hydrophilic coating on the distal segment of the
shaft. The hydrophilic coating length is noted in Table 1.

Dilator

The Dilator is a single lumen, radiopaque catheter with a tapered distal
end and a Luer hub on the proximal end. The Dilator is compatible with
the Element Sheath. The Dilator facilitates the percutaneous entry of the
Element Sheath by forming an atraumatic transition from the skin through
the subcutaneous tissue to the vessel.

Table 1 — Hydrophilic Coating
Element Sheath Nominal Hydrophilic Coating
Effective Length (cm) Length (cm)
<33 7
>33 15

INDICATIONS FOR USE
The Element Vascular Access System is indicated for the introduction of
interventional devices into the peripheral vasculature.

INTENDED PATIENT POPULATION
The intended patient population is patients who require peripheral
intervention.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS

* The Element Vascular Access System should only be used by
physicians who have received appropriate training in interventional
techniques.
The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.
Resterilization and/or reuse may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which in turn, may result in
patient injury, iliness, or death.
Do not advance or withdraw the Element Vascular Access System
against resistance without careful assessment of the cause using
fluoroscopy. If the cause cannot be determined, withdraw the device.
Unrestrained moving or torquing the device against resistance may
result in damage to the vessel or device.
Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with
the Element Vascular Access System because it may damage the
device.
Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage
to the device coating, which may necessitate intervention or result in
serious adverse events.

PRECAUTIONS

« Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged
packages. Return all damaged devices and packaging to the
manufacturer / distributor.
Use prior to the “Use By” date.
Use the Element Vascular Access System in conjunction with
fluoroscopic visualization.
Maintain a constant infusion of an appropriate flush solution.
If flow through the device becomes restricted, do not attempt to clear
the lumen by infusion. Remove and replace the device.
As in all fluoroscopy procedures, consider all necessary precautions to
limit patient radiation exposure by using sufficient shielding, reducing
fluoroscopy times and modifying radiation technical factors whenever
possible.
Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat
the device because this may cause unpredictable changes in the
coating which could affect the device safety and performance.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS*

Possible complications include, but are not limited to, the following:
« Access site complications such as hematoma, hemorrhage, spasm,

occlusion, or compartment syndrome

Acute vessel occlusion

Air embolism

Allergic reaction and anaphylaxis from contrast media or device

material

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Cardiac Injury

Cardio-Respiratory Arrest

Death

Emboli including foreign body embolization

Hemoptysis

Infection

Inflammation

Intracranial hemorrhage

Ischemia

Nerve injury

Neurological deficits including stroke

Pneumothorax

Pseudoaneurysm

Radiation exposure that may lead to cataracts, skin reddening, burns,

alopecia, or neoplasia from x-ray exposure

Renal impairment or acute renal failure from contrast media

Respiratory Failure

Valvular Damage

Vessel dissection

Vessel perforation

Vessel spasm

Vessel thrombosis

*If a serious incident related to the device occurs, contact your Penumbra,
Inc. representative and the competent authority in your respective country/
region.

Table 2 — Device Compatibility and Selection
Information

Element Vascular 0.038” (0.97 mm)
Access System Guidewire

DEVICE PREPARATION and USE

1. Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior
to use.

2. Refer to Table 2 for device compatibility information.

3. Select an appropriately sized Element Sheath based on the anatomy
and length.

4. Gently remove the Element Sheath and packaging card from the pouch
by grasping the Element Sheath Valve System and packaging card and
slowly pulling them out of the pouch.

5. Remove the Element Sheath from the packaging card by removing the
Valve System from the card tabs before gently removing the Element
Sheath shaft.
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6. Gently remove the Dilator from the packaging card by removing the hub
from the card tabs before gently removing the Dilator shaft.

7. Inspect the Element Sheath for kinks or other damage.

8. Flush the Element Sheath lumen and hydrate the outer surface with
heparinized saline.

9. Insert the Dilator through the Valve System of the Element Sheath,
snapping it into place at the hub.

10. Flush the lumen of the Dilator with heparinized saline.

11. Introduce the cannula of an angiographic needle into the vessel using
aseptic technique. Holding the needle in place, insert the flexible end of
a 0.038 in [0.97 mm] guidewire through the needle and into the vessel.
Gently advance the guidewire to the desired depth.

12. Holding the guidewire in place, withdraw the needle and apply pressure
to the puncture site until the Element Sheath is inserted into the
vasculature.

13. Thread the Element Sheath/Dilator assembly over the guidewire,
grasping the Element Sheath close to the skin to prevent buckling.
Using a rotating motion, advance the assembly through the tissue into
the vessel.

14. Under fluoroscopy, advance the Element Sheath until the desired
position is achieved.

15. Detach the Dilator from the Element Sheath by releasing the snap-fit
ring at the hub. Withdraw the guidewire and Dilator. To avoid damage
to the Element Sheath, do not withdraw the Dilator until the Element
Sheath is in the vessel.

16. Aspirate from the Valve System to remove any potential air. After
aspiration and flushing, consider establishing a heparinized solution or
suitable isotonic solution via the Valve System.

17. Insert the 0.038 in [0.97 mm] guidewire into the Element Sheath, and
advance the guidewire until the distal tip of the Element Sheath.

18. Extend the 0.038 in [0.97 mm] guidewire 5 cm to 6 cm distal to the tip
of the Element Sheath.

19. Advance the Element Sheath and guidewire system, and then select
the appropriate vessel with the 0.038 in [0.97 mm] guidewire.

20. Advance the Element Sheath and guidewire to the vascular site and
remove the guidewire.

21. After the procedure, remove the Element Sheath when clinically
indicated by placing compression on the vessel above the puncture site
and slowly withdraw the Element Sheath. Discard the Element Sheath
appropriately.

22. Important: Upon removing the Element Sheath, aspirate via the Valve
System to collect any fibrin that may have been deposited within or at
the tip of the sheath.
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CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Element Vascular Access System aids in the use of interventional
devices to the peripheral anatomy. The detailed listing of all known benefits
is included in the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP).

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A copy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be
viewed by searching the device name on the EUDAMED website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI DI: 081454801ACCESSY8

STORAGE AND DISPOSAL
« Store in a cool, dry place.
« Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or
local government policy.

SYMBOLS GLOSSARY

@ Attention, see Instructions for Use

Prescription only — US Federal Law
Rx Only restricts this device to use by or on the

order of a physician

M Nonpyrogenic

Sterilized using ethylene oxide. Single
sterile barrier system with protective
packaging outside.
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@ Do not use if package is damaged.
Medical Device M| Date of Manufacture
u Manufacturer REP EU Representative

LOT Lot number Do not reuse

Use by Catalogue number
Do not Not made with natural
resterilize rubber latex

WARRANTY

Penumbra Inc. (Penumbra) warrants that reasonable care has been used
in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of

and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but

not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a
particular use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this device
as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures, and other matters beyond Penumbra’s control directly affect
the device and the results obtained from its use. Penumbra’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device

and Penumbra shall not be liable for any incidental or consequential

loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
device. Penumbra neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this device. Penumbra assumes no liability with respect to devices
reused, reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed
or implied, including but not limited to merchantability or fitness for intended
use, with respect to such devices.

@ |Kd
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ELEMENT™
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GEBRAUCH-
SANWEISUNG
ZWECKBESTIMMUNG

Das Element™ GefalRzugangssystem ist als Leitungsweg fir die Einfiihrung
interventioneller Produkte in die periphere Anatomie vorgesehen.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Element Gefazugangssystem umfasst eine Element Schleuse und einen
Dilatator. Das Element GefaRzugangssystem sollte mit einem Fihrungsdraht
von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser verwendet werden, um Zugang

zur vorgesehenen anatomischen Struktur zu erhalten. Das Element
Gefallzugangssystem kann zusammen mit einer Einfiihrschleuse geliefert
werden.

Element Schleuse

Die Element Schleuse ist eine einzellumige Schleuse mit verschiedenen
Festigkeitszonen und einem rontgendichten Markerband am distalen Ende
und einem Ventilsystem am proximalen Ende. Die Abmessungen der Element
Schleuse gehen aus der Kennzeichnung hervor. Die Element Schleuse weist
eine hydrophile Beschichtung auf dem distalen Segment des Schafts auf. Die
Lange der hydrophilen Beschichtung ist in Tabelle 1 angegeben.

Dilatator

Der Dilatator ist ein einzellumiger, réntgendichter Katheter mit einem
konischen distalen Ende und einem Luer-Ansatz am proximalen Ende. Der
Dilatator ist mit der Element Schleuse kompatibel. Der Dilatator dient zum
leichteren perkutanen Zugang mit der Element Schleuse, indem er fiir einen
atraumatischen Ubergang von der Haut durch das Subkutangewebe bis zum
Blutgefal sorgt.

Tabelle 1 — Hydrophile Beschichtung

Nominale effektive Lange Lange der hydrophilen
der Element Schleuse Beschichtung (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

INDIKATIONEN
Das Element GefaRRzugangssystem ist fur die Einfihrung interventioneller
Produkte in das periphere Gefallsystem indiziert.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die vorgesehene Patientenpopulation sind Patienten, die eine periphere
Intervention benétigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es liegen keine bekannten Kontraindikationen vor.

WARNHINWEISE

« Das Element GefaRzugangssystem darf nur von Arzten mit einer
adaquaten Ausbildung in interventionellen Techniken eingesetzt werden.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
resterilisieren oder wiederverwenden. Eine Resterilisation oder
Wiederverwendung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Produkts fiihren, was
wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten zur Folge haben
kann.
Das Element GefaRzugangssystem darf nicht gegen einen Widerstand
vorgeschoben bzw. zuriickgezogen werden, ohne zuvor die Ursache
des Widerstands unter Durchleuchtung sorgfaltig zu beurteilen. Falls
keine Ursache bestimmt werden kann, muss das Produkt zurtickgezogen
werden. Starke Bewegungen oder Drehungen des Produkts gegen einen
Widerstand kénnen zu GefaRverletzungen oder Schaden am Produkt
flihren.
Keinen automatisierten Hochdruckinjektor fir Kontrastmittel mit dem
Element GefalRzugangssystem verwenden, da dies zu Schaden am
Produkt fiihren kénnte.
Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in der vorliegenden Kennzeichnung
kann zu Schaden an der Beschichtung des Produkts fiihren, die
eine Intervention erforderlich machen oder zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen fuhren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Produkte mit Knickstellen oder Schaden diirfen nicht verwendet werden.
Inhalt bei offener oder beschéadigter Verpackung nicht verwenden.
Beschadigte Produkte und Verpackungen an den Hersteller/Handler
zurlicksenden.
Vor Ablauf des angegebenen Verwendbarkeitsdatums benutzen.
Das Element Gefallzugangssystem ist unter Durchleuchtung zu
verwenden.
Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spiilldsung aufrechterhalten.
Bei einer eventuellen Durchflussbehinderung im Produkt darf nicht
versucht werden, das Lumen durch eine Infusion freizumachen. Das
Produkt muss entfernt und ausgewechselt werden.
Wie bei allen Durchleuchtungsverfahren miissen nach Méglichkeit
samtliche erforderlichen Vorsichtsmainahmen zur Begrenzung der
Strahlenbelastung des Patienten durch ausreichende Abschirmung,
Reduktion der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der
strahlungstechnischen Faktoren beachtet werden.
Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Lésungen oder sonstigen
Lésungsmitteln vorbehandeln, da dies unvorhersehbare Veranderungen
der Beschichtung verursachen kann, welche die Sicherheit und Leistung
des Produkts beeintrachtigen kénnen.

.

.

.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE*
Potenzielle Komplikationen sind insbesondere:
« Komplikationen an der Zugangsstelle wie Hamatom, Blutung, Spasmus,
Okklusion oder Kompartmentsyndrom
Akute Gefalokklusion
Luftembolie
Durch Kontrastmittel oder Produktmaterial ausgel6ste allergische Reaktion
und Anaphylaxie
Arrhythmie
Arteriovendse Fistel
Herzverletzung
Herz- und Atemstillstand
Tod
Embolie einschlieRlich embolischer Verschleppung eines Fremdkdrpers
Hamoptyse
Infektion
Entziindung
Intrakranielle Blutung
Ischamie
Nervenverletzung
Neurologische Ausfalle einschlieRlich Schlaganfall
Pneumothorax
Pseudoaneurysma
Strahlenexposition, die zu Katarakten, Hautrétungen, Verbrennungen,
Alopezie oder Neoplasien durch Exposition gegentiber Réntgenstrahlen
fiihren kann
Nierenschadigung oder akute Niereninsuffizienz durch Kontrastmedium
Ateminsuffizienz
Klappenverletzung
GefaRdissektion
Gefaliperforation
Gefallspasmus
Gefalthrombose

o o

e o o o o o o o o o o o o o o o

e o o o o o o

*Falls es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt kommt, die zusténdige Vertretung von Penumbra, Inc. sowie die
zustandige Behdrde im jeweiligen Land/in der jeweiligen Region verstandigen.

Tabelle 2 — Angaben zur Produktkompatibilitat
und -auswahl

Element Fihrungsdraht,
Gefallzugangssystem 0,038 Inch (0,97 mm)

VORBEREITUNG und VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Vor der Verwendung die Abschnitte Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
durchlesen.
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2. Angaben zur Produktkompatibilitit bitte Tabelle 2 entnehmen.

3. Eine Element Schleuse in der geeigneten GrofRe fiir die anatomische
Struktur und Lange auswahlen.

4. Die Element Schleuse mit der Verpackungskarte vorsichtig aus der
Primarverpackung nehmen. Dazu das Ventilsystem der Element Schleuse
und die Verpackungskarte fassen und langsam aus der Primarverpackung
ziehen.

5. Die Element Schleuse von der Verpackungskarte abnehmen, indem zuerst
das Ventilsystem aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieend
der Schaft der Element Schleuse vorsichtig abgenommen wird.

6. Den Dilatator vorsichtig von der Verpackungskarte abnehmen, indem
zuerst der Ansatz aus den Laschen der Karte entfernt und anschlieend
der Schaft des Dilatators vorsichtig abgenommen wird.

7. Die Element Schleuse auf Knickstellen oder andere Schaden untersuchen.

8. Das Lumen der Element Schleuse spilen und die AulRenflache mit
heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten.

9. Den Dilatator durch das Ventilsystem der Element Schleuse einfiihren und
in den Ansatz einrasten lassen.

10. Das Lumen des Dilatators mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

11. Unter aseptischen Kautelen eine Angiographiekantile in das Gefal
einfiihren. Die Kaniile festhalten und das flexible Ende eines
Flhrungsdrahts von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser durch die
Kanile in das GefaR vorschieben. Den Fiihrungsdraht vorsichtig bis zur
vorgesehenen Tiefe vorschieben.

12. Den Flhrungsdraht festhalten, die Kantile zurlickziehen und Druck auf die
Punktionsstelle ausiiben, bis die Element Schleuse in das GefaRsystem
eingefiihrt wird.

13. Die Element Schleuse mit dem Dilatator Uber den Flihrungsdraht
fadeln. Dabei die Element Schleuse dicht an der Haut fassen, um zu
verhindern, dass sie sich kriimmt. Einfihrkatheter und Dilatator mit einer
Drehbewegung durch das Gewebe in das Gefal} vorschieben.

14. Die Element Schleuse unter Durchleuchtung vorschieben, bis die
gewlnschte Position erreicht ist.

15. Den Dilatator von der Element Schleuse abnehmen, indem der Rastring
am Ansatz gel6st wird. Fihrungsdraht und Dilatator zurlickziehen. Um
eine Beschadigung der Element Schleuse zu vermeiden, den Dilatator erst
zuriickziehen, wenn sich die Element Schleuse im GefaR befindet.

16. Aus dem Ventilsystem aspirieren, um eventuelle Lufteinschliisse zu
entfernen. Nach der Aspiration und Spuilung kommt eine Infusion mit einer
heparinisierten Lésung oder geeigneten isotonischen Lésung durch das
Ventilsystem in Betracht.

17. Den Fihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser in die
Element Schleuse einfiihren und den Fiihrungsdraht bis zur distalen
Spitze der Element Schleuse vorschieben.

18. Den Fihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser 5 cm bis 6 cm
distal zur Spitze der Element Schleuse vorschieben.

19. Das aus der Element Schleuse und dem Fihrungsdraht bestehende
System vorschieben und anschlieBend das vorgesehene Gefalt mit dem
Flhrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser auswahlen.

20. Die Element Schleuse und den Fiihrungsdraht an die vorgesehene
Gefalstelle vorschieben und den Fiihrungsdraht entfernen.

21. Nach dem Eingriff die Element Schleuse entfernen, sobald dies klinisch
angezeigt ist, indem oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Gefan
ausgetibt und die Element Schleuse langsam zurlickgezogen wird. Die
Element Schleuse in geeigneter Weise entsorgen.

22. Wichtig: Nach der Entfernung der Element Schleuse aus dem Ventilsystem
aspirieren, um eventuelle Fibrinriickstande in bzw. an der Schleusenspitze
zu entfernen.
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KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Das Element GefaBzugangssystem unterstitzt die Verwendung von
interventionellen Produkten in der peripheren Anatomie. Eine ausfiihrliche
Aufstellung aller bekannten Nutzwirkungen enthalt der Kurzbericht

Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP).

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Exemplar des Kurzberichts Uber Sicherheit und klinische Leistung ist
Uber eine Suche nach dem Produktnamen auf der EUDAMED-Website

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zuganglich.
Basis-UDI-DI: 081454801ACCESSY8

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
< Kuhl und trocken lagemn.
« Produkt gemaR Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder
der ortlichen Behorden entsorgen.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Verschreibungspflichtig — Laut
Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt
ausschlieflich von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verwendet werden

Rx Only

< i B

Nicht pyrogen
JETENy Mit Ethylenoxidverfahren sterilisiert
‘, Einfaches Sterilbarrieresystem mit auBerer
= Schutzverpackung

Bei beschadigter Verpackung nicht

®

verwenden
Medizinprodukt M| Herstellungsdatum
Hersteller REP Bevollmachtigter in der
EU

O Losnummer Nicht wiederverwenden

Verwendbar- Katalognummer

keitsdatum

Nicht Nicht mit
& i Naturkautschuklatex
resterilisieren

hergestellt

® x| B || [§

GEWAHRLEISTUNG

Penumbra Inc. (Penumbra) sichert zu, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde.
Diese Gewahrleistung gilt anstelle jeglicher hier nicht ausdriicklich erwahnter
Garantien und ersetzt diese, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender
Art, durch Anwendung von Gesetzen oder anderweitig begriindet,
insbesondere jegliche stillschweigende Garantie der Handelstauglichkeit

oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Umgang mit diesem Produkt
und seine Aufbewahrung, Reinigung, Sterilisation sowie andere Faktoren

in Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den
chirurgischen Eingriffen und anderen Umsténden auRerhalb der Kontrolle von
Penumbra haben einen direkten Einfluss auf das Produkt und die bei seiner
Anwendung erzielten Ergebnisse. Die Haftung von Penumbra im Rahmen
dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz
dieses Produkts. Penumbra ist nicht haftbar fiir Begleit- oder Folgeschaden,
Verluste oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der Anwendung
dieses Produkts ergeben. Penumbra Gibernimmt keinerlei weitere oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt
und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen
Ubernahme. Penumbra ibernimmt keinerlei Haftung fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Produkte und gibt keine Garantie
ausdriicklicher oder stillschweigender Art, insbesondere zur Handelstauglichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fiir derartige Produkte.
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Sistema di ac-
cesso vascolare
ELEMENT™

ISTRUZIONI
PER L’'USO

DESTINAZIONE D’USO

I sistema di accesso vascolare Element™ e progettato per fornire un
condotto per 'introduzione di dispositivi interventistici nel’anatomia
periferica.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di accesso vascolare Element include una guaina Element e un
dilatatore. |l sistema di accesso vascolare Element deve essere usato con
una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] per accedere alle strutture anatomiche
interessate. Il sistema di accesso vascolare Element pud essere fornito con
un introduttore.

Guaina Element:

La guaina Element & una guaina monolume a rigidita variabile con un
markerband radiopaco sull'estremita distale e un sistema valvolare
sull’estremita prossimale. Le dimensioni della guaina Element sono
riportate sull’etichetta. La guaina Element presenta un rivestimento idrofilo
sul segmento distale dello stelo. La lunghezza del rivestimento idrofilo &
indicata nella Tabella 1.

Dilatatore

Il dilatatore € un catetere monolume radiopaco con un’estremita distale
rastremata e un connettore Luer sull’estremita prossimale. Il dilatatore &
compatibile con la guaina Element. Il dilatatore agevola il passaggio per via
percutanea della guaina Element favorendo una transizione atraumatica
dalla cute al vaso, attraverso il tessuto sottocutaneo.

Tabella 1 — Rivestimento idrofilo
Lunghezza nominale Lunghezza del
effettiva della guaina rivestimento idrofilo (cm)

Element (cm)
<33 7
>33 15

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di accesso vascolare Element € indicato per 'introduzione di
dispositivi interventistici nel sistema vascolare periferico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti che richiedono un
intervento periferico.

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

« |l sistema di accesso vascolare Element deve essere usato
esclusivamente da personale medico che abbia ricevuto formazione
idonea all'esecuzione di tecniche interventistiche.
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o comportarne il guasto e questo,
a sua volta, pud dare luogo a lesioni, malattie o esiti fatali per il
paziente.
Non fare avanzare né ritirare il sistema di accesso vascolare Element
se si avverte resistenza, senza prima aver valutato attentamente sotto
osservazione fluoroscopica la causa della resistenza. Se non si riesce
a determinare la causa, ritirare il dispositivo. Muovendo o torcendo
liberamente il dispositivo in presenza di resistenza si pud lesionare il
vaso o danneggiare il dispositivo.
Con il sistema di accesso vascolare Element, non usare attrezzature
automatiche per l'iniezione di mezzo di contrasto ad alta pressione, in
quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.
I mancato rispetto delle avvertenze contenute in questa
documentazione potrebbe causare danni al rivestimento del dispositivo
con conseguente necessita di intervento o eventi avversi gravi.

PRECAUZIONI

« | dispositivi non devono essere usati se presentano piegature o danni
di altro tipo. Non usare i dispositivi se le confezioni sono aperte o
presentano segni di danno. Restituire al fabbricante/distributore tutti i
dispositivi danneggiati e le relative confezioni.
Usare prima della data di scadenza.
Il sistema di accesso vascolare Element va usato sotto visualizzazione
fluoroscopica.
Mantenere un’infusione continua di una soluzione di irrigazione idonea.
Se il flusso allinterno del dispositivo risulta impedito, non tentare
di liberare il lume mediante un’infusione. Rimuovere e sostituire il
dispositivo.
Come in tutte le procedure fluoroscopiche, adottare tutte le
necessarie precauzioni per limitare I'esposizione del paziente alle
radiazioni mediante schermature sufficienti, riducendo la durata della
procedura fluoroscopica e modificando i fattori tecnici della procedura
ogniqualvolta possibile.
Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi per il
trattamento preliminare del dispositivo, poiché potrebbero causare
alterazioni imprevedibili nel rivestimento che potrebbero influire sulla
sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo.

PoOsSIBILI EVENTI AVVERSI*
Tra le possibili complicanze, a titolo esemplificativo e non esaustivo, vi
sono:
« Complicanze del sito di accesso come ematoma, emorragia, spasmo,
occlusione o sindrome compartimentale
Occlusione vascolare acuta
Embolia gassosa
Reazione allergica e anafilassi causate dal mezzo di contrasto o dal
materiale di cui & composto il prodotto
Aritmia
Fistola artero-venosa
Lesione cardiaca
Arresto cardio-respiratorio
* Morte
Emboli, compresa embolia da corpo estraneo
Emottisi
Infezione
Infammazione
Emorragia intracranica
Ischemia
Lesione nervosa
Deficit neurologici incluso ictus
Pneumotorace
Pseudoaneurisma
Esposizione alle radiazioni con potenziali esiti di cataratte,
arrossamento, ustioni cutanee, alopecia o neoplasia
Disturbo renale o insufficienza renale acuta da mezzo di contrasto
Insufficienza respiratoria
Lesione valvulare
Dissezione vascolare
Perforazione vascolare
Spasmo vascolare
« Trombosi vascolare

*In caso di incidente grave correlato al dispositivo, rivolgersi al
rappresentante di zona di Penumbra, Inc. e all'autorita competente nel
proprio Paese/regione.

Tabella 2 — Informazioni sulla compatibilita
e sulla scelta del dispositivo

Sistema di accesso Guida da 0,038 pollici
vascolare Element (0,97 mm)
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ISTRUZIONI
PER L’'USO

Sistema di ac-
cesso vascolare

Penumbra {9 ELEMENT™

PREPARAZIONE € USO DEL DISPOSITIVO

1. Prima dell'uso, fare riferimento alle sezioni Avvertenze, Precauzioni
e Possibili eventi avversi.

2. Vedere la Tabella 2 per informazioni sulla compatibilita del dispositivo.

3. Scegliere una guaina Element di dimensioni idonee in base
all'anatomia e alla lunghezza.

4. Estrarre delicatamente dalla busta la guaina Element e il cartoncino
da imballaggio, afferrando il sistema valvolare con guaina Element e il
cartoncino da imballaggio e sfilandoli lentamente dalla busta.

5. Estrarre la guaina Element dal cartoncino da imballaggio rimuovendo
il sistema valvolare dalle linguette del cartoncino prima di rimuovere
delicatamente lo stelo della guaina Element.

6. Rimuovere con delicatezza il dilatatore dal cartoncino da imballaggio
separando il raccordo dalle linguette del cartoncino prima di staccare
con delicatezza lo stelo del dilatatore.

7. lIspezionare la guaina Element per escludere la presenza di
attorcigliamenti o altri danni.

8. lIrrigare il lume della guaina Element e idratare la superficie con
soluzione fisiologica eparinata.

9. Inserire il dilatatore attraverso il sistema valvolare della guaina
Element, facendolo scattare in posizione in corrispondenza del
raccordo.

10. Irrigare il lume del dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

11. Con tecnica asettica introdurre nel vaso la cannula di un ago
angiografico. Tenendo I'ago in posizione, inserire I'estremita flessibile
di una guida da 0,038 pollici [0,97 mm] attraverso I'ago e all'interno
del vaso. Fare avanzare con delicatezza la guida fino alla profondita
desiderata.

12. Tenendo in posizione la guida, ritirare 'ago e applicare pressione sul
sito di puntura finché la guaina Element non sia inserita nel sistema
vascolare.

13. Infilare sulla guida il gruppo guaina Element/dilatatore, afferrando la
guaina Element vicino alla cute per impedire che il gruppo si ingobbi.
Con movimento rotatorio far avanzare il gruppo attraverso il tessuto
fino all'interno del vaso.

14. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la guaina Element fino
a raggiungere la posizione stabilita.

15. Staccare il dilatatore dalla guaina Element rilasciando 'anello a scatto
posto sul raccordo. Ritirare la guida e il dilatatore. Per evitare di
danneggiare la guaina Element, non ritirare il dilatatore finché la guaina
Element non si trova nel vaso.

16. Aspirare il sistema valvolare per eliminare eventuale aria presente.
Dopo I'aspirazione e l'irrigazione, prendere in considerazione
I'opportunita di infondere una soluzione eparinata o una soluzione
isotonica idonea attraverso il sistema valvolare.

17. Inserire la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] nella guaina Element e farla
avanzare fino alla punta distale della guaina Element.

18. Fare avanzare la guida da 0,038 pollici [0,97 mm] di 5-6 cm in direzione
distale rispetto alla punta della guaina Element.

19. Fare avanzare il sistema formato dalla guaina Element e dalla guida,
quindi scegliere il vaso idoneo con la guida da 0,038 pollici [0,97 mm].

20. Fare avanzare la guaina Element e la guida fino al sito vascolare e
rimuovere la guida.

21. Dopo la procedura, rimuovere la guaina Element quando clinicamente
indicato, applicando compressione sul vaso al di sopra del sito di
puntura e ritirando lentamente la guaina Element. Smaltire la guaina
Element in modo appropriato.

22. Importante: quando si rimuove la guaina Element, aspirare attraverso
il sistema valvolare per raccogliere eventuale fibrina depositatasi
all'interno o sulla punta della guaina.

BENEFICI CLINICI E SPECIFICHE PRESTAZIONALI

Il sistema di accesso vascolare Element & di ausilio nell'uso di dispositivi
interventistici per I'anatomia periferica. L'elenco dettagliato di tutti i benefici
noti € incluso nella Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA
Una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
€ consultabile effettuando una ricerca con il nome del dispositivo sul sito

Web EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI-DI di base: 081454801ACCESSY8

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
« Conservare in luogo fresco e asciutto.
« Smaltire il dispositivo in ottemperanza alla politica ospedaliera,
amministrativa e/o governativa locale.

LEGENDA DEI SIMBOLI

[:E] Attenzione, vedere le Istruzioni per 'uso.

Solo su prescrizione — La legge federale
Rx Only degli Stati Uniti d’America autorizza I'uso
di questo dispositivo esclusivamente su

prescrizione medica

K Apirogeno

JPPEEny Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema
"" a barriera sterile singola con rivestimento
e protettivo esterno.
@ Non usare se la confezione non ¢ integra.
Dispositivo ) -
. Data di fabbricazione
medico
Fabbricante REP Mandatario nellUE
0 Numero del Non riutilizzare
lotto

Usare entro Numero di catalogo

Non realizzato con
lattice di gomma
naturale

Non
risterilizzare

@l k| [F
| B |®

GARANZIA

Penumbra Inc. (Penumbra) garantisce che il presente dispositivo & stato
progettato e fabbricato con cura ragionevole. Questa garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente citate in questa sede,
sia esplicite sia tacite in forza di legge o altro, incluse, in via esemplificativa
e non esaustiva, tutte le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita

a un uso particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e
sterilizzazione di questo dispositivo, nonché altri fattori correlati al paziente,
alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altri fattori

che esulano dal controllo di Penumbra, influiscono direttamente sul
dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo uso. L'obbligo di Penumbra ai
sensi della presente garanzia € limitato alla riparazione o sostituzione di
questo dispositivo; Penumbra non potra essere ritenuta responsabile di
perdite, danni o costi incidentali o conseguenti, derivati direttamente o
indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Penumbra non si assume, né
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita
connessa all'uso di questo dispositivo. Penumbra non si assume alcuna
responsabilita in caso di riutilizzo, ricondizionamento o risterilizzazione dei
dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna garanzia, né esplicita
né tacita, incluse, in via esemplificativa e non esaustiva, le garanzie di
commerciabilita e idoneita all’'uso previsto.

6 (48)



Sistema de
acceso vascular
ELEMENT™

INSTRUCCIONES
DE USO

FINALIDAD PREVISTA

El sistema de acceso vascular Element™ esta disefiado para proporcionar
un conducto para la introduccién de dispositivos intervencionistas en la
anatomia periférica.

Penumbra @

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de acceso vascular Element se compone de una vaina Element
y un dilatador. El sistema de acceso vascular Element debe utilizarse con
una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) para acceder al lugar anatémico
deseado. El sistema de acceso vascular Element puede suministrarse con
un introductor.

Vaina Element:

La vaina Element es una vaina de una sola luz y rigidez variable con una
banda marcadora radiopaca en el extremo distal y un sistema de valvula
en el extremo proximal. Las dimensiones de la vaina Element se indican
en la etiqueta. La vaina Element tiene un recubrimiento hidréfilo en el
segmento distal del eje. La longitud del recubrimiento hidréfilo se indica
en la tabla 1.

Dilatador

El dilatador es un catéter radiopaco de una sola luz con un extremo

distal ahusado y un conector Luer en el extremo proximal. El dilatador es
compatible con la vaina Element. El dilatador facilita el acceso percutaneo
de la vaina Element formando una transicion atraumatica desde la piel a
través del tejido subcutaneo y hasta el vaso.

Tabla 1 — Recubrimiento hidroéfilo
Longitud efectiva Longitud del
nominal de la vaina recubrimiento hidroéfilo
Element (cm) (cm)
<33 7
>33 15

INDICACIONES DE USO
El sistema de acceso vascular Element esta indicado para la introduccion
de dispositivos intervencionistas en la vasculatura periférica.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
La poblacioén prevista de pacientes esta formada por pacientes que
requieren una intervencion periférica.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

» El sistema de acceso vascular Element solo deben utilizarlo médicos
con formacién adecuada en técnicas intervencionistas.

< El dispositivo estéa indicado para un solo uso. No lo reesterilice ni lo
reutilice. La reesterilizacién o reutilizacién puede afectar a su integridad
estructural o provocar el fallo del dispositivo, lo cual a su vez puede
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte al paciente.

« Si nota resistencia al hacer avanzar o retirar el sistema de acceso
vascular Element, no contintie sin antes evaluar detenidamente la
causa mediante radioscopia. Si no puede determinar la causa, retire el
dispositivo. Hacer avanzar o girar el dispositivo sin restriccion cuando
se encuentre resistencia puede producir dafos al vaso o al dispositivo.

* No utilice un equipo automatizado de inyeccién de contraste a alta
presion con el sistema de acceso vascular Element, ya que esto podria
danar el dispositivo.

< Elincumplimiento de las advertencias de esta etiqueta puede provocar
dafos en el dispositivo, lo que puede requerir una intervencion o
provocar acontecimientos adversos graves.

PRECAUCIONES

« No utilice dispositivos acodados o dafiados. No utilice paquetes
abiertos o dafiados. Devuelva todos los dispositivos y embalajes
dafiados al fabricante o al distribuidor.

Utilice el producto antes de la fecha de caducidad.

« Utilice el sistema de acceso vascular Element junto con visualizacion
radioscopica.

* Mantenga una infusién constante con una solucién de irrigacion

adecuada.

Si se restringe el flujo a través del dispositivo, no intente despejar la luz

con infusion. Retire y sustituya el dispositivo.

« Como en todos los procedimientos radioscépicos, considere todas
las precauciones necesarias para limitar la exposicion del paciente
a radiacion mediante el uso de proteccién suficiente, la reduccion de la
duracion de la radioscopia y la modificacion de los factores técnicos de
la radiacion siempre que sea posible.

« Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes
para el pretratamiento del dispositivo, pues puede provocar cambios
imprevisibles en el recubrimiento que podrian afectar a la seguridad
y al rendimiento del dispositivo.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS*
Entre las complicaciones posibles se incluyen las siguientes:
« Complicaciones en el lugar de acceso, como hematoma, hemorragia,
espasmo, oclusién o sindrome compartimental
Oclusién aguda del vaso
Embolia gaseosa
Reaccion alérgica y anafilaxia producidas por los medios de contraste
o el material del dispositivo
Arritmia
Fistula arteriovenosa
Lesion cardiaca
Parada cardiorrespiratoria
Muerte
Embolos, incluida la embolizacién por cuerpo extrafio
Hemoptisis
Infeccion
Inflamacion
Hemorragia intracraneal
Isquemia
Lesion nerviosa
Déficits neuroldgicos, incluido el accidente cerebrovascular
Neumotérax
Seudoaneurisma
Exposicién a radiaciéon que pueda provocar cataratas, enrojecimiento
de la piel, quemaduras, alopecia o neoplasia por la exposicién a
rayos X
Insuficiencia renal o fallo renal agudo debido al medio de contraste
Insuficiencia respiratoria
Dario valvular
Diseccion vascular
Perforacion vascular
Espasmo vascular
Trombosis vascular

*Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, péngase
en contacto con su representante de Penumbra, Inc. y con las autoridades
competentes en su respectivo pais o region.

Tabla 2 — Compatibilidad del dispositivo
e informacién para la seleccion

Sistema de acceso Guia de 0,038 pulgadas
vascular Element (0,97 mm)

PREPARACION y USO DEL DISPOSITIVO

1. Consulte las Advertencias, las Precauciones y los Posibles
acontecimientos adversos antes del uso.

2. Consulte la tabla 2 para conocer la informacion sobre la compatibilidad
del dispositivo.

7 (48)




INSTRUCCIONES
DE USO

Sistema de
acceso vascular

Penumbra {9 ELEMENT™

3. Seleccione una vaina Element del tamafio adecuado, teniendo en
cuenta la anatomia y la longitud.

4. Retire con cuidado la vaina Element y la tarjeta de embalaje de la
bolsa sujetando el sistema de valvula de la vaina Element y la tarjeta
de embalaje, y tirando despacio de ellos para sacarlos de la bolsa.

5. Saque la vaina Element de la tarjeta de embalaje retirando el sistema
de valvula de las pestafias de la tarjeta antes de sacar con cuidado el
eje de la vaina Element.

6. Retire con cuidado el dilatador de la tarjeta de embalaje sacando el
conector de las pestafias de la tarjeta antes de retirar con cuidado el
eje del dilatador.

7. Inspeccione la vaina Element para comprobar si presenta
acodamientos u otros dafios.

8. Irrigue la luz de la vaina Element e hidrate la superficie externa con
solucién salina heparinizada.

9. Inserte el dilatador a través del sistema de valvula de la vaina Element,
encajandolo en posicion en el conector.

10. Irrigue la luz del dilatador con solucion salina heparinizada.

11. Introduzca la canula de una aguja angiografica en el vaso mediante
una técnica aséptica. Sujetando la aguja en posicion, inserte el
extremo flexible de una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) a través de
la aguja y dentro del vaso. Haga avanzar con cuidado la guia hasta la
profundidad deseada.

12. Sujetando la guia en posicion, retire la aguja y aplique presién en el
lugar de puncion hasta que inserte la vaina Element en la vasculatura.

13. Enhebre el conjunto de vaina Element/dilatador sobre la guia,
sujetando la vaina Element cerca de la piel para evitar que se doble.
Haga avanzar con un movimiento giratorio el ensamblaje a través del
tejido dentro del vaso.

14. Bajo radioscopia, haga avanzar la vaina Element hasta alcanzar la
posicion deseada.

15. Desconecte el dilatador de la vaina Element, soltando el anillo de
ajuste a presion del conector. Retire la guia y el dilatador. Para evitar
dafar la vaina Element, no retire el dilatador hasta que la vaina
Element esté en el vaso.

16. Aspire del sistema de valvula para eliminar todo el aire posible.
Después de la aspiracion y la irrigacion, considere establecer una
solucién heparinizada o una solucion isotdnica adecuada a través del
sistema de valvula.

17. Inserte la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) en la vaina Element y
haga avanzar la guia hasta la punta distal de la vaina Element.

18. Haga avanzar la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) 5 a 6 cm
distalmente a la punta de la vaina Element.

19. Haga avanzar la vaina Element y el sistema de guia y, a continuacion,
seleccione el vaso apropiado con la guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm).

20. Haga avanzar la vaina Element y la guia hasta el sitio vascular y retire
la guia.

21. Después del procedimiento y cuando esté indicado clinicamente, retire
la vaina Element aplicando compresion sobre el vaso por encima
del lugar de puncién y retire lentamente la vaina Element. Deseche
adecuadamente la vaina Element.

22. Importante: Una vez retire la vaina Element, aspire a través del sistema
de valvula para recoger la fibrina que pueda haberse depositado dentro
o en la punta de la vaina.

BENEFICIOS CLINICOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema de acceso vascular Element facilita el uso de dispositivos
intervencionistas en la anatomia periférica. La lista detallada de todos

los beneficios conocidos se incluye en el Resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO
Se puede consultar una copia del Resumen de la seguridad y el
rendimiento clinico buscando el nombre del dispositivo en el sitio web de

EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI DI basica: 081454801ACCESSY8

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
« Almacénelo en un lugar fresco y seco.
« Deseche el dispositivo segun las politicas gubernamentales locales,
administrativas y del hospital.

GLOSARIO DE SiMBOLOS

@ Atencidn, consultar las instrucciones de
uso

Solamente con receta: Las leyes federales

Rx Only estadounidenses restringen el uso de este
dispositivo a médicos o por prescripcion

facultativa
M Apirégeno
Lo=ss Esterilizado con 6xido de etileno. Sistema
R PRI A .
"‘, de barrera estéril inico con embalaje
5 :
= protector exterior.
@ No utilizar si el envase esta dafiado.

- Producto M| Fecha de fabricacion
sanitario

u Fabricante REP Representante en la UE
Namero de No reutilizar
lote
Fecha de . .
g caducidad Numero de catalogo
“! " No fabricado con latex
X No reesterilizar de caucho natural

GARANTIA

Penumbra Inc. (Penumbra) garantiza que se ha tenido una precaucion
razonable en el disefio y la fabricacién de este dispositivo. Esta garantia
sustituye y excluye a todas las demas garantias no expresamente
establecidas en este documento, ya sean expresas o implicitas, por
proceso juridico o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso particular. La
manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos
ajenos al control de Penumbra, afectan directamente al dispositivo y a los
resultados obtenidos al usarlo. La obligacion de Penumbra en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo,

y Penumbra no sera responsable de ningun dafio, pérdida o gasto
incidental o emergente que surja directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. Penumbra no asume ni autoriza a ninguna otra persona que
las asuma por ella ninguna otra obligacién u obligaciones adicionales, ni
ninguna responsabilidad con respecto a este dispositivo. Penumbra no
asume ninguna responsabilidad con respecto a dispositivos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados y no ofrece garantia alguna expresa o
implicita, incluidas a modo de ejemplo, las de comerciabilidad o idoneidad
para el uso indicado, con respecto a dichos dispositivos.
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ELEMENT™

HASZNALATI | bro 42 Vaszkularis hoz-
UTASITAS enumbora 9 zaférési rendszer
RENDELTETES

Az Element™ vaszkularis hozzaférési rendszer kialakitasanal fogva
csatornaként szolgal intervencios eszk6zok periférias anatomiaba torténd
bevezetéséhez.

Az ESZKOZ LEIRASA

Az Element vaszkularis hozzaférési rendszer egy Element hlvelyre és
egy dilatatorra terjed ki. Az Element vaszkularis hozzaférési rendszert
0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdéji vezetddrottal kell hasznalni a kivant
anatémia elérése érdekében. Az Element vaszkularis hozzaférési
rendszerhez bevezetdeszkdz is tartozhat.

Element hively

Az Element hiively egy egylumen(, valtozé merevségii hiively sugarfogo
markersavval a disztalis végén és szeleprendszerrel a proximalis végén.
Az Element hiively méretei a cimke tiinteti fel. Az Element huvely hidrofil
bevonattal rendelkezik a tengely disztalis szegmensén. A hidrofil bevonat
hosszat az 1. tblazat ismerteti.

Dilatator

A dilatator egy egylumen, sugarfogé katéter elkeskenyed6 disztalis

véggel és Luer-kénusszal a proximalis végén. A dilatator kompatibilis az
Element hiivellyel. A dilatator megkdnnyiti az Element hiively perkutan
bejuttatasat oly médon, hogy traumamentes bevitelt képez a b6rbél az érbe
a szubkutan széveteken keresztiil.

1. tablazat — Hidrofil bevonat
Az Element hiively Hidrofil bevonat hossza
névleges effektiv hossza (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

HASZNALATI JAVALLATOK
Az Element vaszkularis hozzaférési rendszer intervencids eszk6zoknek a
periférias érrendszerbe térténé bevezetésére javallott.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
A rendeltetésszer(i betegpopulaciot olyan betegek alkotjak, akiknél
periférias beavatkozasra van sziikség.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

* Az Element vaszkularis hozzaférési rendszert csak olyan orvos
hasznalhatja, aki az intervenciés technikak vonatkozasaban megfeleld
képzésben részeslilt.
Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni
vagy ismételten felhasznalni! Az Gjrasterilizalas és/vagy ujboli
felhasznalas veszélyezteti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérulésével,
megbetegedésével vagy halalaval jarhat.
Ha ellenallast tapasztal, akkor mindaddig ne tolja elére és ne
huzza vissza az Element vaszkularis hozzaférési rendszert, amig
fluoroszkdpia segitségével koriltekintéen meg nem allapitotta az
ellenallas okat. Amennyiben az ok nem allapithaté meg, hizza vissza
az eszkdzt. Az ellenallassal szembeni koriltekintés nélkili mozgatas
vagy nyomas az ér vagy az eszkoz sérllését okozhatja.
Ne hasznaljon nagy nyomasu kontrasztanyag-befecskendez6
automatat az Element vaszkularis hozzaférési rendszerhez, mert azzal
kart tehet az eszkdzben.
A jelen dokumentaciéban fellelheté figyelmeztetések be nem tartasa
rongalhatja az eszkz bevonatat, ami beavatkozast tehet szikségesse,
vagy sulyos nemkivanatos eseményekhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

« Tilos hasznalni a megtort vagy sértilt eszkdzoket. Tilos hasznalni az
eszkdzt, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy megsérdlt. Juttassa
vissza az 0sszes sérilt eszkozt a csomagolassal egyltt a gyartohoz/
forgalmazohoz.
A ,Felhasznalhaté a kdvetkez6 idépontig” jelzésl idépont elétt
felhasznalando.
Az Element vaszkularis hozzaférési rendszert fluoroszképias
megjelenitéssel egyutt hasznalja.
Biztositsa a megfelel6 oblitéoldat allandé infuziojat.
Ha az eszk6zon keresztil torténé aramlas akadalyozotta valik, ne
probalja a lument befecskendezéssel kitisztitani. Tavolitsa el és
cserélje az eszkozt.
Mint minden fluoroszképos eljaras esetén, javasolt tekintetbe
venni a beteg sugarzasnak vald kitettségét korlatozé valamennyi
szikséges dvintézkedés alkalmazasat, lehetéség szerint megfeleld
véddfelszerelést biztositva, csdkkentve a fluoroszképia idétartamat és
médositva a sugarzas technikai tényezéit.
Kertlje az alkohol, az antiszeptikus oldatok vagy mas oldészerek
hasznalatat az eszk6z el6kezelésére, mert ez elére nem lathato
valtozasokat okozhat a bevonatban, ami hatassal lehet az eszkoz
biztonsagossagara és teljesitményére.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK*

A lehetséges komplikacidk kdzé tartoznak egyebek mellett a kdvetkezok:
* Ahozzaférési hely komplikacioi, példaul hematéma, hemorrhagia,

gorcs, elzarédas vagy rekesz-szindroma

Akut érelzarédas

Légembadlia

Kontrasztanyag vagy az eszkdz anyaga altal kivaltott allergias reakcid

és anafilaxia

Szivritmuszavar

Arteriovenosus fisztula

Kardidlis sérilés

Sziv-légzérendszeri leallas

Halal

Embdlusok, beleértve az idegentest-embolizaciot

Hemoptizis

Fert6zés

Gyulladas

Koponyan belili hemorrhagia

Ischaemia

Idegsériilés

Neuroldgiai deficitek, beleértve a stroke-ot is

Légmell

Pszeudoaneurizma

Sugarzasnak valé kitettség, amely szlrkehalyog kialakulasahoz, a bér

kipirosodasahoz, a réntgensugarnak valo kitettség okozta égésekhez,

hajhullashoz vagy neoplaziahoz vezethet

Kontrasztanyag altal okozott vesekarosodas vagy akut

veseelégtelenség

Légzési elégtelenség

Szivbillentyl-karosodas

Erdisszekcid

Erperforacié

« Ergéres

« Ertrombozis

*Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény térténik, vegye
fel a kapcsolatot a Penumbra, Inc. képvisel6jével és az orszaga/régioja
szerinti illetékes hatésaggal.

2. tablazat — Az eszk6z kompatibilitasa és
kivalasztasra vonatkozoé informaciok

Element vaszkularis 0,038 huvelyk
hozzaférési rendszer (0,97 mm) méret
vezetédrot
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ELEMENT™
vaszkularis hoz-
zaférési rendszer

HASZNALATI
UTASITAS

Az ESZKOZ ELOKESZITESE €S HASZNALATA

1. Hasznalat elétt tekintse at a ,Vigyazat” szintl Figyelmeztetések,
Ovintézkedések és Lehetséges nemkivanatos események c. részeket.

2. Az eszkdz kompatibilitdsaval kapcsolatos tajékoztatasért tekintse at
a 2. tablazatot.

3. Az anatomianak és a hossznak megfelel6 méretli Element hiivelyt
valasszon.

4. Az Element hiively szeleprendszerét és a csomagolélapot megfogva
finoman vegye ki az Element hiivelyt és a csomagoldlapot a zacskébol,
és lassan huzza ki.

5. Tavolitsa el az Element hiivelyt a csomagololaprél tgy, hogy eltavolitja
a szeleprendszert a lapfiilekrél, miel6tt dvatosan kiveszi az Element
hiively tengelyét.

6. Finoman vegye le a dilatatort a csomagololaprol a kénuszt eltavolitva
a lapflilek kozll, majd évatosan vegye ki a dilatator tengelyét.

7. Vizsgalja meg az Element hiivelyt, hogy az nem tort vagy sériilt-e meg.

8. Oblitse at az Element hiively lumenét, és hidratalja a kiils6 feliiletet
heparinos fiziologias séoldattal.

9. Helyezze be a dilatatort az Element hiively szeleprendszerén keresztil
ugy, hogy azt helyére bepattintja a konusznal.

10. Oblitse at a dilatator lumenét heparinos fiziologias séoldattal.

11. Aszeptikus eljarast alkalmazva vezesse be az angiografias ti kanuljét
az érbe. A tlit a helyén tartva vezesse be a 0,038 hiivelykes (0,97 mm)
vezetédrét rugalmas végét a tiin keresztiil az érbe. Finoman tolja elére
a vezetddroétot a kivant mélységig.

12. A vezet6drotot a helyén tartva huzza vissza a tit, és gyakoroljon
nyomast a szUras helyére, amig az Element hlivelyt a vaszkulatiraba
be nem helyezte.

13. Flizze at az Element hiively/dilatator szereléket a vezetédroéton,
az Element hiivelyt a bér k6zelében megfogva, hogy megel6zze
a hossziranyu kihajlast. Forgaté mozgatassal tolja elére a szereléket
a szbveten at az érbe.

14. Fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére az Element hiivelyt a kivant
pozici¢ eléréséig.

15. Valassza a dilatatort az Element hiivelyrél a felpattinthato gytra
kiengedésével a konusznal. Huzza vissza a vezetddroétot és a dilatatort.
Az Element hiively sériilésének az elkeriilése érdekében mindaddig ne
huzza vissza a dilatatort, amig az Element hiively nincs az érben.

16. Végezzen aspiralast a szeleprendszerbdl az dsszes levegé eltavolitasa
érdekében. Az aspiralast és atoblitést kovetéen mérlegelje a
heparinos oldat vagy mas, megfeleld izoténias oldat biztositasat a
szeleprendszeren keresztiil.

17. Vezesse be a 0,038 hiivelyk (0,97 mm) méretl vezetédroétot az Element
hiivelybe, és tolja elére a vezetddrotot az Element hiively disztalis
csucsaig.

18. Tolja elére a 0,038 hivelyk (0,97 mm) méretli vezet6drétot 5—6 cm-re
az Element hiively csucsatdl disztalisan.

19. Tolja elére az Element hilivelyt és a vezet6drét rendszert, majd valassza
ki megfelel6 eret a 0,038 huvelyk (0,97 mm) méretl vezetddrottal.

20. Tolja elére az Element hiivelyt és a vezetédrétot a vaszkularis
lokalizaciéhoz, és vegye ki a vezetddrotot.

21. Az eljarast kdvetéen, amikor klinikailag indokolt vegye ki az Element
hiivelyt, a szuras helye fol6tt nyomast gyakorolva az érre és lassan
kihizva az Element hiivelyt. Az Element hiivelyt megfelel6 médon
artalmatlanitsa.

22. Fontos: Az Element hiively kivétele soran végezzen aspiralast
a szeleprendszeren keresztiil a katéter csticsan vagy azon belil
lerakodott fibrint 6sszegyijtése érdekében.

Penumbra @

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Element vaszkularis hozzaférési rendszer a periférias anatomiahoz
szolgald intervenciods eszkdzok hasznalatat segiti eld. Valamennyi
ismert elény részletes felsorolasat A biztonsagossagra és klinikai
teljesit6képességre vonatkozo6 dsszefoglald (SSCP) tartalmazza.

BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG

A biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre vonatkozo
Osszefoglalobol egy példany az eszkdz nevére rakeresve megtekinthetd
az EUDAMED weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Alapveté UDI DI: 081454801ACCESSY8

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
« Hivés, szaraz helyen tartando.
* Az eszkdzt a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati
szabalyok szerint artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

[:E] Figyelem, lasd a haszndlati utasitast

Vénykoteles — az Egyesiilt Allamok
Rx Only szOvetségi térvényei értelmében ez
az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi

rendelvényre hasznalhato

M Nem pirogén

,‘ Etilén-oxiddal sterilizalva. Egyszeres steril
et zarorendszer kiilsé védécsomagolassal.
@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sértiilt.

Orvo§techn|kal @ Gyértés datuma
eszkdz
Gyarto REP| | Képvisels az EU-ban

Tilos ismételten
felhasznalni

m

Tételszam

Felhasznalhaté
a kovetkezd
idépontig

Kataléogusszam

Természetes nyersgumi
latex felhasznélasa
nélkil készdilt

Tilos
Ujrasterilizalni

lhaEN e
A B ®

SZAVATOSSAG

A Penumbra Inc. (Penumbra) szavatolja, hogy ezen eszkdz tervezése

és gyartasa soran ésszeri(i gondossaggal jart el. Ez a szavatossag

minden egyéb szavatossagot helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem
részletezett kifejezett vagy hallgatélagos szavatossagot, illetve térvény
alapjan vagy egyéb modon meghatarozott kellékszavatossagot, ideértve
egyebek kozott az értékesithetdségre vagy adott célra valé megfelelésre
vonatkozo kellékszavatossagot is. Az eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilizalasa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a mitéti
eljarasokkal kapcsolatos egyéb tényez6k és a Penumbra ellenérzésén kivil
esd egyéb tényez6k kdzvetlen hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalata
révén kapott eredményekre. A jelen szavatossag keretében a Penumbra
kotelezettsége az eszkdz javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a
Penumbra nem felel az eszk6z hasznalatabdl kdzvetlenil vagy kdzvetetten
adodé barmiféle jarulékos vagy kdvetkezményes veszteségért, karért, illetve
koltségért. Az eszkdzzel kapcsolatban a Penumbra semmilyen egyéb vagy
tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel
senkit, hogy vallaljon. Penumbra nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokre vonatkozdan és nem vallal
kifejezett vagy hallgatdlagos szavatossagot, ideértve tobbet kdzott az ilyen
termékek értékesithetéségéért vagy valamely célra valo alkalmassagaért
valo jotallast.
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Systéme d’acces
vasculaire

Penumbra {a ELEMENT™

MODE D’EMPLOI
DESTINATION
Le systéme d’acces vasculaire Element™ est congu pour fournir une

voie pour l'introduction de dispositifs interventionnels dans I'anatomie
périphérique.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’acces vasculaire Element comprend une gaine Element et
un dilatateur. Le systeme d’acces vasculaire Element doit étre utilisé avec
un guide de 0,038 po [0,97 mm] pour accéder a I'anatomie souhaitée. Le
systéme d’accés vasculaire Element peut étre fourni avec un introducteur.

Gaine Element :

La gaine Element est une gaine simple lumiére a rigidité variable dotée
d’une bande de marquage radio-opaque a son extrémité distale et d'un
systeme de valve a son extrémité proximale. Les dimensions de la gaine
Element sont indiquées sur I'étiquette. La gaine Element posséde un
revétement hydrophile sur le segment distal de la tige. La longueur du
revétement hydrophile est indiquée dans le tableau 1.

Dilatateur

Le dilatateur est un cathéter simple lumiére radio-opaque doté d’'une
extrémité distale progressive et d’'une extrémité proximale a embase
Luer. Le dilatateur est compatible avec la gaine Element. Le dilatateur
facilite 'acces percutané de la gaine Element en créant une transition
atraumatique par la peau, a travers le tissu sous-cutané et jusqu’au
vaisseau.

Tableau 1 — Revétement hydrophile
Longueur efficace Longueur du revétement
nominale de la gaine hydrophile (cm)
Element (cm)
m
<33 7 o
=]
>33 15 S
(7]

INDICATIONS D’UTILISATION
Le systéme d’accés vasculaire Element est indiqué pour l'introduction de
dispositifs interventionnels dans le systéme vasculaire périphérique.

POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
La population de patients ciblée est celle des patients qui nécessitent une
intervention périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

« Le systéme d’acces vasculaire Element doit étre utilisé uniquement
par des médecins ayant regu la formation adéquate aux techniques
interventionnelles.
Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser
ni réutiliser. La restérilisation ou la réutilisation peut compromettre
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance qui,
a son tour, peut entrainer des Iésions, une maladie ou le décés du
patient.
Ne pas avancer ni retirer le systéme d’accés vasculaire Element en
cas de résistance sans en évaluer soigneusement la cause sous
radioscopie. Si la cause ne peut pas étre déterminée, retirer le
dispositif. En présence de résistance, un mouvement ou une torsion
libres du dispositif risquent d’'endommager le vaisseau ou le dispositif.
Ne pas utiliser d’équipement d’injection automatique a haute pression
de produit de contraste avec le systeme d’accés vasculaire Element
car cela risquerait d’endommager le dispositif.
Le non-respect des avertissements contenus dans cet étiquetage peut
avoir pour conséquence d’endommager le revétement du dispositif,
ce qui peut nécessiter une intervention ou entrainer des événements
indésirables graves.

PRECAUTIONS

* Ne pas utiliser des dispositifs coudés ou endommagés. Ne pas utiliser
d’emballages ouverts ou endommagés. Retourner tous les dispositifs et
emballages endommagés au fabricant/distributeur.
Utiliser avant la date de péremption.
Utiliser le systéme d’acces vasculaire Element sous controle
radioscopique.
Maintenir une perfusion constante de soluté de rincage approprié.
Si le débit par le dispositif diminue, ne pas tenter de désobstruer la
lumiere en perfusant. Retirer et remplacer le dispositif.
Comme dans toutes les interventions sous radioscopie, envisager de
prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter 'exposition
du patient aux rayonnements en utilisant un écran de protection
adéquat, des temps de radioscopie réduits et en modifiant les facteurs
techniques liés aux rayonnements lorsque cela est possible.
Eviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres
solvants pour le traitement préalable du dispositif, car cela peut
entrainer des modifications imprévisibles du revétement qui pourraient
affecter la sécurité et les performances du dispositif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS*

Les complications potentielles comprennent notamment :
Complications au niveau du site d’acces telles qu’hématome,
hémorragie, spasme, occlusion ou syndrome des loges
Occlusion vasculaire aigué

Embolie gazeuse

Réaction allergique et anaphylaxie dues au produit de contraste ou au
matériau du dispositif

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Lésion cardiaque

Arrét cardiorespiratoire

Déces

Embolie (y compris embolie a corps étranger)

Hémoptysie

Infection

Inflammation

Hémorragie intracranienne

Ischémie

Lésion nerveuse

Déficits neurologiques, y compris AVC

Pneumothorax

Pseudo-anévrisme

Exposition aux rayonnements susceptibles d’entrainer des cataractes,
une rougeur de la peau, des brilures, une alopécie ou une néoplasie
dues a I'exposition aux rayons X

Dysfonction rénale ou insuffisance rénale aigué due au produit de
contraste

Insuffisance respiratoire

Lésion valvulaire

Dissection vasculaire

Perforation vasculaire

Spasme vasculaire

Thrombose vasculaire

*En cas d’incident grave lié au dispositif, contacter le distributeur
Penumbra, Inc. et I'autorité compétente du pays/de la région en question.

Tableau 2 — Informations sur la compatibilité et
la sélection des dispositifs

Systéme d’acces Guide de 0,038 po
vasculaire Element (0,97 mm)

PREPARATION et UTILISATION DU DISPOSITIF
1. Avant utilisation, consulter les sections Avertissements, Précautions
et Evénements indésirables potentiels.
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Systéme d’acces
vasculaire
MODE D’EMPLOI ELEMENT™

2. Consulter le tableau 2 pour obtenir des informations sur la compatibilité
des dispositifs.

3. Sélectionner une gaine Element de taille appropriée en fonction de
I'anatomie et de la longueur.

4. Retirer délicatement la gaine Element et sa carte support de la
pochette en saisissant le systeme de valve de la gaine Element et la
carte support et en les sortant lentement de la pochette.

5. Retirer la gaine Element de la carte support en retirant le systeme de
valve des languettes de la carte avant de retirer délicatement la tige de
la gaine Element.

6. Enlever délicatement le dilatateur de la carte support en retirant d’abord
'embase des languettes de la carte puis en retirant délicatement la tige
du dilatateur.

7. Inspecter la gaine Element pour vérifier qu’elle n’est pas entortillée ou
endommagée.

8. Rincer la lumiére de la gaine Element et hydrater la surface externe
avec une solution saline héparinée.

9. Introduire le dilatateur par le systéme de valve de la gaine Element en
I'enclenchant en place au niveau de 'embase.

10. Rincer la lumiere du dilatateur avec une solution saline héparinée.

11. Introduire la canule d’une aiguille angiographique dans le vaisseau en
observant une technique aseptique. En maintenant I'aiguille en place,
introduire I'extrémité souple d’un guide de 0,038 po [0,97 mm] par
I'aiguille et dans le vaisseau. Avancer doucement le guide jusqu’a la
profondeur voulue.

12. En tenant le guide en place, retirer 'aiguille et appliquer une pression
au niveau du site de ponction jusqu’a l'introduction de la gaine Element
dans le systeme vasculaire.

13. Enfiler 'ensemble gaine Element/dilatateur sur le guide, en saisissant
la gaine Element pres de la peau pour éviter les coudures. Faire
avancer I'ensemble d’un geste rotatif a travers les tissus et dans le
vaisseau.

14. Sous radioscopie, avancer la gaine Element jusqu’a ce qu’elle atteigne
'emplacement souhaité.

15. Détacher le dilatateur de la gaine Element en libérant 'anneau a
pression au niveau de 'embase. Retirer le guide et le dilatateur. Pour
éviter dendommager la gaine Element, ne pas retirer le dilatateur avant
que la gaine Element ne se trouve dans le vaisseau.

16. Aspirer par le systeme de valve pour éliminer tout air potentiel. Aprés
I'aspiration et le ringage, envisager 'administration d’'un soluté hépariné
ou d’un soluté isotonique adapté par le systéme de valve.

17. Insérer le guide de 0,038 po [0,97 mm] dans la gaine Element et
avancer le guide jusqu’a I'extrémité distale de la gaine Element.

18. Avancer le guide de 0,038 po [0,97 mm] de 5 cm a 6 cm en aval de
I'extrémité du cathéter de la gaine Element.

19. Avancer la gaine Element le systéme de guide, puis sélectionner le
vaisseau approprié avec le guide de 0,038 po [0,97 mm].

20. Avancer la gaine Element et le guide jusqu’au site vasculaire et retirer
le guide.

21. Apres lintervention, retirer la gaine Element au moment cliniquement
indiqué en exergant une compression sur le vaisseau, en amont du site
de ponction, puis en retirant lentement la gaine Element. Eliminer la
gaine Element de maniére appropriée.

22. Important : lors du retrait de la gaine Element, aspirer par le systeme
de valve pour recueillir la fibrine qui s’est éventuellement déposée dans
la gaine ou a son extrémité.

Penumbra @

BENEFICES CLINIQUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Le systéme d’acces vasculaire Element facilite I'utilisation de dispositifs
interventionnels dans I'anatomie périphérique. La liste détaillée de tous les
bénéfices documentés est incluse dans le Résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques (RCSPC).

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

Une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques peut étre consultée en recherchant le nom du
dispositif sur le site Web d’EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed
IUD-ID de base : 081454801ACCESSY8

CONSERVATION ET ELIMINATION
« Conserver dans un lieu frais et sec.
« Eliminer le dispositif conformément & la politique de I'hépital, de
'administration et/ou du gouvernement local.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

@ Attention, consulter le mode d’emploi

Sur ordonnance uniquement —

Conformément a la |égislation fédérale
des Etats-Unis, ce dispositif ne peut

étre utilisé que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

M Non pyrogéne

Lo==s Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Systeme

N
"‘, de barriere stérile simple avec emballage
Ne=r? protecteur externe.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

D|§p_osmf Date de fabrication
médical

u Fabricant REP Mandataire pour 'UE
Numéro de lot

g Esrt:n?p?tion N° de référence
Ne pas Fabriqué sans latex de
b restériliser caoutchouc naturel

GARANTIE

Penumbra Inc. (Penumbra) garantit avoir pris des précautions raisonnables
lors de la conception et la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toutes les autres garanties non expressément citées
aux présentes, expresses ou implicites, par effet de la loi ou autre,
notamment, mais sans s’y limiter toutes les garanties implicites de

qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. La manipulation,

la conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que
d’autres facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
interventions chirurgicales et a d’autres paramétres échappant au contréle
de Penumbra affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par
son utilisation. La responsabilité de Penumbra au titre de cette garantie se
limite a la réparation ou au remplacement de ce dispositif, et Penumbra ne
pourra pas étre tenue pour responsable en cas de pertes, dommages ou
frais indirects ou consécutifs découlant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. Penumbra n’assume pas, et n’autorise aucune
personne a assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport
avec ce dispositif. Penumbra n’assume aucune responsabilité en ce qui
concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés et ne fait aucune
garantie, expresse ou implicite, notamment mais sans s’y limiter toute
garantie de qualité marchande ou d’aptitude a I'usage prévu, relativement
a ces dispositifs.

m

Ne pas réutiliser

@
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ZUOTNUO AYYEIOKAG

mpooTéAaon
Penumbra §p) ELEMENT“E

OAHrIEZ
XPHZHZ

NMPOBAENOMENH XPHEH

To oUoTnua ayyelakig TTpooTréAaong Element™ €xel oxediaoTei yia va TTOPEXE!
£vav aywyo yia TNV el0aywyn ETTEPRATIKWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY aTnv
TIEPIPEPIKNA avaTopia.

MEPIrPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

To ouoTnua ayyelakng TpooTréAaong Element trepidapBdver éva Bnkdpl
Element kai évav diaoToAéa. To ouoTnpa ayyelakng TTpoaTréhaong Element
Ba TpéTTel va xpnoipoTrolgital ue 0dnyd ouppa 0,038 viowv (0,97 mm) yia
TP6CRacn oTnv £mMOUPNTA avaTtopia. To cUoTNUA AYYEIOKAG TTPOCTTEACNG
Element ptropei va TTapéxetal pe eicaywyéa.

Onkdpi Element:

To Bnkdpi Element eival éva Bnkdpr povou auhol peTaBANTAG akapyiag Je
OKTIVOOKIEPH {WVN OHHOVONG OTO TTEPIPEPIKS GKPO Kal aUoTnua BaABidag
aT10 £yyUg dkpo. O1 dlaoTdoelg Tou Bnkapiol Element TrepidapBavovTal otnv
etmonuavan. To Bnkdpi Element €xel udpO@IAN TTIKGAUYWN OTO TTEPIPEPIKO
TUAMA TOU OTEAEXOUG TOU KaBETHPA. To PrKOG TNG USPOPIANG ETTIKAAUWNG
onueiwvetal otov Mivaka 1.

AilagToAéag

O dlooToAéag gival £vag aKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HOvoU auAoU HE KWVIKO
TIEPIPEPIKO AKPO Kal OPPAAS Luer aTo eyyUg Gkpo. O dlacToAéag eival cupBaTdg
He 70 Bnkdpr Element. O diacToAéag SieukoAUVel Tn DIGSEPUIKT EI0AYWYH TOU
Bnkapiol Element, SnuioupywvTag pia atpaupaTikr 5iodo atrd 1o dépua oTo
ayyeio diapéoou Tou uTToddPIoU I0TOU.

Mivakag 1 — YSpOo@IAn emikaAuyn
OvVopaOoTIKO WPEAIPO URKOG Mnkog udpoPIAng
Onkapiou Element (cm) €MIKAAUYPNG (cm)

<33 7

>33 15

ENAEIZEIZ XPHEHE
To oUoTnua ayyeiakig TpoaTréAaong Element evdeikvuTal yia Tnv el0aywyn
ETTEPRATIKWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKS GUOTNA.

MPOOPIZOMENOX NAHOYZMOZ AZOENQN
O TTANBuUoPdG aoBEVWV YIa TOUG OTTOIOUG TTPOOPIZeTal Eival aoBeVEig TTou
XPAJOUV TTEPIPEPIKNG TTPOCTTEAATNG.

m
>
>

-
=
A
Q.

ANTENAEIZEIZ
Aev UTTEPYXOUV YVWOTEG OVTEVOEICEIG.

MPOEIAONOIAZEIZ

 To oUotnua ayyeiakAg TpooTréAacng Element Ba mrpéter va
XPNOIUOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKG OTTO IATPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEN
KATAAANAQ o€ ETTEURATIKEG TEXVIKEG.
To TexvoAoyIKS TTPoiGV TTPoOpICETal yIa pia pévo xpAon. Mnv
ETTAVOTTOOTEIPWVETE Kl UNV ETTAVOXPNOIPOTIOIETE. H eTTavaTrooTeipwaon
f/Kal n ETTAVOXPNOILOTTOINGT EVOEXETAI VO BECOUV O€ KivOUVO T DOMIKH
QKEPAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ry/Kal va odnyrnoouv o€ acToxia
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG, N OTIoia WE T OEIpa TNG EVOEXETAI VO OONYATEl
o€ TpauPaTIopd, aoBéveia fi BAavaTo Tou/Tng aoBevolg.
Mnv TTpowBeite A PNV aTTOCOUPETE TO GUCTNUA AYYEIOKAG TTPOCTTEAACNG
Element edv ouvavTroeTe avtiotaon, TTPoToU agIoAOYHOETE TIPOCEKTIKA
TNV aImio J€ow akTIVookATNOoNG. Edv n aimia dev pTTopei va TTpoadIopIoTeEi,
aTTOGUPETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV. AVEGEAEYKTN PETAKIVNON i GUCTPOPN
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG £VAVTI QVTIOTAONG EVOEXETOI VO TTPOKOAETE
TPAUPATIONS TOU ayyeiou i {nuIG OTO TEXVOAOYIKS TTPOIOV.
Mn XpPnOIPOTTOIEITE QUTOPATOTTOINUEVO EEOTTAICUOG £YXUGNG OKIAYPAPIKIG
ouaiag uTté uYnAr Triean o€ ouvOUAC UG Pe To CUCTNHA AYYEIOKAG
mpooTréAaong Element, 8161 utrdpyel TBavaTNTa VO TTPOKANBET {NIG OTO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Tuy6v aduvapio CUPPOPPWAONG YE TIG TIPOEISOTTOINTEIG OE QUTH TNV
ETTIOAPOVON UTTOPET VO TIPOKAAEDEI CNMIG OTNV ETTIKGAUWN TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, N OTToIa UTTOPET va XPr el TTapéuBaong 1y va TIPOKAAETEL
ooBapd avetmOuunTa GUUBAvTa.

.

.

.

MPO®YAAZEIZ

* Mn XpnOIUOTTOIEITE TEXVOAOYIKG TTPOIOVTO TTOU £XOUV UTTOOTEI OTPEBAWTEIG 1
¢nuIG. Mn XpnOIPOTTOIEITE CUOKEUATTEG TTOU £XOUV aVOIXBEi i £X0uUV UTTOOTET
{nuid. EmoTpéwTte 6Aa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTa KAl TIG CUCKEUATIEG TTOU
£XOUV UTTOOTEI {NUIG OTOV KOTAOKEUAOTH/JIOVOUED.
XpNoIPOTIOIRCTE TIPIV OTTO TNV NUEPOMNVia ARENG.
XpnoiuoTroleiTe To CUCTNUA AYYEIOKNG TTpooTréAacng Element o€
OUVOUAOUO JE OKTIVOOKOTTIKF) OTTEIKOVIO.
Alotnpeite oTaBePr| £yxuon evog KatdAAnAou dIoAUpaTOG EKTTAUONG.
Eév rapeptrodioTei n por} Siapécou Tou TeXVoAoyIkoU TTPoIGVTOg, nv
ETTIXEIPNOETE Va KOBaApPIoETE TOV AUAG Péow £yxuang. AQaIpEéaTE Kal
QVTIKOTOOTAOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.
‘O11wg 10X Vel Pe OAEG TIG DIOBIKATIEG OKTIVOOKOTTNONG, ECETAATE OAEG TIG
aTTOPAITNTEG TIPOPUAGEEIS Yia TOV TIEPIOPIOHO TNG £KBEONG TOou 0oBevoUg
g€ OKTIVOBOAIO XpNOIUOTTOIWVTAG ETTOPKA BwPAKIOT, PEILVOVTAG TOUG
XPOVOUG OKTIVOOKOTTNONG KAl TPOTTOTTOIIVTAG TOUG TEXVIKOUG TTapAyovTEG
NG aKTIVOBOAIOG, OTTOTE €ival duvaTov.
ATTOQUYETE TN XProN OGAKOOANG, QVTICNTITIKWY SIGAUMATWY ] GAAWV
SIGAUTWY YIa TNV TTPO-KATEPYATia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, BIOTI
auTO PTTOPET VO TIPOKAAETEI ATTPOBAETITEG aAAAYEG OTNV ETTIKAAUYN, OI
oTToieG Ba pTTOPOUCAV VO ETTNPEACOUV TNV ACPAAEIa Kal TIG ETTIOOOEIG TOU
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

.

.

.

MIGANA ANENIOYMHTA ZYMBANTA*
O1 mBavég eTITTAOKES TTEPIAGBAVOUV PETAEU GAAWY Kal TIG €GAG:
« EmrAokég oTo anpeio TTpooTréAaong 6TTWG aIJETwA, alpoppayia,
OTTaopOG, aTTéPPagn r auvdpopo diapepiopaTog
O¢eia améppagn ayyeiou
EpBoAd aépa
AMepyikn avTidpaon kai avaguAagia atré okiaypa@ikri ouaia r) atmd uNiké
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Appubpia
ApTNPIOPAEBIKS GUPIYYIO
Kapdiakr) BAGBN
KapdioavaTTveuaTIKr) avoKoTIH
Odvarog
‘EpBoAa trou repihapBdvouv euRoAIoud §Evou owupaTog
Aluétrruon
Noipwén
DAeypovi
Evdokpavia aigoppayia
loyaipia
TpaupaTiopog velpou
NeupoAoyikd eAAeippaTa, oupTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU ayYEIOKOU
EYKEPANIKOU ETTEICOBIOU
MveupoBwpakag
YeudoaveUpuoua
‘ExkBeon o€ akTIVOPBOAI TTOU PTTOPET va 0BnNyACEl O€ KATAPPAKTN,
£pUBPATNTA TOU BEPPATOG, EYKAUNATA, GAWTTEKIA ) vEOTTAATI AdYw
£kBeong o€ aKTiveg X
Ne@pikr) SUOAEITOUPYia i OEia VEPPIKT) AVETTAPKEIX OTTO OKIAYPAPIKA HETT
AVOTTVEUOTIKT| QVETTAPKEIX
BAGBN BaABidag
Aloxwplopog ayyeiou
AidTpnon ayyeiou
ZTTaouog ayyeiou
Opoéupwon ayyeiou

DY

e e o o o o o o o o o o o .

DY

e o o o o o o

*EQv TrpokUyEl goBapod TTEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI UE TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV,

ETTIKOIVWVACTE PE ToV BIKG 0aG avTITpdowTto TnG Penumbra, Inc. kai Tnv

appodia apyn TNG XWPAG/TTEPIOKAG OAG.

MNivakag 2 — NMANpo@opieg OXETIKA PE TN CUMBATOTNTA KAl
TNV emAoyn Tou TeXVOAoyIkoU TTpoidvTog

>00TNUO ayyeIoKAG Odnyo olUpua 0,038 IvToWv
TpooTréAaong Element (0,97 mm)

MPOETOIMAZIA KOl XPHEH TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOZ
1. Avarpégte oTig evoTnTeg Mpoeidotroinoeig, Mpo@uAdgeig kai MBavda
avemOUunTa cuppdvTa TpIv atrd TN XPHRon.
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ZUOTNUO AYYEIOKAG

OAHrIEZ = TpooTréAaong
XPHEHE Penumbra §§) gl EMENT™

2. Avartpé€re oTov Mivaka 2 yia TTANpo@opieg OXETIKA e TN ouuBatétnTa
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

3. AlaAégte éva Bnkdpl Element katdAAnAou peyéBoug, pe Bdon tnv
QAvOTOMia Kal TO MAKOG.

4. A@aip€oTe P ATTIEG KIVAOEIG To Bnkdpl Element kail Tnv kapTa
OUOKEUOOIag aTT TOV TIPOCTATEUTIKO PAKEAO, TTIAVOVTAG TO BNKApI
Element tou cuoTtripaTtog BaABidag kail TNV KApTa cUCKEUATiag Kal
TPABWVTAG Ta APYE £EW ATTO TOV TTPOCTATEUTIKO PAKEAO.

5. AgaipéoTe T0 Onkdpl Element atmé Tnv KAPTA CUCKEUATTAG APAIPWVTOG
10 oUaTNHA BaABidag aTré TIg YAWTTIOEG TNG KAPTAG TTPIV APAIPETETE PE
ATTIEG KIVIOEIG TO OTEAEXOG TOu Bnkapiou Element.

6. AQaIPECTE PE ATTIEG KIVAOEIG TO BIOOTOAEQ ATTO TNV KAPTA CUOKEUQDIAG,
Bydalovtag Tov op@aAS aTrd TIG YAWTTIOES TNG KAPTAG, TTPOTOU
APAIPECETE PE ATTIEG KIVAOEIG TO OTEAEXOG TOU BIACTOAEQ.

7. EmBewpnoTe To Bnkdpl Element yia oTpeBAwaTEIg 1) GAAN {npid.

8. EktAUveTte TOV QUAS Tou Bnkapiold Element kai evudaTtwoTe TNV
€EWTEPIKA ETTIPAVEIN PE NTTAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKO 0PO.

9. Eioaydyete Tov diacToAéa diapéoou Tou ouaTApaTog BaABidag oTo
Onkapi Element, epapudlovidg tov otn B€0n Tou TTavWw GTOV OPPAAD.

10. EKTTAUVETE TOV QUAS TOU SIaCTOAED PE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO 0PO.

11. EicaydyeTe T0 CWARvVA TNG AyYEIOYPOAPIKAG BEAGVAG OTO ayyeio
XPNOolIpoTToIWVTag donTrTn TeXVIKA. KpatwvTag Tn BeAdva oTn B€on Tng,
£1I0QYAYETE TO EUKAUTITO AKPO €VOG 0dnyou auppaTtog 0,038 viowv
(0,97 mm) oTo ayyeio diayéoou TnG BeAdvag. MpowBAoTE Pe ATTIEG
KIVAOEIG TO 0dny6 oUpua aT1o £mBuunTtd Babog.

12. Kpatwvtag 10 0dnyd clppa oTn B€0n Tou, aTmocUpeTe TN BeAdva
Kal 0OKAOTE TTiEan aTn 60N TNG TTAPAKEVTNONG, £WG 6TOU To BNKAPI
Element eicayBei oTo ayyeiakd ouoTnua.

13. MepdoTe T didTagn Tou Bnkapiol Element/SiaoToAéa Tavw atmd 1o
0odnyo6 oUppa, mMavovTag To Bnkdpl Element kovTd oto déppa, waTe
VO aTTOQEUXB0UV TUXOV KUPTWOEIG. XPNOIUOTIOIWVTOG TTEPIOTPOPIKN
Kivnon, TrpowBnaTte Tn didtagn oTo ayyeio diapéoou Tou 1I0ToU.

14. Ymé aktivookdtrnaon, mpoweroTe 1o Onkapl Element péxpi va
emITeUXOEi N emBuuNTA B€oN.

15. AmmooTrdoTe T0 diaoToAéa aTrd 10 OnKAp! Element, eAeuBepwvovTag To
OOKTUAIO TTOU KOUMTTWVEI OTOV OUPOAS. ATTOOUPETE TO 08NY6 cUpHa
Kal To dlacToAéa. Ma va atroeuyeTe TRV TTPOKANCN ¢NUIAG aTo BNnKApI
Element, punv ammoolpete Tov diacToAéa péxpl va Bpedei To Onkapi
Element oTo ayyeio.

16. AvappoenaTe amé 1o ouaTnua BaABidag yia va apaipEoETe TUXOV
aépa. Metd TNV avappdé@nan kal TNV EKTTAUGH, EEETACTE TN XOPrynon
nrapiviopévou dIGAUPATOg i KaTdAANAou 1I0éTOoVOoU SiaAlpaTOg
Siapéoou Tou ouaTApaToG BaABidag.

17. Eicaydyete 10 08nY6 cUppa 0,038 iviowv (0,97 mm) oTo Bnkapl
Element ka1 TrpowBraTe T0 08nyd oUppa pEXPI va eTaaEl oTo
TTEPIPEPIKS AKPO Tou Bnkapiou Element.

18. MpoekTeiveTe T0 0dNY6 cUppa 0,038 ivtowv (0,97 mm) oe améoTacn
5 cm £wg 6 cm TTEPIPEPIKA TOU AKpou Tou Bnkapiol Element.

19. MpowBnaTe To Bnkdpl Element kai To cUoTnua Tou 0dnyoU GUPUATOG
KQlI, 0T OUVEXEIQ, ETTIAEETE TO KAOTAAANAO ayyeio pe To 0dnNyd cUppa
0,038 vtowv (0,97 mm).

20. Npow6AoTe 10 BnKdpI Element kai To 0dnyd cUpua oTnVv ayyeiokn Béon
KOl a@aIpéoTe To 0dny6 cupua.

21. Meta tnv eméppacn, agaipéaTe To Bnkapl Element étav uttdpéer kAvikn
£vOEIEN, AOKWVTAG TTiETN OTO ayyeio TTAvw atrd Tn B€on TTapakévinang
Kal atrooUpovtag apyd 1o Bnkdpr Element. AmroppiyTe kaTdAANAa TO
Onkdpi Element.

22. ZnuavTiko: Katd Tnv agaipean Tou Bnkapiol Element, avappo@dte
péow Tou ouaTAPaTOG BaABIdAG, WOTE va CUANEGETE TUXOV IVIKT| TTOU
EVOEXETAI VO E€XEI EVATTOTEDEI EVTOG TOU BnKapioU A TTavw OTO GKPO TOU.

KAINIKA O®EAH KAI XAPAKTHPIZTIKA ENIAGZEQN

To oUoTnua ayyelakng TpooTréAdaong Element BonBd& aTn xprion emmepBaTikwv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTNV TIEPIPEPIKN avaTopia. H AeTrTopepng atrapidunon
OAWV TWV YVWOTWV TIAEOVEKTNUATWY TEPIAapBaveTal oTnv MepiAnwn Twv
XAPAKTNPIGTIKWY A0PAAEIag Kal Twv KAIVIKWYV ed6oewy (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP).

AZOAAEIA KAI KAINIKEZ ENIAOZEIE

Mmropeite va Bpeite avTiypagpo Tng MepiAnyng Twv XapaKTNPIOTIKWY a0PAAEIag
Kal TV KAIVIKWV ETTIOOCEWY avadnTwVTag To GVOUa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
atov IoTéToro EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baoiké UDI DI: 081454801ACCESSY8

®YAASH KAI ANOPPIWH
» ®uldooeTe o€ OPoTEPS Kal ENPod XWPO.
* ATTOpPPIYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV GUUPWVA PE TNV TTONITIKY TOU
VOOOKOWEIOU, TNG Bloiknong ry/kai Twv TTOAITIKWY TG TOTTIKAG auTodIoiknong.

FAQZZAPI SYMBOAQN

Mpoooxn, PA. 0dnyieg xprong

Xopnyeital pévo Ye 1aTpikf ouvtayn — H

Rx Only opooTrovdIaKr vopobeaia Twv H.M.A. emTpéTrel
N XPAon auTtou Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

H6vo atrd 10TPA 1) KATOTTIV EVTOAAG IaTpoU

Mn TrupeToyovo

x| B

ATTOOTEIPWHEVO PE XPrIOT 0&EIdioU TOU
aiBuAeviou. Z00TNUa povou OTEIPOU PPaypoU
HE EGWTEPIKT) TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIA.

Mn xpnoipoTroigite, €Gv N GUOKEUATIa €XEl
UTTOOTEI ¢NMIC.

Texvohoyikd . .
TTpoioV @ Hugpounvia KATOOKEURC

KaraokeuaoTrg REP Avtipéowtrog oty E.E.

®

@0/ B I 3

ApiBudg .
O TapTidag Mnv eTTavaypnoIUOTTOIEITE
Huepopnvia . i
H ApiBudg katahdyou
MEne PBIOG KaTaAGy
Mnv emravarro- Aev KATaOKEUAZETAI e AATES
OTEIPWVETE aTTé QUOIKG KAOUTOOUK

ErryHzH

H Penumbra Inc. (Penumbra) eyyudrar 611 €xe1 doB¢i n atrapaitnTn TTPoooXA
KT TO OXEBIAOUO KOl TNV KATAOKEUT TOU £V Adyw TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

H mrapouca eyyunon avTikaBioTd kal aKupwVel OAEG TIG GAAEG eyyUNOEIG

Tou Sev opidovTal pnTé GTO TTAPOGV, PNTEG ) CUVAYOUEVEG BIa VOUOU 1

GAwg, oupTTepIAapBavopévwy, ETAEU GAAWY, GUVOYOUEVWYV EYYUNOEWY
EUTTOPEUCIMOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG VIO OUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIOPOG,

n @UAAEN, o KaBAPICUAG Kal N OTTOCTEIPWON TOU TTAPAVTOG TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, KABWG KAl GAAOI TTAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTal PE TOV aaBevh, T
Sidyvwan, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG £TTEPRATEIS Kal GAAa {nTraTa TTEpav
Tou eAéyxou TnG Penumbra emmnpeddouv dueaa To 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV

Kal T0 ATTOTEAECPATA TTOU ETTITUYXAVOVTaI JE T XPrion Tou. H uttoxpéwon Tng
Penumbra oUpg@wva ye TNV TTapouca £yyunon TrePIoPICETal OTNV ETTIOKEUN

1) avTIKaTdoTaan autol Tou TexvoAoyikoU TIpoiévTog kal n Penumbra dev Ba
€ival uTTeUBuvnN yia TUXOV BETIKN 1) aTTOBETIKY aTTWAEIQ, ¢nyia fi dattdvn TTou
TIPOKUTITEI APETT 1) EUPETT OTT TN XPAON TOU TTAPAVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU
Tpoi6vTog. H Penumbra oUte avaAapBavel oUTe £0UCIODOTE OTTOIOdNTIOTE
GANO TTPOOWTTO va avaAdBel avt auTrg otroladrTIoTe GAAN A TTPGOBETN
uTToXp£wan ) euBUVN o€ ox€an We TO TTAPOV TEXVOAOYIKO TTpoidv. H Penumbra
Oev avahauBdvel kapia euBUvn o€ OxEaN UE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £XOUV
ETTOVAXPNOIPOTIOINOEI, UTTOOTE! ETTAVETTECEPYQTIO 1 ETTAVATIOOTEIPWOET KOl BEV
TIOPEXEN Kayia eyyunon, pnTr i ouvayOuevn, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY, HETAEU
GAAWY, CUVOYOUEVWV EYYUNOEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG 1 KATAAANAGTNTOG YIO
OUYKEKPIPEVO OKOTTO, YO TETOIO TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.
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Systém pro
cévni pristup
ELEMENT™

NAVOD

K POUZITI
URCENY UCEL
Systém pro cévni pFistup Element™ je uréen k vytvofeni kanalu pro
zavedeni interven¢nich prostfedkd do periferni anatomie.

Penumbra @

POPIS PROSTREDKU

Systém pro cévni pfistup Element obsahuje sheath Element a dilatator.
Systém pro cévni pfistup Element se musi pouzivat s vodicim dratem
o velikosti 0,038 palce (0,97 mm) pro pfistup do pozadované anatomie.
Systém pro cévni pFistup Element mize byt dodavan se zavadécem.

Sheath Element:

Sheath Element je jednolumenny sheath s variabilni tuhosti,

s rentgenkontrastnim znacicim prouzkem na distalnim konci a systémem
ventilu na proximalnim konci. Rozméry sheathu Element jsou uvedeny na
oznaceni. Sheath Element ma hydrofilni povlak na distalnim segmentu
tubusu. Délka hydrofilniho povlaku je uvedena v tabulce 1.

Dilatator

Dilatator je jednolumenny rentgenkontrastni katetr se zdzenym distalnim
koncem a s Ustim Luer na proximalnim konci. Dilatator je kompatibilni se
sheathem Element. Dilatator usnadnuje perkutanni vstup sheathu Element
vytvofenim atraumatického prechodu z kuze skrz podkozni tkar do cévy.

Tabulka 1 — Hydrofilni povlak
Nominalni aéinna délka Délka hydrofilniho
sheathu Element (cm) povlaku (cm)
<33 7
>33 15

INDIKACE K POUZITi
Systém pro cévni pfistup Element je indikovan k zavedeni intervenénich
prostiedki do periferniho cévniho feciste.

ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU
Zamyslenou populaci pacientt jsou pacienti, ktefi vyzaduiji periferni
intervenci.

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

Systém pro cévni pfistup Element smi pouzivat jen Iékafi s odpovidajici
kvalifikaci pro intervenéni techniky.

Tento prostfedek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.
Neresterilizujte a nepouzivejte opakované. Resterilizace a/nebo
opétovné pouziti prostfedku mize narusit jeho strukturalni integritu a/
nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek zranéni pacienta,
onemocnéni nebo smrt.

Systém pro cévni pfistup Element nezavadéjte ani nevyjimejte proti
odporu bez peclivého skiaskopického vyhodnoceni pfi€iny odporu.
Pokud pficinu nelze stanovit, prostfedek vyjméte. Volny pohyb &i
otaceni prostfedku proti odporu mize mit za nasledek poskozeni cévy
nebo prostredku.

Se systémem pro cévni pfistup Element nepouzivejte automatické
vysokotlaké injektory kontrastni latky, nebot by mohlo dojit k poSkozeni
prostiedku.

Nedodrzeni vystrah uvedenych v této dokumentaci mize vést

k poskozeni povlaku prostfedku, coz mize vyzadovat intervenci nebo
mit za nasledek zavazné nezadouci pfihody.

BEZPEENOSTNi OPATRENI

Zalomené nebo poskozené prostfedky nepouzivejte. Nepouzivejte, je-li
obal otevieny nebo poSkozeny. VSechny poskozené prostfedky véetné
obalu vratte vyrobci / distributorovi.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Systém pro cévni pristup Element pouzivejte ve spojeni se
skiaskopickou vizualizaci.

Udrzuijte trvalou infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

Dojde-li k omezeni pratoku skrz prostfedek, nepokousejte se vycistit
lumen infuzi. Prostfedek vyjméte a nahradte jej jinym.

Stejné jako u v8ech skiaskopickych vykonl zvazte v§echna nutna
bezpecénostni opatfeni pro omezeni radiani expozice pacienta pomoci
dostate¢ného odstinéni, snizeni doby trvani skiaskopickych vykonud

a upravou technickych faktor( radiace, kdykoli je to mozné.

K predbézné uprave prostiedku nepouzivejte alkohol, antiseptické
roztoky ani jina rozpoustédla, protoZze mohou zpusobit nepfedvidatelné
zmény v povlaku, které by mohly ovlivnit bezpe€nost a U€innost
prostfedku.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRiHODY*

K moznym komplikacim patfi mimo jiné:

Komplikace v misté pfistupu, jako je hematom, krvaceni, spasmus,
okluze nebo kompartment syndrom

Akutni uzavér cévy

Vzduchovéa embolie

Alergicka reakce a anafylaxe vlivem kontrastni latky nebo materialu
prostfedku

Arytmie

Arteriovendzni pistél

Poskozeni srdce

Kardio-respiraéni zastava

* Smrt

Embolie v¢etné embolizace ciziho télesa

Hemoptyza

Infekce

Zanét

Nitrolebni krvaceni

Ischémie

Poranéni nervu

Neurologické deficity véetné CMP

Pneumotorax

Pseudoaneuryzma

Radiaéni expozice, ktera mize v dusledku plsobeni rentgenového
zareni zpusobit katarakty, z¢ervenani kiize, popaleniny, alopecii nebo
neoplazii

Poskozeni ledvin nebo akutni selhani ledvin vlivem kontrastni latky
Respiraéni selhani

Poskozeni chlopné

Disekce cévy

Perforace cévy

Cévni spasmus

Trombodza cévy

*Pokud dojde k vaznému incidentu souvisejicimu s prostfedkem,
kontaktujte zastupce spole¢nosti Penumbra, Inc., a pfislusny organ ve vasi
zemi/oblasti.

Tabulka 2 - Informace o kompatibilité a vybéru
prostiedku

Systém pro cévni Vodici drat o velikosti
pristup Element 0,038 palce (0,97 mm)

PRiPRAVA a POUZITi PROSTREDKU

1. Pred pouzitim si pfectéte ¢asti Vystrahy, Bezpeénostni opatieni
a Potencialni nezadouci pfihody.

2. Informace o kompatibilité prostfedku viz Tabulka 2.

3. Vyberte sheath Element vhodné velikosti (co se ty¢e anatomickych
poméra a délky).

4. Opatrné vyjméte sheath Element a balici karticku ze sacku tak, ze
uchopite systém ventilu sheathu Element a balici karticku a pomalu je
vytdhnete ven ze sacku.

5. Vyjméte sheath Element z balici kartiky tak, Zze systém ventilu vyjmete
z ousek karticky a poté opatrné vyjmete tubus sheathu Element.
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6. Opatrné vyjméte dilatator z balici karticky — z ouSek karticky vyjméte
usti dilatatoru a poté opatrné vyjméte tubus dilatatoru.

7. Zkontrolujte sheath Element, zda neni zalomeny nebo jinak poSkozeny.

8. Proplachnéte lumen sheathu Element a hydratujte vnéjsi povrch
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

9. Zavedte dilatator skrz systém ventilu sheathu Element a zacvaknéte jej
na misto u Usti.

10. Proplachnéte lumen dilatatoru heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

11. Aseptickou technikou zavedte do cévy kanylu angiografické jehly. Drzte
jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy flexibilni konec vodiciho
dratu o velikosti 0,038 palce (0,97 mm). Vodici drat jemné posurite do
potfebné hloubky.

12. Drzte vodici drat na misté, vytahnéte jehlu a aplikujte tlak na misto
vpichu, dokud nebude sheath Element zavedeny v cévnim fecisti.

13. Navléknéte sestavu sheathu Element a dilatatoru na vodici drat; sheath
Element pfitom uchopte v blizkosti kiize, aby se sestava neohnula.
Rota¢nim pohybem posouvejte sestavu skrz tkan do cévy.

14. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte sheath Element, dokud
nedosahnete pozadované polohy.

15. Uvolnénim zacvakavaciho krouzku na Usti odpojte dilatator od sheathu
Element. Vyjméte vodici drat a dilatator. Aby nedoS$lo k poskozeni
sheathu Element, nevytahuijte dilatator, dokud nebude sheath Element
v cévé.

16. Aspirujte systém ventilu, abyste odstranili veskery potencialni vzduch.
Po aspiraci a proplachnuti uvazte moznost aplikace heparinizovaného
roztoku nebo vhodného izotonického roztoku prostfednictvim systému
ventilu.

17. Zavedte vodici drat o velikosti 0,038 palce (0,97 mm) do sheathu
Element a posunuijte vodici drat az k distalnimu hrotu sheathu Element.

18. Posunite vodici drat o velikosti 0,038 palce (0,97 mm) 5 cm az 6 cm
distalné od hrotu sheathu Element.

19. Posouvejte systém sheathu Element a vodiciho dratu a poté pomoci
vodiciho dratu o velikosti 0,038 palce (0,97 mm) vyberte vhodnou cévu.

20. Posurite sheath Element a vodici drat do mista v cévé a vyjméte vodici
drat.

21. Po vykonu vyjméte sheath Element podle klinické indikace umisténim
komprese na cévu nad misto vpichu a pomalym vytazenim sheathu
Element. Sheath Element odpovidajicim zpisobem zlikviduijte.

22. Dulezité: Po vyjmuti sheathu Element provedte aspiraci pomoci
systému ventilu, aby se odstranil veskery fibrin, ktery se mohl
nahromadit uvniti hrotu sheathu nebo na ném.

Penumbra @

KLINICKE PRINOSY A CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Systém pro cévni pfistup Element pomaha pfi pouziti intervenénich
prostfedku v periferni anatomii. Podrobny seznam vSech znamych pfinost
je uveden v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKA FUNKCE
Kopii Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce Ize zobrazit
vyhledanim nazvu prostfedku na webovych strankach EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladni UDI DI: 081454801ACCESSY8

SKLADOVANI A LIKVIDACE
» Uchovavejte v suchu a chladu.
« Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢ni, spravni a/nebo mistni
vladni politikou.

VYSVETLENi SYMBOLU

@ Pozor, prostudujte navod k pouziti

Pouze na Iékarsky predpis — federalni
Rx Only zakony USA omezuji pouZiti tohoto
prostfedku jen na Iékafe nebo na Iékarsky

predpis

M Nepyrogenni

Sterilizovano ethylenoxidem. Systém

"‘, s jednou sterilni bariérou a ochrannym
= vné&jsim obalem.
@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen.
Zdravotnicky .
prostfedek M| Datum vyroby
. Povéfeny zastupce
u Vyrobce REP pro EU
LOT Cislo $arze ® Nepouzivejte opakované

Pouzijte do Katalogové cislo

Neresterilizujte Ngnl vy’robeno za pouziti
prirodniho latexu

@ |Kd

ZARUKA

Spole¢nost Penumbra Inc. (Penumbra) zaruéuje, Ze konstrukci a vyrobé
tohoto prostfedku byla vénovana pfimérena péce. Tato zaruka je jedinym
vyjadfenim zarucénich podminek a vylucuje jakékoli jiné zaruky, které

zde nejsou vyslovné uvedeny, at' se jedna o zaruky vyjadiené, ¢i micky
pfedpokladané na zakladé pravnich predpisu ¢i na jiném zakladé, mimo
jiné také vcéetné vSech predpokladanych zaruk prodejnosti ¢i vhodnosti

k ur€itému Gcelu. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a sterilizace tohoto
prostfedku, stejné jako dal$i faktory vztahujici se k pacientovi, diagnostice,
lé¢bé, chirurgickym postuplim a dalSi problematice, ktera je mimo kontrolu
spole¢nosti Penumbra, maji pfimy vliv na tento prostfedek a na vysledky
jeho pouziti. Zavazky spole€nosti Penumbra vyplyvajici z této zaruky
jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prostfedku a spole¢nost
Penumbra nezodpovida za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody
ani vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostfedku.
Spole¢nost Penumbra nepfebira Zadnou jinou nebo dalsi odpovédnost

v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu nepovéfuje Zadnou
osobu. Spole¢nost Penumbra nepfebira Zadnou odpovédnost za
prostiedky, které byly opakované pouzivany, o$etfeny nebo sterilizovany,
a k takovym prostfedkiim neposkytuje zadné zaruky, at' vyjadfené, nebo
mlicky pfedpokladané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo
pfipravenosti k ur¢itému ucelu.
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ERKLARET FORMAL
Element™ vaskulaert adgangssystem er designet til at danne en kanal til
indfgring af interventionsanordninger i den perifere anatomi.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Element vaskulaert adgangssystem inkluderer en Element-sheath og

en dilatator. Element vaskulaert adgangssystem skal anvendes med

en 0,038 tomme [0,97 mm)] guidewire for at fa adgang til den enskede
anatomi. Element vaskuleert adgangssystem kan leveres med en indfgrer.

Element-sheath:

Element-sheathen er en enkelt lumen med variabel stivhed og et
rentgenfast markgrband i den distale ende og et ventilsystem i den
proksimale ende. Element-sheathens dimensioner er angivet pa
meerkningen. Element-sheathen har en hydrofil belsegning pa det distale
segment af kateterskaftet. Leengden af den hydrofile belaegning er angivet
i tabel 1.

Dilatator

Dilatatoren er et rentgenfast kateter med en enkelt lumen, en tilspidset
distal ende og en Luer-muffe i den proksimale ende. Dilatatoren er
kompatibel med Element-sheathen. Dilatatoren faciliterer den perkutane
adgang for Element-sheathen ved at danne en atraumatisk overgang fra
huden gennem det subkutane vaev til karret.

Tabel 1 — Hydrofil belaegning
Element-sheath nominel Laengde af hydrofil
effektiv langde (cm) belaegning (cm)
<33 7
>33 15

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Element vaskulaert adgangssystem er indiceret til indfering af
interventionsanordninger i den perifere vaskulatur.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulation er patienter, som kraever perifer
intervention.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

» Element vaskulzert adgangssystem bar kun anvendes af leeger, der har
modtaget passende traening i interventionsteknikker.
Anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres
eller genanvendes. Resterilisering og/eller genanvendelse kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til fejl i
anordningen, som igen kan fgre til patientskade, sygdom eller dedsfald.
Element vaskuleert adgangssystem ma ikke fremfgres eller
treekkes tilbage, hvis der maerkes modstand, uden ngje vurdering
af arsagen ved brug af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan pavises,
skal anordningen treekkes tilbage. Hvis der mgdes modstand, kan
ubehersket bevaegelse eller vridning af anordningen resultere i
beskadigelse af karret eller anordningen.
Brug ikke mekanisk hgjtryksinjektionsudstyr til kontrastmiddel sammen
med Element vaskuleert adgangssystem, da det kan beskadige
anordningen.
Hvis advarslerne i denne dokumentation ikke overholdes, kan det fgre
til skader pa anordningens belaegning, hvilket kan gere det nadvendigt
med intervention eller fgre til alvorlige ugnskede haendelser.

FORHOLDSREGLER

« Anordningerne ma ikke anvendes, hvis de er kneekket eller beskadiget.
Pakker ma ikke anvendes, hvis de er abnede eller beskadigede.
Returner alle beskadigede anordninger og al emballage til fabrikanten/
distributgren.
Anvendes fgr udlgbsdatoen.
Anvend Element vaskuleert adgangssystem sammen med fluoroskopisk
visualisering.
Der skal opretholdes konstant infusion med en passende
skylleopl@sning.
Hvis anordningens gennemlgb begraenses, ma der ikke geres forsag
pa at rense lumen ved infusion. Fjern og udskift anordningen.
Som ved alle procedurer med fluoroskopi skal der tages alle
ngdvendige forholdsregler for at begraense patientens eksponering
for straling ved at anvende passende afskaermning, reducere
fluoroskopitiden og justere de tekniske stralingsfaktorer, nar det er
muligt.
Undga at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre
oplgsningsmidler til at forbehandle anordningen, da det kan
forarsage uforudsigelige aendringer i beleegningen, som kan pavirke
anordningens sikkerhed og ydeevne.

MULIGE UNSKEDE HANDELSER*

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, falgende:
Komplikationer ved adgangsstedet sasom haematom, blgdning,
spasme, okklusion eller kompartmentsyndrom

Akut karokklusion

Luftemboli

Allergisk reaktion og anafylaksi pga. kontraststof eller
instrumentmateriale

Hjertearytmi

Arteriovengs fistel

Hjerteskade

Akut hjertestop

* Dad

Emboli herunder embolisering af fremmedlegeme

Heemoptyse

Infektion

Inflammation

Intrakraniel bladning

Iskeemi

Nerveskade

Neurologisk deficit, inklusive apopleksi

Pneumothorax

Pseudoaneurisme

Stralingseksponering, der kan medfere gra steer, redmen af huden,
forbreendinger, alopeci eller neoplasi fra eksponering for rentgenstraler
Nyresveekkelse eller akut nyresvigt pga. kontrastmedie
Respirationsinsufficiens

Klapskade

Kardissektion

Karperforation

Karspasme

» Kartrombose

*Kontakt repraesentanten for Penumbra, Inc. og den kompetente
myndighed i det respektive land/omrade, hvis der opstar en alvorlig
haendelse i forbindelse med anordningen.

Tabel 2 — Oplysninger om kompatibilitet og valg
af udstyr

Element vaskulaert 0,038 tomme (0,97 mm)
adgangssystem guidewire

FORBEREDELSE OG ANVENDELSE af ANORDNINGEN

1. Der henvises til Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede
handelser inden brug.

2. Der henvises til tabel 2 for oplysninger om anordningens kompatibilitet.

3. Veelg en Element-sheath af passende starrelse baseret pa anatomi og
leengde.
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4. Tag forsigtigt Element-sheathen og pakkekortet ud af posen ved at
gribe fat i Element-sheathens ventilsystem og pakkekortet og langsomt
traekke dem ud af posen.

5. Udtag Element-sheathen af pakkekortet ved at fjerne ventilsystemet fra
kortets flige, inden Element-sheathskaftet forsigtigt fiernes.

6. Tag forsigtigt dilatatoren af pakkekortet ved at fierne muffen fra kortets
flige, og derefter forsigtigt fierne dilatatorens skaft.

7. Efterse Element-sheathen for knaek eller anden beskadigelse.

8. Gennemskyl Element-sheathens lumen, og hydrér den udvendige
overflade med hepariniseret saltvand.

9. Indfer dilatatoren gennem ventilsystemet pa Element-sheathen ved at
klikke den pa plads ved muffen.

10. Gennemskyl lumen pa dilatatoren med hepariniseret saltvand.

11. Indfer kanylen af en angiografinal i karret ved hjaelp af aseptisk teknik.
Hold nélen pa plads, og indfgr den fleksible ende af en 0,038 tomme
[0,97 mm] guidewire gennem nalen og ind i karret. Fremfer forsigtigt
guidewiren til den gnskede dybde.

12. Hold guidewiren pa plads, traek nalen tilbage, og pafer tryk pa
punkturstedet, indtil Element-sheathen er indfgrt i vaskulaturen.

13. Traek Element-sheathen-/dilatatorsamlingen over guidewiren, idet der
gribes fat om Element-sheathen teet ved huden for at forhindre foldning.
Fremfgr med en drejende bevaegelse samlingen gennem vaevet og ind
i karret.

14. For Element-sheathen frem under fluoroskopi, indtil den gnskede
position er opnaet.

15. Kobl dilatatoren fra Element-sheathen ved at friggre kliklasringen ved
muffen. Udtraek guidewiren og dilatatoren. For at undga beskadigelse
af Element-sheathen ma dilatatoren ikke traekkes tilbage, for Element-
sheathen er i karret.

16. Aspirer fra ventilsystemet for at fierne eventuel luft. Efter aspiration og
gennemskylning, overvej at installere en hepariniseret oplgsning eller
en egnet isotonisk oplgsning via ventilsystemet.

17. Indsaet 0,038 tomme [0,97 mm] guidewiren i Element-sheathen, og fer
guidewiren frem til den distale spids pa Element-sheathen.

18. Fremfgr 0,038 tomme [0,97 mm] guidewiren 5 cm til 6 cm distalt for
spidsen af Element-sheathen.

19. For Element-sheathen og guidewiresystemet frem, og veelg derefter det
relevante kar med guidewiren pa 0,038 tomme [0,97 mm].

20. For Element-sheathen og guidewiren frem til det vaskuleere sted, og
fiern guidewiren.

21. Fjern efter proceduren Element-sheathen, nar det er klinisk indiceret.
Dette geres ved at leegge tryk pa karret over punkturstedet og langsomt
traekke Element-sheathen tilbage. Bortskaf Element-sheathen pa
passende vis.

22. Vigtigt: Ved fiernelse af Element-sheathen aspirér via ventilsystemet
for at opsamle eventuel fibrin, der kan vaere aflejret inden i eller ved
sheathens spids.

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEDATA

Element vaskuleert adgangssystem hjzelper ved anvendelsen af
interventionsanordninger til den perifere anatomi. Den detaljerede liste over
alle kendte fordele er inkluderet i Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP).

SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved
at s@ge efter navnet pa anordningen pa hjemmesiden for EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grundleeggende UDI DI: 081454801ACCESSY8

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

« Opbevares pa et koligt og tert sted.
« Bortskaf anordningen i overensstemmelse med hospitalets,
administrative og/eller lokale myndigheders politik.

SYMBOLFORKLARING
@ Bemaerk: Se brugsanvisningen

Receptpligtig — Ifelge amerikansk
Rx Only lovgivning ma anordningen kun bruges af

en laege eller pa dennes anvisning

M Ikke-pyrogen

Lo=ss Steriliseret ved brug af ethylenoxid. Enkelt
"‘, sterilt barrieresystem med beskyttende
= udvendig emballage.
Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

Medicinsk M| Fremstillingsdato
udstyr

Fabrikant REP Repraesentant i EU

m

() Lotnummer Kun til engangsbrug

Anvendes Katalognummer

inden

Ma ikke Ikke fremstillet med
resteriliseres naturgummilatex

® | B || [§

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra) garanterer, at al rimelig omhu er anvendt ved
anordningens udformning og fremstilling. Denne garanti treeder i stedet

for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt navnes heri,
hvad enten garantierne er udtrykkelige eller underforstaede ifglge loven
eller pa anden made, inklusive, men ikke begraenset til, underforstaede
garantier om salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af denne anordning
samt andre faktorer, der vedrgrer patienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for Penumbras kontrol,
pavirker direkte anordningen og resultaterne opnaet ved dets anvendelse.
Penumbras forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation
eller udskiftning af denne anordning, og Penumbra heefter ikke for nogen
som helst fglgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet
direkte eller indirekte som fglge af anordningens anvendelse. Penumbra
hverken patager sig eller autoriserer andre personer til pa sine vegne

at patage sig yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning.
Penumbra patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, oparbejdede
eller resteriliserede anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller
underforstaet, inklusive, men ikke begreenset til, salgbarhed eller egnethed
til bestemt anvendelse af et sadant produkt.
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AVSETT ANDAMAL

Element™ vaskulart atkomstsystem ar utformat for att tillhandahalla en
kanal for inféring av interventionella produkter till den perifera anatomin.

Penumbra @

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Element vaskulart atkomstsystem innefattar en Element-hylsa och

en dilatator. Element vaskulart atkomstsystem ska anvandas med en
0,038 tums [0,97 mm] ledare for att komma at énskad anatomi. Element
vaskulart atkomstsystem kan levereras med en inférare.

Element-hylsa:
Element-hylsan &r en hylsa med varierande styvhet och en enkel

lumen, med ett rontgentétt markeringsband i den distala &nden och ett
ventilsystem i den proximala anden. Matten pa Element-hylsan finns pa
markningen. Element-hylsan har en hydrofil beldggning pa den distala
delen av skaftet. Den hydrofila beldggningens langd anges i tabell 1.

Dilatator

Dilatatorn &r en rontgentat kateter med enkel lumen, med en avsmalnande
distal &nde och en luerfattning pa den proximala anden. Dilatatorn &r
kompatibel med Element-hylsan. Dilatatorn underlattar det perkutana
inférandet av Element-hylsan genom att skapa en atraumatisk vergang
fran huden genom den subkutana vavnaden till karlet.

Tabell 1 — Hydrofil beldggning
Element-hylsans Hydrofil beldaggning,
nominella effektiva langd langd (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Element vaskulart atkomstsystem ar indicerat for inféring av interventionella
produkter i det perifera karlsystemet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen ar patienter som behéver perifer
intervention.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer.

VARNINGAR

« Element vaskulart atkomstsystem ska endast anvandas av lakare som
har lamplig utbildning i interventionella tekniker.
Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras
eller ateranvandas. Omsterilisering eller ateranvandning kan aventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten som
i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Element vaskulart atkomstsystem far inte foras fram eller dras tillbaka
mot motstand utan noggrann bedémning av orsaken med hjalp av
fluoroskopi. Om orsaken inte kan faststéllas ska enheten dras ut.
Okontrollerad forflyttning eller vridning av anordningen mot motstand
kan leda till skada pa karl eller anordning.
Anvand inte utrustning for automatisk hogtrycksinjektion av
kontrastmedel tillsammans med Element vaskulart atkomstsystem
eftersom detta kan skada produkten.
Underlatenhet att félja varningarna pa denna markning kan leda till
skada pa produktens belaggning, vilket kan kréva atgard eller resultera
i allvarliga negativa handelser.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand inte kinkade eller skadade anordningar. Anvand inte dppna
eller skadade férpackningar. Returnera alla skadade anordningar och
forpackningar till tillverkaren/distributéren.
Anvénds fére "Anvand fére”-datumet.
Anvand Element vaskulart atkomstsystem tillsammans med
fluoroskopisk avbildning.
Uppratthall konstant infusion av 1amplig spollésning.
Forsok inte rensa lumen med infusion, om flédet genom anordningen
blir begransat. Ta bort och byt ut anordningen.
Som vid alla fluoroskopiingrepp bér du 6vervaga alla nédvandiga
forsiktighetsatgarder for att begransa patientens exponering
for stralning, genom att anvanda tillrackligt med skydd, minska
fluoroskopitider och &ndra stralningens tekniska faktorer nar det ar
majligt.
Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska I&sningar eller andra
I6sningsmedel for att forbehandla produkten eftersom det kan orsaka
oférutsagbara forandringar i beldggningen som i sin tur kan paverka
produktens sakerhet och prestanda.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER*

Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till, féljande:
Komplikationer vid atkomststéllet, sdisom hematom, blédning, spasm,
ocklusion eller kompartmentsyndrom

Akut kérlocklusion

Luftemboli

Allergisk reaktion mot och anafylaktisk reaktion orsakad av
kontrastmedlet eller anordningens material

Arytmi

Arteriovends fistel

Hjartskada

Hjartstillestand

Dadsfall

Emboli inklusive embolisering frammande kropp

Hemoptys

Infektion

Inflammation

Intrakraniell blédning

Ischemi

Nervskada

Neurologiska skador, inklusive stroke

Pneumotorax

Pseudoaneurysm

Exponering for stralning som kan leda till gra starr, hudrodnad,
brénnskador, alopeci eller neoplasi fran exponering for rontgen
Nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt fran kontrastmedel
Andningssvikt

Valvulér skada

Kéarldissektion

Karlperforation

Kérlspasm

Kérltrombos

*Om en allvarlig incident relaterad till anordningen intraffar, kontakta din
Penumbra Inc.-representant och den behdériga myndigheten i ditt land eller
i din region.

Tabell 2 — Information om val av anordning och
anordningens kompatibilitet

Element vaskulart 0,038 tums (0,97 mm)
atkomstsystem ledare

FORBEREDELSE och anvdndning av ANORDNINGEN

1. Las Varningar, Forsiktighetsatgarder och Méjliga negativa
héndelser foére anvandning.

2. Se tabell 2 for information om anordningens kompatibilitet.

3. Valj en Element-hylsa av lamplig storlek, baserat pa anatomin och
langden.

4. Avlagsna forsiktigt Element-hylsan och férpackningskortet ur
pasen genom att gripa tag i Element-hylsans ventilsystem och
forpackningskortet, och dra dem langsamt ut ur pasen.
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5. Avlagsna Element-hylsan fran forpackningskortet genom att ta ut
ventilsystemet fran kortflikarna innan du forsiktigt aviagsnar Element-
hylsans skaft.

6. Avlagsna forsiktigt dilatatorn fran férpackningskortet genom att ta bort
fattningen fran kortflikarna innan dilatatorns skaft forsiktigt tas bort.

7. Inspektera Element-hylsan avseende veck eller andra skador.

8. Spola lumen pa Element-hylsan och fukta den yttre ytan med
hepariniserad koksaltlésning.

9. Forin dilatatorn genom Element-hylsans ventilsystem och klicka den
pa plats vid fattningen.

10. Spola dilatatornslumen med hepariniserad koksaltlésning.

11. For kanylen pa en angiografisk nal in i karlet med hjalp av aseptisk
teknik. Hall nalen pa plats och for in den béjliga anden av en
0,038 tums [0,97 mm] ledare genom nalen och in i karlet. Mata forsiktigt
in ledaren till 6nskat djup.

12. Hall ledaren pa plats, dra ut nalen och tryck pa punktionsstallet tills
Element-hylsan &r inférd i karlsystemet.

13. Tra pa Element-hylsan/dilatatoranordningen éver ledaren och grip tag
i Element-hylsan nara huden for att férhindra att det uppstar bucklor.
Mata in enheten genom vavnaden och in i karlet med en roterande
rérelse.

14. For fram Element-hylsan under fluoroskopi tills 6nskat lage har
uppnatts.

15. Koppla bort dilatatorn fran Element-hylsan genom att frigéra
klicklasringen pa fattningen. Dra ut ledaren och dilatatorn. For att
undvika skada pa Element-hylsan ska du inte dra tillbaka dilatatorn
forran Element-hylsan ar i karlet.

16. Aspirera fran ventilsystemet for att avliagsna eventuell luft. Efter
aspiration och spolning ska du 6vervaga att tillsatta en hepariniserad
I16sning eller lamplig isoton I6sning via ventilsystemet.

17. Fo6rin 0,038 tums [0,97 mm] ledaren i Element-hylsan och for fram
ledaren till Element-hylsans distala spets.

18. For fram 0,038 tums [0,97 mm] ledaren 5 cm till 6 cm distalt om
Element-hylsans spets.

19. For fram Element-hylsan och ledarsystemet, och valj sedan lampligt
karl med 0,038 tums [0,97 mm] ledaren.

20. For fram Element-hylsan och ledaren till det vaskulara omradet och
avlagsna ledaren.

21. Avlagsna Element-hylsan efter ingreppet nar det ar kliniskt indicerat
genom trycka mot karlet dver punktionsstallet, och dra langsamt ut
Element-hylsan. Kassera Element-hylsan pa lampligt satt.

22. Viktigt! Aspirera via ventilsystemet nar Element-hylsan avlagsnas,
for att samla in eventuellt fibrin som kan ha avsatts i eller vid hylsans
spets.

Penumbra @

KLINISK NYTTA OCH PRESTANDAEGENSKAPER

Element vaskulart atkomstsystem hjélper till vid anvandning av
interventionella produkter i den perifera anatomin. Den detaljerade
foérteckningen éver alla kanda foérdelar ingar i sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP).

SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
En kopia av sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda kan
visas genom att s6ka efter produktnamnet pa EUDAMED:s webbplats:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grundlaggande UDI DI: 081454801ACCESSY8

FORVARING OCH KASSERING
» Fdrvaras svalt och torrt.
« Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrationens och/
eller lokala myndigheters policy.

SYMBOLFORKLARING

@ Obs! Las bruksanvisningen

Receptbelagd — enligt USA:s federala
Rx Only lagstiftning far denna anordning
endast anvandas av lakare eller pa

lakarordination

M Icke-pyrogen

Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt

"‘, barrigrsystem med skyddande forpackning
= utanpa.
@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.
Medicinteknisk ) )
produkt M| Tillverkningsdatum
u Tillverkare REP EU-representant

LOT Partinummer Far ej ateranvandas

Anvand fére Katalognummer

Far ej Inte tillverkad med
omsteriliseras naturligt latexgummi

@ |Kd

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra) garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid
utformning och tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersatter och
utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, oavsett

om dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller pa annat satt,
inklusive, men inte begransat till, underférstaddda garantier betraffande
saljbarhet eller Idmplighet fér nagot sarskilt andamal. Hantering, férvaring,
rengoring och sterilisering av denna produkt samt andra faktorer relaterade
till patient, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra aspekter
som ligger utanfér Penumbras kontroll paverkar direkt produkten och de
resultat som erhalls genom anvandning av den. Penumbras forpliktelse
enligt denna garanti &r begransad till reparation eller utbyte av denna
produkt och Penumbra kan inte hallas ansvarigt for ndgon oférutsedd eller
sekundar forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt uppkommer
genom anvandning av denna produkt. Penumbra varken patar sig eller
auktoriserar nagon annan person att fér dess rakning pata sig nagot annat
eller ytterligare ansvar i anslutning till denna anordning. Penumbra patar sig
inget ansvar betraffande anordningar som ateranvands, reprocessas eller
omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller underférstadda,
inklusive men ej begransat till saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt
andamal, med avseende pa sadana anordningar.

20 (48)



ELEMENT ™-
vaattoegangs-
systeem

GEBRUIKS-
AANWIJZING
BEOOGD DOELEIND

Het Element™-vaattoegangssysteem is ontworpen als kanaal voor het
inbrengen van interventionele hulpmiddelen in de perifere anatomie.

Penumbra @

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Element-vaattoegangssysteem omvat een Element-sheath en een
dilatator. Het Element-vaattoegangssysteem moet worden gebruikt met
een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] om toegang te verkrijgen tot de
gewenste anatomie. Het Element-vaattoegangssysteem wordt mogelijk
geleverd met een introducer.

Element-sheath:

De Element-sheath is een sheath van variabele stijfheid met één

lumen, een radiopake markeringsband aan het distale uiteinde en een
klepsysteem aan het proximale uiteinde. De afmetingen van de Element-
sheath staan vermeld op het etiket. De Element-sheath heeft een hydrofiele
coating op het distale segment van de schacht. De lengte van de hydrofiele
coating is vermeld in tabel 1.

Dilatator

De dilatator is een radiopake katheter met een enkel lumen, een taps
toelopend distaal uiteinde en een Luer-aanzetstuk aan het proximale
uiteinde. De dilatator is compatibel met de Element-sheath. De dilatator
vergemakkelijkt het percutaan inbrengen van de Element-sheath door een
atraumatische overgang van de huid door het onderhuidse weefsel naar
het bloedvat te vormen.

Tabel 1 — Hydrofiele coating
Nominale effectieve Lengte hydrofiele
lengte Element-sheath coating (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het Element-vaattoegangssysteem is geindiceerd voor het inbrengen van
interventionele hulpmiddelen in perifere bloedvaten.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten die perifere interventie
nodig hebben.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het Element-vaattoegangssysteem mag alleen worden gebruikt door
artsen met een passende opleiding in interventionele technieken.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren of hergebruiken. Hersterilisatie en/of hergebruik
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden
tot het defect raken van het hulpmiddel, wat op zijn beurt tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.

Voer het Element-vaattoegangssysteem niet op en trek het niet terug
tegen een weerstand in zonder de oorzaak daarvan zorgvuldig te
beoordelen met behulp van fluoroscopie. Als de oorzaak niet kan
worden vastgesteld, trek het hulpmiddel dan terug. Ongeremde
beweging en verdraaiing van het hulpmiddel tegen een weerstand in
kan het vat of het hulpmiddel beschadigen.

Er mag bij het Element-vaattoegangssysteem geen geautomatiseerde
apparatuur voor hogedrukinjectie van contrastmiddel worden gebruikt,
aangezien het hulpmiddel hierdoor kan worden beschadigd.

Het niet in acht nemen van de waarschuwingen in deze etikettering kan
leiden tot beschadiging van de hulpmiddelcoating, waardoor ingrepen
nodig kunnen zijn of ernstige ongewenste voorvallen kunnen ontstaan.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen. Gebruik geen
open of beschadigde verpakkingen. Retourneer alle beschadigde
hulpmiddelen en verpakkingen aan de fabrikant/distributeur.
Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het Element-vaattoegangssysteem in combinatie met
fluoroscopische visualisatie.
Handhaaf een constante infusie van een passende spoeloplossing.
Als de stroom door het hulpmiddel vermindert, probeer dan niet het
lumen vrij te maken door te spoelen. Verwijder het hulpmiddel en
vervang het.
Net als bij alle fluoroscopieprocedures moeten alle benodigde
voorzorgsmaatregelen in overweging worden genomen ter beperking
van de blootstelling aan straling van de patiént, door het gebruik van
toereikende afscherming, het beperken van de fluoroscopietijd en het
aanpassen van de technische stralingsfactoren wanneer dat maar
mogelijk is.
Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of
andere oplosmiddelen om het toestel voor te behandelen, omdat dit
onvoorspelbare veranderingen in de coating kan veroorzaken, die de
veiligheid en de prestaties van het toestel kunnen beinvioeden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN*

Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
Complicaties op de toegangsplaats zoals hematoom, bloeding,
spasme, occlusie of compartimentsyndroom

Acute vaatocclusie

Luchtembolie

Allergische reactie en anafylaxie door contrastmiddel of
hulpmiddelmateriaal

Ritmestoornissen

Arterioveneuze fistel

Hartletsel

Hart-/ademstilstand

Overlijden

Embolie inclusief vreemdlichaamembolisatie

Hemoptoé

Infectie

Ontsteking

Intracraniéle bloeding

Ischemie

Zenuwletsel

Neurologische uitvalsverschijnselen waaronder beroerte
Pneumothorax

Pseudoaneurysma

Blootstelling aan straling kan leiden tot cataracten, rood worden van
de huid, brandwonden, alopecie of neoplasie door blootstelling aan
réntgenstraling

Nierstoornis of acuut nierfalen door contrastmiddel
Ademhalingsinsufficiéntie

Klepschade

Dissectie van de bloedvaten

Perforatie van de bloedvaten

Spasme van de bloedvaten

Trombose van de bloedvaten

*In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel, neemt
u contact op met uw Penumbra, Inc.-vertegenwoordiger en de bevoegde
autoriteit in uw respectieve land/regio.

Tabel 2 — Informatie over de compatibiliteit en
selectie van hulpmiddelen

Element- Voerdraad van
vaattoegangssysteem 0,038 inch (0,97 mm)

VOORBEREIDING €n GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
1. Lees voor gebruik de hoofdstukken Waarschuwingen,
Voorzorgsmaatregelen en Mogelijke ongewenste voorvallen.
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2. Zie tabel 2 voor informatie over de compatibiliteit van hulpmiddelen.

3. Selecteer een Element-sheath met geschikte afmetingen aan de hand
van de anatomie en de benodigde lengte.

4. Verwijder de Element-sheath en de verpakkingskaart voorzichtig uit
de zak door het Element-sheath/klep-systeem en de verpakkingskaart
beet te pakken en ze langzaam uit de zak te trekken.

5. Haal de Element-sheath van de verpakkingskaart af door het
klepsysteem uit de kaartlipjes te verwijderen alvorens voorzichtig de
schacht van de Element-sheath te verwijderen.

6. Verwijder de dilatator voorzichtig van de verpakkingskaart door
het aanzetstuk uit de lipjes op de kaart te halen alvorens de
dilatatorschacht voorzichtig te verwijderen.

7. Inspecteer de Element-sheath op knikken en andere schade.

8. Spoel het lumen van de Element-sheath door en hydrateer de
buitenkant met gehepariniseerd fysiologisch zout.

9. Steek de dilatator door het klepsysteem van de Element-sheath en klik
hem vast op zijn plaats bij het aanzetstuk.

10. Spoel het lumen van de dilatator door met gehepariniseerd fysiologisch
zout.

11. Breng op aseptische wijze de canule van een angiografienaald in het
bloedvat in. Houd de naald op zijn plaats en steek het flexibele uiteinde
van een voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] door de naald en in het
vat. Voer de voerdraad voorzichtig op tot de gewenste diepte.

12. Houd de voerdraad op zijn plaats, trek de naald terug en oefen druk
uit op de punctieplaats totdat de Element-sheath in de vasculatuur is
ingebracht.

13. Geleid het samenstel Element-sheath/dilatator over de voerdraad en
houd daarbij de Element-sheath dicht bij de huid vast om knikken te
voorkomen. Voer het samenstel met een draaiende beweging op door
het weefsel het bloedvat in.

14. Voer de Element-sheath onder fluoroscopie op totdat de gewenste
positie is bereikt.

15. Ontkoppel de dilatator van de Element-sheath door de snap-fit-ring
bij het aanzetstuk te ontgrendelen. Trek de voerdraad en de dilatator
terug. Om beschadiging van de Element-sheath te voorkomen mag de
dilatator pas worden teruggetrokken wanneer de Element-sheath zich
in het bloedvat bevindt.

16. Aspireer via het klepsysteem om eventuele lucht te verwijderen. Overweeg
om, na aspireren en spoelen, via het klepsysteem een gehepariniseerde
oplossing of andere geschikte isotone oplossing in te brengen.

17. Steek de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] in de Element-sheath en
voer de voerdraad op tot aan de distale tip van de Element-sheath.

18. Voer de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm] op tot 5 cm tot 6 cm
distaal van de tip van de Element-sheath.

19. Voer het systeem van Element-sheath en voerdraad op en kies dan het
gewenste vat met de voerdraad van 0,038 inch [0,97 mm].

20. Voer de Element-sheath en voerdraad op tot de doellocatie in het
bloedvat en verwijder de voerdraad.

21. Verwijder na de ingreep de Element-sheath op het klinisch aangewezen
moment door druk uit te oefenen op de punctieplaats en de Element-
sheath langzaam terug te trekken. Voer de Element-sheath op de juiste
wijze af.

22. Belangrijk: Bij het verwijderen van de Element-sheath aspireert u via
het klepsysteem om fibrine die mogelijk is afgezet in of bij de tip van de
sheath, weg te zuigen.

Penumbra @

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN

Het Element-vaattoegangssysteem ondersteunt het gebruik van
interventionele hulpmiddelen voor de perifere anatomie. De gedetailleerde
lijst van alle bekende voordelen is opgenomen in de Samenvatting van
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP).

VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

Een exemplaar van de Samenvatting van veiligheids- en klinische
prestaties kan worden bekeken door te zoeken op de naam van het
hulpmiddel op de EUDAMED-website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Basic UDI-DI: 081454801ACCESSY8

OPSLAG EN AFVOER
« Op een koele droge plaats bewaren.
* Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met het ziekenhuis-,
bestuurs- en/of het lokale overheidsbeleid.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing

Uitsluitend op voorschrift — volgens de
federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit product uitsluitend worden
gebruikt door of in opdracht van een arts

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Systeem met één enkele steriele barriere,
met beschermende verpakking aan de
buitenkant.

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd.
Medisch )
hulpmiddel M| Fabricagedatum
u Fabrikant REP| | Gemachtigde in de EU

LOT Lotnummer Niet opnieuw gebruiken

Uiterste Catalogusnummer

gebruiksdatum
Niet opnieuw Niet gemaakt met
steriliseren natuurrubberlatex

GARANTIE

Penumbra Inc. (Penumbra) garandeert dat aan het ontwerp en de fabricage
van dit hulpmiddel alle redelijke zorg is besteed. Deze garantie komt in de
plaats van en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk vermeld
staan, zij het expliciet of impliciet door de werking van de wet of anderszins,
inclusief maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en
sterilisatie van dit hulpmiddel evenals andere factoren met betrekking tot

de patiént, de diagnose, de behandeling, de chirurgische procedures en
andere zaken waar Penumbra geen controle over heeft, hebben directe
consequenties voor het hulpmiddel en de resultaten die met het gebruik
ervan behaald worden. De verplichting van Penumbra onder deze garantie
is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en Penumbra is
op geen enkele wijze aansprakelijk voor enige bijkomende of gevolgschade,
schade of kosten direct of indirect verband houdend met het gebruik

van dit hulpmiddel. Penumbra aanvaardt geen enkele andere of verdere
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit hulpmiddel,
noch machtigt zij enige andere persoon om voor haar een dergelijke
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid te aanvaarden. Penumbra aanvaardt
geen aansprakelijkheid met betrekking tot hergebruikte, opnieuw verwerkte
of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft geen enkele expliciete of
impliciete garantie aangaande dergelijke hulpmiddelen, waaronder, maar niet
beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

@ |Kd
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System dostepu
naczyniowego
ELEMENT™

INSTRUKCJA
UZYCIA

PRZEZNACZENIE

System dostgpu naczyniowego Element™ jest przeznaczony do
zapewnienia kanatu do wprowadzania wyrobdw interwencyjnych do
obwodowych obszaréw anatomicznych.

Penumbra @

OPIS WYROBU

System dostepu naczyniowego Element obejmuje koszulke Element

i rozszerzacz. System dostepu naczyniowego Element nalezy stosowac¢
wraz z prowadnikiem o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm), aby uzyska¢ dostep
do wymaganej struktury anatomicznej. System dostepu naczyniowego
Element moze by¢ dostarczany wraz z introduktorem.

Koszulka Element:

Koszulka elementu to jednokanatowa koszulka o zmiennej sztywnosci ze
znacznikiem radiocieniujgcym na koncu dystalnym i systemem zaworu
na koncu proksymalnym. Wymiary koszulki Element podano na etykiecie.
Koszulka Element ma powtoke hydrofilowa na odcinku dystalnym trzonu.
Dhugos$¢ powtoki hydrofilnej podano w tabeli 1.

Rozszerzacz

Rozszerzacz jest jednokanatowym, radiocieniujgcym cewnikiem ze
stozkowym koncem dystalnym i ztgczkg Luer na koncu proksymalnym.
Rozszerzacz jest zgodny z koszulkg Element. Rozszerzacz utatwia
przezskérne wprowadzenie koszulki Element, tworzgc atraumatyczne
przejscie od skory poprzez tkanke podskérng do naczynia.

Tabela 1 — Powtoka hydrofilna
Nominalna diugosé Dtugos¢ powtoki
efektywna koszulki hydrofilnej (cm)

Element (cm)
<33 7
>33 15

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System dostgpu naczyniowego Element jest wskazany do wprowadzania
wyrobdw interwencyjnych do naczyh obwodowych.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci wymagajacy interwencji
obwodowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA

« System dostepu naczyniowego Element powinni stosowaé¢ wylgcznie
lekarze, ktorzy otrzymali odpowiednie przeszkolenie w technikach
interwencyjnych.
Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
wolno go ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywaé. Ponowna
sterylizacja i (lub) ponowne uzycie moze spowodowa¢ uszkodzenie
konstrukcji wyrobu i (lub) doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta, choroby lub zgonu.
Nie przesuwac do przodu ani wycofywa¢ systemu dostepu
naczyniowego Element w przypadku wystgpienia oporu bez starannej
oceny jego przyczyny pod kontrolg fluoroskopowg. Jesli ustalenie
przyczyny jest niemozliwe, nalezy wycofa¢ wyrob. Niekontrolowane
przesuwanie lub obracanie wyrobu pomimo oporu moze spowodowac¢
uszkodzenie naczynia lub wyrobu.
Wraz z systemem dostepu naczyniowego Element nie nalezy uzywac
sprzetu automatycznego do wysokocisnieniowej iniekcji srodkow
kontrastowych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.
Nieprzestrzeganie ostrzezen zawartych w niniejszym dokumencie
moze spowodowac uszkodzenie powtoki wyrobu, co moze wymagac
interwencji lub prowadzi¢ do powaznych zdarzen niepozgdanych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno uzywac¢ wyrobdw zapetlonych ani uszkodzonych. Nie

wolno uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Zwréci¢ wszystkie uszkodzone wyroby i opakowania do producenta /
dystrybutora.

Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

System dostepu naczyniowego Element nalezy stosowac¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

Nalezy stale utrzymywac wlew odpowiedniego roztworu ptuczgcego.
W przypadku pogorszenia przeptywu przez wyréb nie wolno prébowac
odblokowac¢ kanatu za pomocg wlewu. Usung¢ i wymieni¢ wyréb.
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegdw z zastosowaniem
fluoroskopii, nalezy rozwazy¢ wszystkie niezbedne $rodki ostroznosci
w celu ograniczenia narazenia pacjenta na promieniowanie poprzez
zastosowanie odpowiednich oston, skrécenie czasu trwania
fluoroskopii oraz modyfikacje czynnikdw technicznych zwigzanych

z promieniowaniem, o ile jest to mozliwe.

Nalezy unika¢ uzywania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub
innych rozpuszczalnikéw do wstepnego przygotowania wyrobu,
poniewaz mogg one powodowac nieprzewidywalne zmiany w powtoce,
ktore mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOiADANE*

Do mozliwych powiktan nalezg m.in.:

Powiktania w miejscu dostepu, takie jak krwiak, krwotok, skurcz, okluzja
lub zespét ciasnoty przedziatéw powieziowych

Ostra niedroznos$¢ naczynia

Zator powietrzny

Reakcja uczuleniowa i anafilaktyczna na $rodek kontrastowy lub
materiat wyrobu

Arytmia

Przetoka tetniczo-zylna

Uraz serca

Zatrzymanie krgzenia i oddychania

« Zgon

Zatory, w tym zator spowodowany przez ciato obce

Krwioplucie

Zakazenie

Stan zapalny

Krwotok wewnatrzczaszkowy

Niedokrwienie

Uraz nerwu

Ubytki neurologiczne, w tym udar

Odma optucnowa

Tetniak rzekomy

Narazenie na promieniowanie, ktére moze prowadzi¢ do zaémy,
zaczerwienienia skory, oparzen, tysienia lub nowotworéw w wyniku
narazenia na promieniowanie rentgenowskie

Zaburzenia czynnosci nerek lub ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku
zastosowania $rodka kontrastowego

Niewydolno$¢ oddechowa

Uszkodzenie zastawek

Rozcigcie naczyn krwiono$nych

Perforacja naczynia

Skurcz naczyn krwiono$nych

« Zakrzepica naczyn krwiono$nych

*W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy sig skontaktowac¢ z przedstawicielem firmy Penumbra, Inc. i
wiasciwym organem w danym kraju/regionie.

Tabela 2 — Informacje o zgodnosci i doborze
wyroboéw

System dostepu Prowadnik 0,038 cala
naczyniowego Element (0,97 mm)
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System dostepu
naczyniowego
ELEMENT™

INSTRUKCJA
UZYCIA

PRZYGOTOWANIE i STOSOWANIE WYROBU

1. Przed uzyciem nalezy zapoznaé sig z Ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci i Potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi.

2. Informacje dotyczace zgodnosci wyrobu podano w tabeli 2.

3. Wybra¢ koszulke Element w odpowiednim rozmiarze, w zaleznosci od
obszaru anatomicznego i diugosci.

4. Delikatnie wyjg¢ koszulkg Element oraz kartonik opakowania z
woreczka, chwytajgc system zaworu koszulki Element i kartonik
opakowania, po czym powoli wyciggajac je z torebki.

5. Wyja¢ koszulke Element z kartonika opakowania, wyjmujgc system
zaworu z wypustek karty, a nastepnie delikatnie usuwajac trzon
koszulki Element.

6. Delikatnie wyja¢ rozszerzacz z kartonika opakowania, zdejmujac
zlgczke z wypustek kartonika, po czym delikatnie wyjmujac trzon
rozszerzacza.

7. Sprawdzi¢ koszulkg Element pod katem zagie¢ lub innych uszkodzen.

8. Przeptuka¢ koszulke Element i nawodni¢ powierzchnig zewnetrzng
z uzyciem roztworu heparynizowane;j soli fizjologiczne;j.

9. Wprowadzi¢ rozszerzacz poprzez system zaworu koszulki Element,
wsuwajac jg przy ztaczce, az zaskoczy na miejsce.

10. Przeptuka¢ kanat rozszerzacza z uzyciem roztworu heparynizowanej
soli fizjologiczne;.

11. Wprowadzi¢ kaniule igly angiograficznej do naczynia z zastosowaniem
techniki aseptycznej. Przytrzymujac igte nieruchomo, wprowadzi¢
gietki koniec prowadnika 0,038 cala (0,97 mm) przez igte do naczynia.
Delikatnie wprowadzi¢ prowadnik na wymagang gtebokos$¢.

12. Przytrzymujac prowadnik nieruchomo, wycofa¢ igte i zastosowac¢ nacisk
na miejsce wktucia, az do chwili wprowadzenia koszulki Element do
naczynia.

13. Nasung¢ zespot koszulki Element/rozszerzacza na prowadnik,
chwytajac koszulkg Element w poblizu skory, aby zapobiec ugieciu.
Woprowadzi¢ zespdt ruchem obrotowym przez tkanke do naczynia.

14. Pod kontrolg fluoroskopowa wsuwa¢ koszulke Element do uzyskania
wymaganego potozenia.

15. Odtgczy¢ rozszerzacz od koszulki Element, zwalniajac pierscien
zatrzaskowy przy ztgczce. Wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz. Aby
unikng¢ uszkodzenia koszulki Element, nie nalezy wycofywac
rozszerzacza do momentu, gdy koszulka Element znajdzie sig
W naczyniu.

16. Zaaspirowa¢ z systemu zaworu, aby usuna¢ ewentualne pecherzyki
powietrza. Po zaaspirowaniu i przeptukaniu nalezy rozwazy¢
zastosowanie ciggtego przeptywu heparynizowanej lub izotonicznej soli
fizjologicznej przez system zaworu.

17. Wprowadzi¢ prowadnik 0,038 cala (0,97 mm) do koszulki Element
i wsuwaé prowadnik az do koncowki dystalnej koszulki Element.

18. Wysuna¢ prowadnik 0,038 cala (0,97 mm) do potozenia od 5 cm do
6 cm dystalnie do koncowki koszulki Element.

19. Wprowadza¢ koszulke Element i system prowadnika, po czym wybraé
odpowiednie naczynie prowadnikiem 0,038 cala (0,97 mm).

20. Wprowadzi¢ koszulke Element i prowadnik do odpowiedniego miejsca
w uktadzie naczyniowym, po czym usung¢ prowadnik.

21. Po zabiegu usung¢ koszulkg Element, gdy jest to wskazane ze
wzgledoéw klinicznych, stosujgc nacisk na naczynie ponad miejscem
wktucia i powoli wycofujgc koszulkg Element. Wyrzuci¢ koszulke
elementu zgodnie z odpowiednig procedura.

22. Wazne: Po usunigciu koszulki Element zaaspirowaé przez system
zaworu, aby usung¢ wszelki osad fibryny, jaki mogtby sig¢ znajdowac
w koszulce lub na jej koncu.
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KORZYSCI KLINICZNE | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

System dostepu naczyniowego Element pomaga w stosowaniu wyrobow
interwencyjnych w obwodowych obszarach anatomicznych. Szczegoétowy
wykaz wszystkich znanych korzysci podano w podsumowaniu dotyczagcym
bezpieczenstwa stosowania i dziatania klinicznego (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP).

BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA | DZIALANIA KLINICZNE
Kopie podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania i dziatania
klinicznego mozna znalez¢ podajgc nazwe wyrobu na stronie internetowej

EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Podstawowy UDI DI: 081454801ACCESSY8

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
* Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.
« Utylizowa¢ wyréb zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu,
procedurami administracyjnymi i (lub) rozporzadzeniami lokalnych
wiadz.

SLOWNIK SYMBOLI

Uwaga, sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Tylko na recepte — prawo federalne USA
Rx Only zezwala na uzycie tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie

Produkt niepirogenny

i B

JPPEEIy Sterylizowano tlenkiem etylenu. System
‘, pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym

hiakidd opakowaniem zewnetrznym.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

®

uszkodzone.
Wyrob M| Data produkcji
medyczny
Producent REP Przedstawiciel w UE

O’ Numer serii Nie uzywa¢ ponownie

Termin Numer katalogowy

® | B || [F

waznosci

Nie Do wykonania nie uzyto

sterylizowa¢ @ naturalnego lateksu

ponownie kauczukowego
GWARANCJA

Firma Penumbra Inc. (Penumbra) gwarantuje, ze przy projektowaniu

i produkcji tego wyrobu przestrzegano normalnych zasad starannos$ci.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje,

z wyjatkiem wyraznie tu sformutowanych, zaréwno wyrazone jak i
dorozumiane na podstawie przepiséw prawa lub inaczej, w tym m.in.
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub zdatnosci
do okreslonego celu. Na niniejszy wyrdb i wyniki uzyskane z jego
uzyciem wptywajg bezposrednio: obchodzenie sie z produktem, jego
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja oraz inne czynniki dotyczace
pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur chirurgicznych i innych kwestii,

na ktore firma Penumbra nie ma wptywu. Zobowigzanie firmy Penumbra
na podstawie tej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego
wyrobu, przy czym firma Penumbra nie ponosi odpowiedzialnos$ci za zadne
straty przypadkowe lub wynikowe, uszkodzenia ani koszty wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzycia tego wyrobu. Firma Penumbra nie
przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjmowania zadnej
innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym wyrobem. Firma
Penumbra nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z wyrobami
poddanymi ponownemu uzyciu, regeneracji lub ponowne;j sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym m.in.
dotyczgcych przydatnosci handlowej lub zdatnosci do okreslonego celu,
dotyczgcych tego rodzaju wyrobdw.
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Sistema de
acesso vascular
ELEMENT™

INSTRUCOES
DE UTILIZAGAO
FINALIDADE PREVISTA

O sistema de acesso vascular Element™ foi concebido para fornecer uma
via para introdugao de dispositivos de intervengdo na anatomia periférica.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de acesso vascular Element inclui uma bainha Element e um
dilatador. O sistema de acesso vascular Element deve ser utilizado com
um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] para aceder a anatomia pretendida.
O sistema de acesso vascular Element pode ser fornecido com um
introdutor.

Bainha Element:

A bainha Element é uma bainha de limen unico, de rigidez variavel, com
uma banda marcadora radiopaca na extremidade distal e um sistema

de valvula na extremidade proximal. As dimensdes da bainha Element
estdo incluidas no rétulo. A bainha Element tem um revestimento hidréfilo
no segmento distal da haste. O comprimento do revestimento hidréfilo é
indicado na Tabela 1.

Dilatador

O dilatador é um cateter de Iimen Unico, radiopaco, com uma extremidade
distal cénica e um conector Luer na extremidade proximal. O dilatador é
compativel com a bainha Element. O dilatador facilita a entrada percutanea
da bainha Element por formagdo de uma transigdo atraumatica da pele,
através do tecido subcutaneo, até ao vaso.

Tabela 1 — Revestimento Hidréfilo
Comprimento util Comprimento do
nominal da bainha revestimento hidréfilo

Element (cm) (cm)
<33 7
>33 15

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de acesso vascular Element estéa indicado para a introducéo de
dispositivos de intervengao na vasculatura periférica.

POPULAGAO DE DOENTES PREVISTA

A populagao de doentes prevista consiste em doentes que necessitem de
intervengao periférica.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindica¢des conhecidas.

ADVERTENCIAS

« O sistema de acesso vascular Element s6 deve ser utilizado por
médicos com formagao adequada nas técnicas de intervengao.

» O dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize
nem reutilize. A reesterilizagdo e/ou a reutilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar falha do dispositivo
que, por sua vez, pode causar lesdo, doenga ou morte do doente.

* Nao faga avangar nem retire o sistema de acesso vascular Element
se detetar resisténcia, sem uma avaliagéo cuidadosa da causa com a
ajuda de meios fluoroscopicos. No caso de néo ser possivel determinar
a causa, retire o dispositivo. Movimentar ou apertar o dispositivo sem
limitagbes quando deteta resisténcia pode resultar em danos no vaso
ou no dispositivo.

* Na&o utilize equipamento automatico de injecéo de contraste de alta
pressdo com o sistema de acesso vascular Element pois pode danificar
o dispositivo.

* O ndo cumprimento das adverténcias deste folheto informativo pode
resultar em danos no revestimento do dispositivo, 0 que podera
necessitar de intervencao ou resultar em acontecimentos adversos
graves.

PRECAUGOES

Na&o utilize dispositivos torcidos ou danificados. Nao utilize embalagens
abertas ou danificadas. Devolva todos os dispositivos danificados e
respetiva embalagem ao fabricante/distribuidor.

Utilize até a data do “Prazo de validade”.

Utilize o sistema de acesso vascular Element em conjunto com
visualizacéo fluoroscoépica.

Mantenha uma perfuséo constante de uma solugao de irrigagcao
adequada.

Se o fluxo através do dispositivo ficar restringido, néo tente limpar

o lumen por infusdo. Retire e substitua o dispositivo.

Tal como em todos os procedimentos de fluoroscopia, considere
todas as precaucdes necessarias para limitar a exposi¢éo do doente
a radiacao utilizando protecéo suficiente, reduzindo os tempos de
fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores técnicos
da radiacéo.

Evite utilizar alcool, solu¢des antisséticas ou outros solventes para
pré-tratar o dispositivo, pois isso pode causar alteragdes imprevisiveis
no revestimento, o que pode afetar a seguranga e o desempenho do
dispositivo.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS*
Potenciais complicagdes incluem, mas néo se limitam, a:
« Complicagdes no local de acesso, tais como hematoma, hemorragia,
espasmo, oclusdo ou sindrome compartimental
Oclusao de vaso aguda
Embolia gasosa
Reagéo alérgica e anafilaxia ao meio de contraste ou aos materiais do
dispositivo
Arritmia
Fistula arteriovenosa
Lesé&o Cardiaca
Paragem Cardiorrespiratéria
* Morte
Embolos incluindo embolizagéo de corpo estranho
Hemoptise
Infegéo
Inflamagéo
Hemorragia intracraniana
Isquemia
Lesé&o nervosa
Défices neuroldgicos, incluindo AVC
Pneumotérax
Pseudoaneurisma
Exposigao a radiagéo que pode resultar em cataratas, vermelhidao
cutanea, queimaduras, alopecia ou neoplasia devido a exposicdo
araios X
Compromisso renal ou insuficiéncia renal aguda com origem nos meios
de contraste
Insuficiéncia Respiratéria
Lesé&o Valvular
Dissecao de vaso
Perfuracédo de vaso
Vasospasmo
Trombose de vaso

*Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com
o dispositivo, entre em contacto com o representante da Penumbra, Inc.
e com a autoridade competente no seu pais/regido respetivo.

Tabela 2 — Informagdes sobre a compatibilidade
e selecao do dispositivo

Sistema de Acesso Fio-guia de 0,038 pol.
Vascular Element (0,97 mm)

PREPARAGAO e UTILIZAGAO DO DisPosITIVO
1. Antes de utilizar, consulte as secgdes Adverténcias, Precaugoes,
e Potenciais acontecimentos adversos.
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Sistema de
INSTRUGOES acesso vascular
DE UTILIZAGCAO ELEMENT™

2. Consulte a Tabela 2 quanto a informagdes sobre a compatibilidade
do dispositivo.

3. Escolha uma bainha Element de tamanho adequado com base na
anatomia e no comprimento.

4. Com cuidado, retire a bainha Element e o cartdo de embalagem da
bolsa segurando o sistema de valvula bainha Element e cartdo de
embalagem e puxando-os lentamente para fora da bolsa.

5. Retire a bainha Element do cartdo de embalagem, removendo
o Sistema de Valvula das patilhas do cartdo antes de remover
suavemente a haste da bainha Element.

6. Com cuidado, retire o dilatador do cartédo de embalagem retirando
o conector das patilhas do cartdo antes de, com cuidado, retirar a
haste do dilatador.

7. Inspecione a bainha Element quanto a dobras ou outros danos.

8. Irrigue o lumen de bainha Element e hidrate a superficie externa com
soro fisiolédgico heparinizado.

9. Insira o dilatador através do sistema de valvula da bainha Element,
encaixando-o no lugar no conector.

10. Irrigue o limen do dilatador com soro fisioldgico heparinizado.

11. Introduza a canula de uma agulha angiografica no vaso por meio
de uma técnica asséptica. Segurando a agulha no lugar, insira a
extremidade flexivel de um fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] através da
agulha e no interior do vaso. Cuidadosamente, faga avancar o fio-guia
até a profundidade pretendida.

12. Segurando o fio-guia no lugar, retire a agulha e exerga pressdo no
local da pungéo até a bainha Element ser inserida na vasculatura.

13. Enrosque o conjunto bainha Element/dilatador sobre o fio-guia,
segurando a bainha Element na proximidade da pele para prevenir
deformagdo. Com um movimento rotativo, faga avangar o conjunto
através do tecido até ao vaso.

14. Sob fluoroscopia, faga avangar a bainha Element até alcangar a
posicéo pretendida.

15. Solte o dilatador do cateter da bainha Element libertando o anel de
ajuste por encaixe situado no conector. Extraia o fio-guia e o dilatador.
Para evitar danos na bainha Element, n&o retire o dilatador até a
bainha Element estar no vaso.

16. Aspire do sistema de valvula para remover qualquer ar potencial.
Apds a aspiragao e a irrigagao, considere estabelecer uma solugédo
heparinizada ou uma solugéo isoténica adequada através do Sistema
de Valvula.

17. Insira o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] na bainha Element e faca
avangar o fio-guia até a ponta distal da bainha Element.

18. Faga avangar o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm] 5 a 6 cm distalmente
a ponta da bainha Element.

19. Faga avancar a bainha Element e o sistema do fio-guia, e de seguida
escolha o vaso adequado com o fio-guia de 0,038 pol. [0,97 mm].

20. Faga avangar a bainha Element e o fio-guia até ao ponto vascular
e retire o fio-guia.

21. Apos o procedimento, retire a bainha Element quando clinicamente
indicado exercendo compressao no vaso acima do local da pungéo
e, lentamente, retire a bainha Element. Elimine a bainha Element de
forma adequada.

22. Importante: Ap6s a remogao da bainha Element, aspire através
do Sistema de Valvula para recolher qualquer fibrina que se tenha
depositado no interior ou na ponta da bainha.

Penumbra @

BENEFiCIOS CLINICOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O sistema de acesso vascular Element ajuda na utilizag&do de dispositivos
de intervengao na anatomia periférica. A listagem detalhada de todos os
beneficios conhecidos é incluida no Resumo da seguranga e desempenho
clinico (RSDC).

SEGURANGA E DESEMPENHO CLiNICO
Pode consultar um exemplar do Resumo da seguranca e desempenho
clinico, pesquisando pelo nome do dispositivo no website EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI DI basica: 081454801ACCESSY8

CONSERVAGAO E ELIMINAGAO
« Conservar num local fresco e seco.
« Eliminar o dispositivo de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou governamental local.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

@ Atencéo, consulte as Instrugdes de
Utilizagao

Sujeito a receita médica — A lei federal
Rx Only (EUA) s6 permite a utilizagdo deste
dispositivo por médicos ou mediante

receita médica

M Apirogénico

Lo=ss Esterilizado utilizando éxido de etileno.
, ) - A
"@-‘, Sistema de barreira estéril inica com
= embalagem exterior de protegao.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada.

Dispositivo M| Data de fabrico
médico

u Fabricante REP Representante na UE
Numero de ~ -
Néo reutilizar
lote
Prazo de . .
g validade Numero de catalogo
Nao Nao fabricado com latex
b reesterilizar de borracha natural
GARANTIA

A Penumbra Inc. (Penumbra) garante que foram empregues cuidados
razoaveis na concegao e no fabrico deste dispositivo. Esta garantia anula
e exclui todas as outras garantias, ndo expressamente indicadas no
presente, expressas ou implicitas de acordo com a lei ou de outra forma,
incluindo, sem limitag&o, quaisquer garantias implicitas de comercializagéo
ou adequacéo a um uso especifico. O manuseamento, a conservagao,

a limpeza e a esterilizagdo deste dispositivo, bem como outros fatores
relacionados com o doente, o diagnéstico, o tratamento, procedimentos
cirurgicos e outras questées fora do controlo da Penumbra, afetam
diretamente o dispositivo e os resultados decorrentes da sua utilizag&o.

A obrigagdo da Penumbra ao abrigo da presente garantia esta limitada

a reparacéo ou a substituicdo deste dispositivo, ndo se responsabilizando
a Penumbra por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas,
direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo.

A Penumbra ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em
seu nome qualquer outra responsabilidade ou responsabilidade adicional
relacionada com este dispositivo. A Penumbra ndo assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados e ndo apresenta quaisquer garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, sem limitagédo, a comercializagdo ou adequagéo ao
uso previsto, no que se refere a tais dispositivos.
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ELEMENT™
Vaskiiler Erisim
Sistemi

KULLANMA
TALIMATI
KuLLANIM AMACI

Element™ Vaskdler Erisim Sistemi, periferik anatomiye girisimsel cihazlari
sokmak icin bir kanal saglamak uzere tasarlanmistir.

Penumbra @

CiHAZ TANIMI

Element Vaskdiler Erisim Sistemi, bir Element Kilif ve bir dilator igerir.
Element Vaskiler Erisim Sistemi, istenen anatomiye erismek icin 0,038 ing
(0,97 mm) kilavuz telle kullanilmalidir. Element Vaskdiler Erigim Sistemi, bir
introduserle saglanabilir.

Element Kilif:

Element Kilif, distal ucunda radyoopak isaret bandi ve proksimal ucunda
valf sistemi bulunan, tek Iimenli, degisken sertlikte bir kiliftir. Element
Kilifin boyutlari etikette belirtiimistir. Element Kilif, gévdenin distal
segmentinde hidrofilik kaplamaya sahiptir. Hidrofilik kaplama uzunlugu
Tablo 1'de belirtilmistir.

Dilatér

Dilatér, tek Iimenli, radyoopak bir kateter olup, distal ucu sivriltilmistir ve
proksimal ucunda bir Luer gébek icerir. Dilator, Element Kilifla uyumludur.
Dilatér, ciltten baslayip subkiitan dokudan damara atravmatik gegis
olusturarak Element Kilifin perkitan girisini kolaylastirir.

Tablo 1 - Hidrofilik Kaplama
Element Kilif Nominal Hidrofilik Kaplama
Efektif Uzunlugu (cm) Uzunlugu (cm)
<33 7
>33 15

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Element Vaskiiler Erisim Sistemi, periferik vaskiilatiire girisimsel cihazlari
sokmak igin endikedir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Hedef hasta popiilasyonu, periferik girisim gerektiren hastalardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR

« Element Vaskiler Erigsim Sistemi yalnizca girisimsel tekniklerle ilgili
uygun egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Cihaz sadece tek kullanim igin amaclanmistir. Tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim
cihazin yapisal bitlnlGguni tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina
yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hastaligina veya élimine
neden olabilir.
Floroskopi yardimiyla nedenini dikkatle degerlendirmeden Element
Vaskuler Erisim Sistemini dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Sebebi belirlenemiyorsa cihazi geri ¢ekin. Cihazi dirence karsi
kontrolsliz bigimde hareket ettirmek veya tork uygulamak damarin veya
cihazin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.
Cihaza hasar verebilecegi icin Element Vaskuler Erisim Sistemiyle
birlikte otomatik yiksek basinch kontrast enjeksiyon ekipmani
kullanmayin.
Bu belgedeki uyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinda, miidahale
gerektirebilecek veya ciddi advers olaylara yol agabilecek hasara
neden olabilir.

ONLEMLER

« Bukulmis veya hasarli cihazlari kullanmayin. Acik veya hasarli
ambalajlari kullanmayin. Tim hasarli cihazlari ve ambalaji Ureticiye/
distribitére geri gonderin.
Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.
Element Vaskiler Erisim Sistemini floroskopik géruntiilemeyle birlikte
kullanin.
Uygun bir sivi gegirme sollisyonuyla surekli inflizyon saglayin.
Cihazin iginden akis kisitlanirsa Iimeni infiizyonla temizlemeye
c¢alismayin. Cihazi ¢ikarin ve yenisiyle degistirin.
Tum floroskopi prosedurlerinde oldugu gibi, yeterli koruma kullanmak,
floroskopi surelerini azaltmak ve radyasyonla ilgili teknik faktorleri
olabildigince modifiye etmek suretiyle hastanin radyasyona maruz
kalmasini kisitlayacak gerekli tim énlemleri dikkate alin.
Cihaza 6n islem uygularken alkol, antiseptik sollisyonlar veya diger
¢ozlculer kullanmaktan kaginin, ¢iinki bunlar kaplamada cihazin
glvenlik ve performansini etkileyebilecek éngérilemeyen degisikliklere
neden olabilir.

OLAsI ADVERS OLAYLAR*
Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, fakat bunlarla sinirli
degildir:
* Hematom, kanama, spazm, okliizyon veya kompartman sendromu gibi
erisim bolgesi komplikasyonlari
Akut damar okliizyonu
Hava embolisi
Kontrast madde veya cihaz materyali nedeniyle alerjik reaksiyon ve
anafilaksi
Aritmi
Arteriyovendz fistil
Kardiyak yaralanma
Kardiyorespiratuar arrest
« Olim
Yabanci cisim embolizasyonu dahil emboli
Hemoptizi
Enfeksiyon
inflamasyon
Intrakraniyal kanama
iskemi
Sinir hasari
Inme dahil nérolojik bozukluklar
Pnémotoraks
Ps6doanevrizma
Kataraktlara, ciltte kizarikliga, rontgene maruz kalmaktan kaynaklanan
yaniklara, alopesiye veya neoplaziye yol agabilecek diizeyde
radyasyona maruz kalma
Kontrast maddeden kaynaklanan bdbrek yetmezIigi veya akut bébrek
yetmezIigi
Solunum yetmezIigi
Kapakgik hasari
Damar diseksiyonu
Damar perforasyonu
Damar spazmi
» Damar trombozu

*Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Penumbra, Inc. temsilciniz ve
ilgili Ulke/bolgenizdeki yetkili makam ile iletisime gegin.

Tablo 2 — Cihaz Uyumlulugu ve Secim Bilgileri

Element Vaskiiler Erigim 0,038 in¢ (0,97 mm)
Sistemi Kilavuz Tel

CIHAZIN HAZIRLANMASI ve KULLANIMI

1. Kullanmadan énce Uyarilar, Onlemler ve Olasi Advers Olaylar
boélimlerine bagvurun.

2. Cihaz uyumluluk bilgileri igin Tablo 2'ye bakin.

3. Anatomiye ve uzunluda gére uygun boydaki Element Kilifi segin.

4. Element Kilif Valf Sistemi ve ambalajlama kartini kavrayarak ve
yavasca posetten cekip ¢ikararak Element Kilifi ve ambalajlama kartini
posetten nazikge gikarin.

5. Element Kilifin gévdesini nazikge gikarmadan énce valf sistemini kart
tirnaklarindan gikararak Element Kilifi ambalajlama kartindan ¢ikarin.

6. Dilatérii ambalajlama kartindan yavasca gikarmak icin, dilatér gévdesini
yavasca ¢ikarmadan 6nce gobegi kart tirnaklarindan gikarin.

7. Element Kilifi kivrilma veya diger hasarlar agisindan inceleyin.
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KULLANMA Vaskiiler Erisim
. Penumbra £ : X
TALIMATI g Sistemi
8. Element Kilifin limenini yikayin ve dis ylzeyi heparinize salinle
nemlendirin.

9. Dilatéri, Element Kilifin valf sisteminden gegirerek sokun ve gébege
oturtun.

10. Dilatoér limeninden heparinize salin gegirin.

11. Bir anjiyografik igne kanulliini aseptik teknik kullanarak damara sokun.
Igneyi yerinde tutarak 0,038 ing (0,97 mm) kilavuz telin esnek ucunu
igneden gegirip damara sokun. Kilavuz teli istenilen derinlige yavasca
ilerletin.

12. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi geri ¢ekin ve Element Kilif
vaskiilatlre girene kadar ponksiyon bdlgesine basing uygulayin.

13. Element Kilif/Dilator tertibatini, kivrilmalari 6nlemek igin Element
Kilifi cilde yakin bir yerinden kavrayarak kilavuz tel tizerinden gegirin.
Dondiirmeli bir hareketle, tertibati doku iginden damara ilerletin.

14. Element Kilifi, floroskopi altinda, istenen pozisyon elde edilene kadar
ilerletin.

15. Gdbekteki tiklayarak oturan halkayi serbest birakarak dilatérii Element
Kiliftan ayirin. Kilavuz teli ve Dilatori geri gekin. Element Kilifin hasar
gormesini 6nlemek i¢in Element Kilif damara girene kadar dilatori geri
cekmeyin.

16. Potansiyel havayi gidermek igin valf sistemini aspire edin. Aspirasyon
ve yikamanin ardindan valf sistemi araciligiyla heparinize sollisyon
veya uygun izotonik sollisyon tesis etmeyi diistinlin.

17. 0,038 in¢ (0,97 mm) kilavuz teli Element Kilifa sokun ve kilavuz teli
Element Kilifin distal ucuna ulasana kadar ilerletin.

18. 0,038 in¢ (0,97 mm) kilavuz teli Element Kilifin ucunun 5 cm ila 6 cm
distaline ilerletin.

19. Element Kilif ve kilavuz tel sistemini ilerletin ve ardindan 0,038 ing
(0,97 mm) kilavuz telle uygun damari segin.

20. Element Kilif ve kilavuz teli vaskdler bélgeye ilerletin ve kilavuz teli
cikarin.

21. Islemden sonra, klinik olarak endike oldugunda, ponksiyon bélgesinin
Ustlindeki damara kompresyon uygulayarak ve Element Kilifi yavasca
geri gekerek Element Kilifi gikarin. Element Kilifi uygun sekilde atin.

22. Onemli: Element Kilifi gikardiktan sonra, kilifin iginde veya ucunda
birikmis olabilecek fibrinleri toplamak igin valf sistemi araciligiyla aspire
edin.

KLiNiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERi

Element Vaskiiler Erisim Sistemi, periferik anatomide girisimsel cihazlarin
kullanimina yardimci olur. Bilinen tiim faydalarin ayrintili listesi, Glvenlik ve
Klinik Performans Ozetinde (SSCP) yer almaktadir.

GUVENLIK VE KLiNik PERFORMANS
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web
sitesinde cihaz adi aranarak goriintulenebilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Temel UDI DI: 081454801ACCESSY8

SAKLAMA VE ATMA

« Serin, kuru bir yerde saklayin.
« Cihazi hastane, idari ve/veya yerel hiikkiimet politikasina uygun olarak
atin.

SEMBOL SOzLUGU

Dikkat, Kullanma Talimatina bakiniz

Sadece regete ile — ABD Federal Yasasi,
bu cihazin satisini bir doktor tarafindan
veya bir doktorun istegi ile yapilacak
sekilde kisitlamaktadir

Pirojenik degildir

Etilen oksitle sterilize edilmistir. Disinda
koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi.

Ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Tibbi Cihaz M| Uretim Tarihi

Uretici REP| | AB Temsilcisi

m

Tekrar kullanmayin

Son kullanma Katalog numarasi

tarihi

Lot numarasi

Tekrar sterilize @ Dogal kauguk lateks ile

etmeyin Uretilmemistir

GARANTI

Penumbra Inc. (Penumbra), bu cihazin tasarimi ve tretiminde makul bir
6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada agikga belirtiimeyen,
yasalarin igleyisiyle veya diger sekilde agikga veya zimnen ifade edilen,
ticarete uygunluk veya belirli bir kullanima uygunluk ile ilgili zimni garantiler
de dahil olmak Uzere fakat bunlarla kisith olmamak kaydiyla diger tim
garantilerin yerine gecer ve onlari muaf tutar. Bu cihazin kullaniimasi,
saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tani, tedavi ve
cerrahi islemlerle ilgili diger faktorler ve Penumbra’nin kontroli disindaki
diger konular cihazi ve cihaz kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan
etkiler. Bu garanti gergevesinde Penumbra’nin yikimlGligu, bu cihazin
onarimi veya degistirilmesiyle sinirli olup, bu cihazinin kullanimindan
dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan her tlrli arizi veya dolayl
kayiplar, hasar veya masraflar igin Penumbra sorumlu tutulamaz.
Penumbra, bu cihazla baglantili herhangi diger veya ilave yukimlilik veya
sorumluluk kabul etmez ve bunlari kendi yerine kabul etmeye herhangi bir
kisiyi yetkilendirmez. Penumbra, tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen
veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez ve s6z
konusu cihazlarla ilgili ticarete veya amaglanan kullanima uygunluk da dahil
olmak Uzere ancak bunlarla kisith olmamak kaydiyla agikga veya zimnen
herhangi bir garantide bulunmaz.
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- niyhteysjar-
KAYTTOOHJEET Penumbra ) jestelmi

KAYTTOTARKOITUS
Element™-suoniyhteysjarjestelméa on suunniteltu toimimaan kanavana
interventiolaitteiden viemiseksi perifeeriseen anatomiaan.

LAITTEEN KUVAUS

Element-suoniyhteysjarjestelma sisaltaa Element-holkin ja -laajentimen.
Element-suoniyhteysjarjestelmaa on kaytettava 0,038 tuuman (0,97 mm)
ohjainlangan kanssa haluttuun anatomiaan paasemiseksi. Element-
suoniyhteysjarjestelméa voidaan toimittaa sisdanviejan kanssa.

Element-holkki

Element-holkki on yksiluumeninen, vaihtelevan jaykkyyden holkki, jonka
distaalipaassa on rontgenpositiivinen merkkijuova ja proksimaalipdassa
venttiilijarjestelma. Element-holkin koot on merkinndissa. Element-holkin
varren distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite. Hydrofiilisen pinnoitteen
pituus ilmoitetaan taulukossa 1.

Laajennin

Laajennin on yksiluumeninen, réntgenpositiivinen katetri, jossa on
suippeneva distaalipaa ja proksimaalipaassa luer-kanta. Laajennin on
yhteensopiva Element-holkin kanssa. Laajennin helpottaa Element-holkin
perkutaanista sisaanvientia muodostamalla atraumaattisen reitin ihosta
subkutaanisen kudoksen lapi verisuoneen.

Taulukko 1 — Hydrofiilinen pinnoite
Element-holkin Hydrofiilisen pinnoitteen
nimellisen pituus (cm)
kayttopituuden pituus
(cm)
<33 7
>33 15
KAYTTOAIHEET

Element-suoniyhteysjarjestelmé on tarkoitettu interventiolaitteiden
viemiseen perifeeriseen verisuonistoon.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Tarkoitettu potilasryhma koostuu potilaista, jotka tarvitsevat perifeerista
interventiota.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

« Element-suoniyhteysjarjestelmaa saavat kayttaa vain ne laakarit,
jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen interventionaalisiin
tekniikoihin.
Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Ei saa steriloida
uudelleen tai kayttda uudelleen. Laitteen uudelleensterilointi tai
uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta ja/tai
johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.
Element-suoniyhteysjarjestelmaa ei saa tyontaa eika vetaa vastusta
vastaan, ellei vastuksen syyta huolellisesti arvioida lapivalaisun avulla.
Jos syyta ei voida maarittaa, veda laite pois. Laitteen rajoittamaton
likuttaminen tai vaantdminen vastusta vastaan voi johtaa verisuonen
tai laitteen vahingoittumiseen.
Automaattisia suuripaineisia varjoaineen ruiskutuslaitteistoja ei saa
kayttda Element-suoniyhteysjarjestelman kanssa, silla niiden kaytté voi
vaurioittaa laitetta.
Naissa merkinndissa annettujen varoitusten laiminlyéminen voi johtaa
laitteen pinnoituksen vaurioon, joka voi edellyttda interventiota tai
johtaa vakaviin haittatapahtumiin.

VAROTOIMET

« Taittuneita tai vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa. Avoimia tai
vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa. Palauta kaikki vaurioituneet
laitteet ja pakkaukset valmistajalle/jalleenmyyjalle.
Kéaytettdva ennen merkittya viimeista kayttdpaivamaaraa.
Kéyta Element-suoniyhteysjarjestelmaa yhdessa
lapivalaisuvisualisoinnin kanssa.
Yllapida asianmukaisen huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota.
Jos virtaus laitteen 1api rajoittuu, ala yritd puhdistaa luumenia
infuusiolla. Poista laite ja vaihda se uuteen.
Kuten kaikissa lapivalaisutoimenpiteissa, ota huomioon kaikki
tarvittavat varotoimet potilaan sateilyaltistuksen rajoittamiseksi riittavaa
suojausta kayttaen, lapivalaisuaikoja lyhentéen ja sateilyn teknisia
tekijoitd muuttaen aina kun mahdollista.
Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien
kayttamista laitteen esikasittelyyn, silla tdma voi aiheuttaa pinnoitteen
ennakoimattomia muutoksia, jotka voivat vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT*
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
« sisaanvientikohdan komplikaatiot kuten hematooma, verenvuoto,
spasmi, okkluusio tai lihasaitio-oireyhtyma
akuutti suonitukos
ilmaembolia
varjoaineesta tai laitemateriaalista johtuva allerginen reaktio ja
anafylaksia
rytmihairio
valtimo-laskimofisteli
sydanvaurio
sydamen toiminnan ja hengityksen pysahtyminen
kuolema
embolukset (sisaltéda vierasesine-embolian)
hemoptyysi
infektio
tulehdus
kallonsisdinen verenvuoto
iskemia
hermovaurio
neurologiset puutosoireet, myds aivohalvaus
ilmarinta
valeaneurysma
sateilyaltistus, joka voi johtaa rontgensateilyaltistuksen aiheuttamaan
kaihiin, ihon punoitukseen, palovammaan, hiustenlahtéon tai
neoplasiaan
varjoaineesta johtuva munuaistoiminnan heikkeneminen tai akuutti
munuaisten vajaatoiminta
hengitysvajaus
lappavaurio
verisuonen dissekoituma
verisuonen puhkeama
 verisuonispasmi
« verisuonen tromboosi.

*Jos tapahtuu laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ota yhteys
Penumbra, Inc. -yhtién edustajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen
omassa maassasi / omalla alueellasi.

Taulukko 2 - Laitteiden yhteensopivuus- ja
valintatiedot

Element- 0,038 tuuman
suoniyhteysjarjestelma | (0,97 mm:n) ohjainlanka

LAITTEEN VALMISTELU ja KAYTTO

1. Katso ennen kaytt6a kohdat Varoitukset, Varotoimet ja Mahdolliset
haittatapahtumat.

2. Katso laitteen yhteensopivuustiedot taulukosta 2.

3. Valitse sopivan kokoinen Element-holkki anatomian ja pituuden
perusteella.
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4. Ota Element-holkki ja pakkauskortti varovasti pussista tarttumalla
Element-holkin venttiilijarjestelmaan ja pakkauskorttiin ja vetamalla ne
hitaasti ulos pussista.

5. Poista Element-holkki pakkauskortista poistamalla venttiilijarjestelma
kortin kielekkeistéd ennen Element-holkin varren varovaista poistamista.

6. Poista laajennin varovasti pakkauskortista irrottamalla kanta kortin
kielekkeista ennen laajentimen varren varovaista irrottamista.

7. Tarkasta, onko Element-holkissa taittumia tai muita vaurioita.

8. Huuhtele Element-holkin luumen ja kostuta ulkopinta heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

9. Vie laajennin Element-holkin venttiilijarjestelman l1api ja napsauta se
paikalleen kantaan.

10. Huuhtele laajentimen luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

11. Vie angiografianeulan kanyyli verisuoneen aseptista tekniikkaa
noudattaen. Pida neulaa paikallaan ja vie 0,038 tuuman (0,97 mm:n)
ohjainlangan taipuisa paa neulan 13pi ja verisuonen sisaan. Tyénna
ohjainlanka varovasti haluttuun syvyyteen.

12. Pida ohjainlankaa paikallaan, veda neula pois ja paina punktiokohtaa,
kunnes Element-holkki viedaan verisuonistoon.

13. Pujota Element-holkki/laajenninkokoonpano ohjainlankaa pitkin
tarttumalla Element-holkista kiinni l1ahelta ihoa taipumisen estamiseksi.
Tydnna kokoonpanoa pyorivalla liikkeella kudoksen lapi verisuoneen.

14. Tyénna Element-holkkia lapivalaisuohjauksessa, kunnes haluttu kohta
on saavutettu.

15. Irrota laajennin Element-holkista vapauttamalla kannan napsautettava
rengas. Veda ohjainlanka ja laajennin pois. Al& veda laajenninta ulos
ennen kuin Element-holkki on verisuonessa, jotta Element-holkki ei
vaurioidu.

16. Poista mahdollinen ilma aspiroimalla venttiilijarjestelmasta. Aspiroinnin
ja huuhtelun jalkeen voidaan harkita heparinoidun liuoksen tai sopivan
isotonisen liuoksen antamista venttiilijarjestelman kautta.

17. Tyénna 0,038 tuuman (0,97 mm) ohjainlanka Element-holkkiin ja
tydnna ohjainlankaa eteenpain Element-holkin distaalikarkeen asti.

18. Ulota 0,038 tuuman (0,97 mm:n) ohjainlanka 5-6 cm:& Element-holkin
karjen distaalipuolelle.

19. Tyénna Element-holkkia ja ohjainlankajarjestelmaa eteenpain. Valitse
sitten sopiva verisuoni 0,038 tuuman (0,97 mm:n) ohjainlangalla.

20. Tyénna Element-holkki ja ohjainlanka verisuonikohtaan ja poista
ohjainlanka.

21. Poista toimenpiteen jalkeen Element-holkki, kun tdma on kliinisesti
aiheellista, puristamalla punktiokohdan ylapuolista verisuonta
ja vetamalla Element-holkki hitaasti pois. Havita Element-holkki
asianmukaisesti.

22. Tarkeaa: Kun Element-holkkia poistetaan, aspiroi venttiilijarjestelman
kautta kaiken holkin sisaan tai karkeen mahdollisesti kertyneen fibriinin
keraamiseksi.

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Element-suoniyhteysjarjestelma helpottaa interventiolaitteiden kayttéa
perifeerisessa anatomiassa. Yksityiskohtainen luettelo kaikista tunnetuista
hyddyisté on Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suoristuskyvysta
(SSCP) -asiakirjassa.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan
kopio on kaytettavissa hakemalla laitteen nimelld seuraavalta EUDAMED-

verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Perus-UDI-DI-tunniste: 081454801ACCESSY8

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
« Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa.
« Havita laite sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten
mukaisia kaytantoja noudattaen.

SYMBOLIEN SANASTO

@ Huomio, katso kayttdohjeita

Vain hoitomaérayksellad — Yhdysvaltain

Rx Only littovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain laakari tai |adkarin

maarayksesta

M Ei-pyrogeeninen

JPPEEny Steriloitu eteenioksidilla. Yksinkertainen

"‘, steriilisuojajarjestelma, jonka

= suojapakkaus on ulkopuolella.

@ Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut.
La_aklnnalllnen Valmistuspaivamaara

laite
u Valmistaja REP Edustaja Euroopan

unionissa

LOT Eranumero Ei saa kayttéaa uudelleen

Kaytettava
g viimeistaan Luettelonumero

Ei saa Valmistuksessa
" steriloida @ ei ole kaytetty

uudelleen luonnonkumilateksia

@

TAKUU

Penumbra Inc. (Penumbra) takaa, etté tdman laitteen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa
ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei ole tdssa nimenomaisesti mainittu,
olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja lain kautta tai muuten, mukaan
luettuina mm. kaikki oletetut takuut kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Taman laitteen kasittely, sailytys, puhdistus ja
sterilointi sekd& muut potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkausmenetelmiin
ja muihin asioihin liittyvat tekijat, jotka eivat ole Penumbran hallinnassa,
vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytolla saataviin tuloksiin.
Penumbran tdman takuun alainen korvausvelvollisuus rajoittuu tdman
laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eikd Penumbra ole vastuussa
mistdan satunnaisista tai valillisistd menetyksista, vahingoista tai kuluista,
jotka aiheutuvat suoraan tai epasuorasti taman laitteen kaytdsta. Penumbra
ei ota eika valtuuta ketaan henkiléa ottamaan puolestaan mitaan muuta

tai toista vastuunalaisuutta tai velvollisuutta téhan laitteeseen liittyen.
Penumbra ei ota mitdan vastuuta laitteista, joita kdytetaan uudelleen,
kasitelladn uudelleen tai steriloidaan uudelleen, eikd anna niille mitaan
takuita, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan luettuina mm.
takuut tallaisten laitteiden kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.
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TILTENKT FORMAL
Element™ vaskulaert tilgangssystem er utformet for & utgjere en kanal for
innfaring av intervensjonsenheter til perifer anatomi.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Element vaskulaert tilgangssystem inkluderer en Element-hylse og

en dilatator. Element vaskulaert tilgangssystem skal brukes med en
0,038 tommer (0,97 mm) ledevaier for & fa tilgang til ensket anatomi.
Element vaskuleert tilgangssystem kan leveres med en innfgringsenhet.

Element-hylse:

Element-hylsen er en hylse med ett lumen og variabel stivhet med et
rentgentett markerband pa den distale enden og et ventilsystem pa den
proksimale enden. Element-hylsens dimensjoner er inkludert pa etiketten.
Element-hylsen har et hydrofilt belegg pa skaftets distale segment.
Lengden pa det hydrofile belegget er angitt i tabell 1.

Dilatator

Dilatatoren er et rantgentett kateter med ett lumen, en konisk distal ende
og en luer-muffe pa den proksimale enden. Dilatatoren er kompatibel med
Element-hylsen. Dilatatoren forenkler perkutan innfering av Element-hylsen
ved & skape en atraumatisk overgang fra huden gjennom det subkutane
vevet og frem til karet.

Tabell 1 — Hydrofilt belegg
Element-hylsens Lengde pa hydrofilt
nominelle effektive belegg (cm)
lengde (cm)
<33 7
>33 15

INDIKASJONER FOR BRUK
Element vaskuleert tilgangssystem er indisert for innfgring av
intervensjonsenheter i den perifere vaskulaturen.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er pasienter som trenger perifer
intervensjon.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

« Element vaskuleert tilgangssystem skal kun brukes av leger som har
fatt tilstrekkelig oppleering i intervensjonelle teknikker.
Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller
gjenbrukes. Resterilisering og/eller gjenbruk kan forringe enhetens
strukturelle integritet og/eller fare til svikt i enheten, noe som i sin tur
kan medfere skade, sykdom eller ded hos pasienten.
Element vaskulaert tilgangssystem skal ikke fares frem eller trekkes
tilbake under motstand, uten ngye vurdering av arsaken ved hjelp
av fluoroskopi. Trekk ut enheten hvis arsaken ikke kan finnes. Hvis
enheten flyttes eller vris hardt under motstand, kan det fere til at karet
eller enheten blir skadet.
Utstyr for automatisk kontrastmiddelinjeksjon under hgyt trykk skal
ikke brukes med Element vaskuleert tilgangssystem, da det kan skade
enheten.
Manglende overholdelse av advarslene i denne dokumentasjonen kan
medfere skade pa enhetens belegg, noe som kan ngdvendiggjere
intervensjon eller medfere alvorlige ugnskede hendelser.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk bgyde eller skadede enheter. Ikke bruk apne eller skadede
emballasjer. Returner alle skadede enheter og emballasjer til
produsenten/distributgren.

Skal brukes fgr utlgpsdatoen.

Bruk Element vaskuleert tilgangssystem sammen med fluoroskopisk
visualisering.

Oppretthold en konstant infusjon av en passende skyllelgsning.

Hvis flowen gjennom enheten blir begrenset, skal du ikke forsgke

a skylle lumenet ved a infundere. Fjern og skift ut enheten.

Som med alle fluoroskopiprosedyrer skal du vurdere alle nadvendige
forholdsregler for & begrense pasientens stralingseksponering ved

a bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopivarigheter og
modifisere stralingstekniske faktorer nar det er mulig.

Unnga a bruke alkohol, aseptiske lgsninger eller andre lgsemidler for
a forhandsbehandle enheten, da dette kan forarsake uforutsigbare
endringer i belegget, noe som kan pavirke enhetens sikkerhet og
ytelse.

MULIGE UNSKEDE HENDELSER*

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:
« Komplikasjoner pa tilgangsstedet, slik som hematom, hemoragi,

spasme, okklusjon eller inneklemmingssyndrom

Akutt karokklusjon

Luftembolisme

Allergisk reaksjon og anafylakse som falge av kontrastmidler eller

enhetens materiale

Arytmi

Arteriovengs fistel

Hjerteskade

Hjerte- og andedrettsstans

* Dad

Emboli inkludert embolisering av fremmedlegeme

Hemoptyse

Infeksjon

Inflammasjon

Intrakraniell hemoragi

Iskemi

Nerveskade

Nevrologiske forstyrrelser, inkludert slag

Pneumothorax

Pseudoaneurisme

Stralingseksponering som kan fere til katarakter, hudredme,

brannskader, alopesi eller neoplasi fra eksponering for rentgenstraler

Nyreforringelse eller akutt nyresvikt fra kontrastmiddel

Respirasjonssvikt

Klaffskade

Kardisseksjon

Karperforasjon

Karkrampe

Kartrombose

*Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, kontakter
du Penumbra, Inc.-representanten og den kompetente myndigheten i ditt
respektive land / din respektive region.

Tabell 2 — Informasjon om enhetskompatibilitet
og -valg

Element vaskulaert 0,038 tommer
tilgangssystem (0,97 mm) ledevaier

KLARGJZRING 0g BRUK AV ENHETEN

1. Se Advarsler, Forholdsregler og Mulige ugnskede hendelser for
bruk.

2. Se tabell 2 for informasjon om enhetskompatibilitet.

3. Velg en Element-hylse i riktig starrelse basert pa anatomien og
lengden.

4. Fjern Element-hylsen og emballasjekortet forsiktig fra posen ved &
gripe tak i Element-hylsens ventilsystem og emballasjekortet og trekke
dem langsomt ut av posen.

5. Fjern Element-hylsen fra emballasjekortet ved a fierne ventilsystemet
fra kortflikene for Element-hylsens skaft fiernes forsiktig.
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6. Fjern dilatatoren forsiktig fra emballasjekortet ved & fierne muffen fra
kortflikene for dilatatorskaftet fjernes forsiktig.

7. Inspiser Element-hylsen for knekk eller annen skade.

8. Skyll Element-hylsens lumen og fukt den ytre overflaten med
heparinisert saltvann.

9. For dilatatoren inn gjennom Element-hylsens ventilsystem, og klikk det
pa plass pa koblingen.

10. Skyll gijennom lumenet pa dilatatoren med heparinisert saltvann.

11. Fer kanylen pa en angiografisk nal inn i karet ved hjelp av aseptisk
teknikk. Hold nalen pa plass mens du farer den fleksible enden pa en
0,038 tommer (0,97 mm) ledevaier inn gjennom nalen og inn i karet.
For ledevaieren forsiktig frem til ensket dybde.

12. Hold ledevaieren pa plass mens du trekker ut nalen og trykker pa
punksjonsstedet til Element-hylsen er innfart i vaskulaturen.

13. Tre Element-hylse/dilatator-enheten over ledevaieren, og grip tak
i Element-hylsen naermest mulig huden for & unngé at den siger
sammen. Bruk en roterende bevegelse mens du fgrer frem enheten
gjennom vevet og videre inn i karet.

14. For frem Element-hylsen under fluoroskopi til ansket posisjon er
oppnadd.

15. Lasne dilatatoren fra Element-hylsen ved a frigjere hurtigkoblingsringen
pa koblingen. Trekk ut ledevaieren og dilatatoren. For & unnga skade
pa Element-hylsen ma dilatatoren ikke trekkes tilbake far Element-
hylsen er i karet.

16. Aspirer fra ventilsystemet for a fierne eventuell luft. Vurder & etablere
en heparinisert Igsning eller egnet isotonisk Igsning via ventilsystemet
etter aspirasjon og gjennomskylling.

17. Sett 0,038 tommer (0,97 mm) ledevaieren inn i Element-hylsen, og far
ledevaieren frem til den distale spissen pa Element-hylsen.

18. For frem 0,038 tommer (0,97 mm) ledevaieren 5 cm til 6 cm distalt for
spissen pa Element-hylsen.

19. Fer frem Element-hylsen og ledevaiersystemet, og velg deretter det
riktige karet med 0,038 tommer (0,97 mm) ledevaieren.

20. For frem Element-hylsen og ledevaieren til det vaskulzere stedet og
fiern ledevaieren.

21. Nar det er klinisk indisert etter prosedyren, fiernes Element-hylsen ved
a komprimere karet over punksjonsstedet og trekke Element-hylsen
langsomt ut. Kast Element-hylsen pa riktig mate.

22. Viktig: Nar Element-hylsen skal fiernes, skal du aspirere via
ventilsystemet for & samle opp eventuelt fibrin som kan ha blitt avsatt
i eller pa hylsespissen.

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESEGENSKAPER

Element vaskuleert tilgangssystem underletter bruk av intervensjonsenheter
pa perifer anatomi. Den detaljerte opplistingen av alle kjente utbytter er
inkludert i sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP).

SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Du kan se et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse ved a soke pa enhetsnavnet pA EUDAMED-nettstedet:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 081454801ACCESSY8

OPPBEVARING OG AVHENDING
« Oppbevares pa et kjolig og tert sted.
* Avhend enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer,
administrative retningslinjer og/eller retningslinjer fra lokale
myndigheter.

SYMBOLFORKLARING

@ OBS! Se bruksanvisningen
Kun til bruk pa resept — federal lovgivning
Rx Only i USA begrenser denne enheten til bruk av

eller pa bestilling fra en lege

M Ikke-pyrogen

Lo=ss Sterilisert med etylenoksid. System
"‘, med én steril barriere med beskyttende
= emballasje pa utsiden.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

Medisinsk M| Produksjonsdato
enhet

u Produsent EU-representant
Partinummer ® Skal ikke gjenbrukes
g Utlgpsdato Katalognummer
Skal ikke @ Ikke laget med
resteriliseres naturgummilateks

GARANTI

Penumbra, Inc. (Penumbra) garanterer at rimelig aktsomhet har blitt brukt
under utformingen og produksjonen av denne enheten. Denne garantien
erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt
i dette dokumentet, enten de er uttrykte eller underforstatte i henhold til
lov eller annet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte
garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt bruksomrade.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten,

sa vel som andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose, behandling,
kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor Penumbras kontroll,
pavirker enheten direkte og resultatene oppnadd som fglge av bruken

av den. Penumbras forpliktelse under denne garantien er begrenset til
reparasjon eller erstatning av denne enheten, og Penumbra skal ikke
holdes ansvarlig for noen som helst tilfeldige eller falgemessige tap, skader
eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som fglge av bruken av
denne enheten. Penumbra verken patar seg eller autoriserer noen som
helst andre personer til & pata seg noe annet ansvar eller ytterligere ansvar
i forbindelse med denne enheten. Penumbra patar seg intet ansvar med
hensyn til enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og
gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke
begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til slike
enheter.
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depaasu siisteem
ELEMENT™

KASUTUSJU-
HEND
SIHTOTSTARVE

Vaskulaarse juurdepaasu siisteem Element™ on konstrueeritud tagama
kanalit sekkumisseadmete sisestamiseks perifeersesse anatoomiasse.

Penumbra @

SEADME KIRJELDUS

Vaskulaarse juurdepdasu susteem Element sisaldab hilssi Element ja
dilataatorit. Vaskulaarse juurdepaésu sisteemi Element tuleb kasutada
koos 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga, et saada juurdepaas soovitud
anatoomiale. Vaskulaarse juurdepaasu sisteem Element voib olla
varustatud sisestajaga.

Hilss Element:

Hulss Element on Uhe valendikuga, erineva jaikusega hiilss
rontgenkontrastse markerribaga distaalses otsas ja klapistuisteemiga
proksimaalses otsas. Hulsi Element mddtmed on toodud margistusel. Hulsi
Element varre distaalsel segmendil on hidrofiilne kate. Hidrofiilse katte
pikkus on toodud tabelis 1.

Dilataator

Dilataator on uhe valendikuga réntgenkontrastne kateeter koonusja
distaalse otsa ja Luer-jaoturiga proksimaalses otsas. Dilataator Ghildub
hilsiga Element. Dilataator lihtsustab hilsi Element perkutaanset
sisestamist, vdimaldades atraumaatilist Gleminekut nahast labi nahaaluse
koe veresoonde.

Tabel 1 — Hiidrofiilne kate
Hiilsi Element Hudrofiilse katte pikkus
nominaalne efektiivne (cm)
pikkus (cm)
<33 7
>33 15

KASUTUSNAIDUSTUSED
Vaskulaarse juurdepaasu siisteem Element on naidustatud
sekkumisseadmete sisestamiseks perifeersesse vaskulatuuri.

KAVANDATAV PATSIENTIDE POPULATSIOON
Patsientide sihtrihmaks on perifeerset sekkumist vajavad patsiendid.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

HoIATUSED

» Vaskulaarse juurdepaasu susteemi Element voivad kasutada ainult
nduetekohase sekkumistehnikate valjadppe labinud arstid.
Seade on méeldud vaid lihekordseks kasutamiseks. Mitte
resteriliseerida ega korduskasutada. Resteriliseerimine ja/voi
korduskasutamine vdib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/
voi péhjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigestumist voi surma.
Takistuse korral arge liigutage vaskulaarse juurdepaasu ststeemi
Element edasi ega tagasi, enne kui olete fluoroskoopia abil hoolega
p&hjust hinnanud. Kui p&hjust ei saa tuvastada, tdmmake seade valja.
Seadme jéuga liigutamine vdi pddramine véib veresoont vdi seadet
kahjustada.
Arge kasutage vaskulaarse juurdepaasu siisteemiga Element
automaatset kdrgsurvega kontrastaine siistimisvahendit, kuna see voib
seadet kahjustada.
Selle dokumentatsiooni hoiatuste eiramine v&ib pdhjustada seadme
katte kahjustamise, mis vdib nduda sekkumist vdi pdhjustada tdsiseid
kdrvalnahte.

ETTEVAATUSABINOUD

- Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Arge kasutage
avatud ega kahjustatud pakendeid. Tagastage kdik kahjustatud
seadmed ja pakendid tootjale/levitajale.
Kasutage enne margitud kdlblikkusaega.
Kasutage vaskulaarse juurdepaasu slisteemi Element koos
fluoroskoopilise visualiseerimisega.
Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Kui vool labi seadme pidurdub, érge pliidke valendikku
infundeerimisega puhastada. Eemaldage seade ja asendage see.
Nagu kdigi fluoroskoopiaprotseduuride puhul, vétke siingi kdik vajalikud
ettevaatusabindud, et piirata patsiendi kokkupuudet kiirgusega,
kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia aega
ja muutes voimalusel kiirgustehnilisi tegureid.
Valtige alkoholi, antiseptiliste lahuste v6i muude lahustite kasutamist
seadme eeltédtlemisel, kuna see voib pdhjustada kattes ettearvamatuid
muutusi, mis véivad mojutada seadme ohutust ja toimivust.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD*
Voéimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
« Sistekoha tisistused, nagu hematoom, verejooks, spasm, oklusioon
vOi kompartment-siindroom
Age veresoonte oklusioon
Ohkemboolia
Kontrastainest voi seadme materjalist tingitud allergiline reaktsioon ja
anafllaksia
Aritmia
Arteriovenoosne fistul
Siidamekahjustus
Silidame-hingamise seiskumine
¢ Surm
Emboolia, kaasa arvatud voorkeha emboliseerumine
Hemoptius
Infektsioon
Pdletik
Intrakraniaalne verejooks
Isheemia
Narvikahjustus
Neuroloogiline defitsiit, sh insult
Pneumotooraks
Pseudoaneuriism
Kokkupuude kiirgusega, mis vdib rontgenkiirguse tdttu pdhjustada
katarakti, naha punetust, pdletusi, alopeetsiat vi neoplaasiat
Neerukahjustus voi age neerupuudulikkus kontrastaine téttu
Hingamispuudulikkus
Klapi kahjustus
Veresoone dissektsioon
Veresoone perforatsioon
Veresoone spasm
Veresoone tromboos

*Seadmega seotud ohujuhtumi korral vétke Uhendust oma Penumbra, Inc.
esindaja ja oma riigi/regiooni padeva asutusega.

Tabel 2 — Teave seadme kokkusobivuse ja

valiku kohta
Vaskulaarse 0,038-tolline (0,97 mm)
juurdepaasu slisteem juhtetraat
Element

SEADME ETTEVALMISTAMINE ja KASUTAMINE

1. Enne kasutamist vt peatiikke Hoiatused ja
Ettevaatusabinoud ning Voimalikud koérvalnahud.

2. Seadme kokkusobivuse teabe leiate tabelist 2.

3. Valige anatoomia ja pikkuse pohjal sobiva suurusega hiilss Element.

4. Eemaldage hiilss Element ja pakkekaart 6rnalt kotist, hoides hiilsi
Element klapisiisteemi ning pakkekaarti ja tdmmates need aeglaselt
kotist valja.

5. Eemaldage hiilss Element pakkekaardilt, eemaldades klapiststeemi
kaardisakkidest, enne kui eemaldate drnalt hiilsi Element varre.

6. Eemaldage dilataator pakkekaardist, tdmmates hoidiku kaardisakkidest
vélja ja eemaldades seejarel drnalt dilataatori varre.
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7. Kontrollige hiilssi Element vaandumiste v6i muude kahjustuste suhtes.

8. Loputage hiilsi Element valendikku ja niisutage valispinda
hepariniseeritud flisioloogilise lahusega.

9. Sisestage dilataator 1abi hiilsi Element klapiststeemi, kinnitades selle
oma kohale jaoturi juures.

10. Loputage dilataatori valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega.

11. Sisestage angiograafilise ndela kaniiil aseptilisel viisil veresoonde.
Hoides ndela paigal, sisestage 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadi
painduv ots labi ndela veresoonde. Liikake juhtetraat érnalt soovitud
stigavusele.

12. Hoides juhtetraati paigal, tdmmake ndel tagasi ja suruge torkekohale,
kuni hllss Element on veresoonde sisestatud.

13. Keerake hiilsi Element / dilataatori koostu juhtetraadi kaudu, hoides
hiilssi Element naha lahedalt, et véltida vaandumist. Liigutage koostu
p&orlevate liigutustega edasi labi koe veresoonde.

14. Liigutage fluoroskoopia abil hiilssi Element edasi kuni soovitud
asendini.

15. Eemaldage dilataator hilsi Element kiiljest, vabastades jaoturi juures
plokslitega ronga. Tdmmake juhtetraat ja dilataator tagasi. Hiilsi
Element kahjustamise valtimiseks arge tdmmake dilataatorit tagasi
enne, kui hllss Element on veresoones.

16. Aspireerige klapisiisteemist véimaliku hu eemaldamiseks.

Parast aspireerimist ja loputamist kaaluge klapiststeemi kaudu
hepariniseeritud fusioloogilise lahuse voi sobiva isotoonilise lahuse
loomist.

17. Sisestage 0,038 tolline [0,97 mm] juhtetraat hiilssi Element ja viige
juhtetraati edasi kuni hiilsi Element distaalse otsani.

18. Viige 0,038-tollist [0,97 mm] juhtetraati edasi 5 kuni 6 cm kaugusele
hiilsi Element otsast.

19. Liigutage hlssi Element ja juhtetraadi siisteemi edasi ning valige
seejarel dige veresoon 0,038-tollise [0,97 mm] juhtetraadiga.

20. Liigutage hilss Element ja juhtetraat veresoonde ja eemaldage
juhtetraat.

21. Parast protseduuri eemaldage hiilss Element, kui see on kliiniliselt
naidustatud, avaldades torkekohal veresoonele survet, ja eemaldage
aeglaselt hiilss Element. Kdrvaldage hiilss Element nduetekohaselt.

22. Tahtis! Hulsi Element eemaldamisel aspireerige klapisiisteemi kaudu,
et eemaldada mis tahes fibriin, mis vois hilsi voi selle tipus ladestuda.

Penumbra @

KLIINILISED EELISED JA TOIMIVUSNAITAJAD

Vaskulaarse juurdepaasu siisteem Element aitab kasutada
sekkumisseadmeid perifeerses anatoomias. Kdigi teadaolevate eeliste
Uksikasjalik loetelu on toodud ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéttes
(SSCP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte koopiat saab vaadata, otsides
seadme nime EUDAMED:I veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pahi UDI-DI: 081454801ACCESSY8

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE
* Hoiustage jahedas, kuivas kohas.
« Kérvaldage seade ja pakend vastavalt haigla halduseeskirjadele ja
kohaliku omavalitsuse poliitikale.

SUMBOLITE SONASTIK

Tahelepanu! Vt kasutusjuhendit

Ainult retseptiga véljastatav — Ameerika
Uhendriikide féderaalseadus lubab
seadet kasutada Uksnes arstidel voi arsti
korraldusel.

Mitteptrogeenne

Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Uhekordne
steriilne kaitsemeetod koos kaitsva
valispakendiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Meditsiini- M| Tootmiskuupgev
seade
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Tootja Esindaja ELis

O’ Partii number Mitte korduvalt kasutada

steriliseerida

Cor @
g Kélblikkusaeg - Katalooginumber

Mitte uuesti Pole va]mlstatud
loodusliku
kummilateksiga

GARANTII

Penumbra Inc. (Penumbra) garanteerib, et seadme kujundamisel ja
tootmisel on kasutatud mdistlikke meetmeid. Kéesolev garantii asendab

ja valistab koik teised siin otseselt mittesatestatud selged voi kaudsed
seadusega vo6i muul viisil kehtestatud garantiid, muu hulgas kdik kaudsed
turustatavuse voi konkreetseks kasutuseks sobivuse garantiid. Seadme
kasitsemine, hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning muud
patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja muude Penumbra
kontrolli alt vélja jadvate teemadega seotud asjaolud méjutavad otseselt
seadet ning selle kasutamisest saadud tulemusi. Penumbra kohustus selle
garantiiga seoses piirdub seadme parandamise vdi valjavahetamisega ja
Penumbra ei vastuta otseselt ega kaudselt seadme kasutamisest tekkivate
juhuslike voi tulenevate kadude, kahjustuste ega kulude eest. Penumbra
ei vota ega luba Uhelgi teisel isikul votta selle seadmega seoses mistahes
muud ega taiendavat vastutust ega kohustust. Penumbra ei vota mingit
vastutust seoses korduskasutatud, taastéddeldud voi uuesti steriliseeritud
seadmetega ega anna selliste seadmete kohta mingit otsest voi kaudset
garantiid, sh (kuid mitte ainult) kaubanduslikkuse voi sihtotstarbeks
sobivuse kohta.
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ELEMENT™
vaskularas pie-
kluves sistema

LIETOSANAS
PAMACIBA
PAREDZETAIS NOLUKS

Element™ vaskularas piekluves sistéma ir izstradata, lai nodrosinatu
kanalu invazivu ieri€u ievadiSanai periféro asinsvadu anatomija.

Penumbra @

|IERICES APRAKSTS

Element vaskularas piekluves sistéma ietver Element ievadapvalku un
dilatatoru. Element vaskularas piekluves sistéma ir jaizmanto ar 0,038 collu
[0,97 mm] vaditajstigu, lai pieklGtu vélamajai anatomijai. Element
vaskularas piekluves sistému var piegadat kopa ar ievaditaju.

Element ievadapvalks:

Element ievadapvalks ir vienlimena, mainiga stinguma ievadapvalks ar
starojuma necaurlaidigu markiera joslu distalaja gala un varsta sistemu
proksimalaja gala. Element ievadapvalka izméri ir noraditi uz etiketes.
Element ievadapvalkam ir hidrofils parklajums uz katetra varpstas distala
segmenta. Hidrofila parklajuma garums katram katetram ir noradits

1. tabula.

Dilatators

Dilatators ir vienlmena, starojuma necaurlaidigs katetrs ar konusveida
distalo galu un luera galvinu proksimalaja gala. Dilatators ir saderigs ar
Element ievadapvalku. Dilatators atvieglo Element ievadapvalka iekluvi
caur adu, izveidojot netrauméjosu pareju no adas caur zemadas audiem
[Tdz asinsvadam.

1. tabula. Hidrofilais parklajums
Element ievadapvalka Hidrofila parklajuma
nominalais faktiskais garums (cm)
garums (cm)
<33 7
>33 15

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Element vaskularas piekluves sistéma ir indicéta invazivu iericu ievadiSanai
periférajos asinsvados.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Paredzéta pacientu populacija ir pacienti, kuriem nepiecie$§ama invaziva
procedira periférajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMI

Element vaskularas piekluves sistému drikst lietot tikai arsti, kas
atbilstoSi apmaciti invazivas tehnikas.

lerici ir paredzéts izmantot tikai vienu reizi. Nelietot un nesterilizét
atkartoti. Atkartota sterilizé$ana un/vai atkartota izmanto$ana var
apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices atteici, kas
savukart var izraistt pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.

Nevirziet uz priekSu vai neatvelciet Element vaskularas piekluves
sistému, parvarot pretestibu, bez ripigas iemesla izvértéSanas,
izmantojot fluoroskopiju. Ja céloni nevar noteikt, izvelciet ierici. lerices
neapvaldita parvietoSana vai grieSana, parvarot pretestibu, var izraistt
asinsvada vai ierices bojajumu.

Nelietojiet automatizétu augstspiediena kontrastvielas injicéSanas
iekartu ar Element vaskularas piekluves sistemu, jo tas var sabojat $o
katetru.

Bridinajumu neievéro$ana $aja etiketé var izraisit ierices parklajuma
bojajumus, kas var radit nepiecieSamibu péc intervences vai izraisTt
nopietnus nevélamus notikumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Neizmantot ielocitas vai bojatas ierices. Neizmantot, ja iepakojumi ir
bojati vai atvérti. Visas bojatas ierices un iepakojumus nosutiet atpakal
razotajam/izplatitajam.
Izlietot ITdz deriguma termina beigam.
Lietojiet Element vaskularas piekluves sistému kopa ar fluoroskopisku
vizualizaciju.
Uzturiet pastavigu atbilstoSa skaloSanas Skiduma ievadiSanu.
Ja plisma caur ierici kltst ierobeZota, neméginiet iztirit Iimenu ar
infaziju. 1znemiet un nomainiet ierici.
Tapat ka visas fluoroskopijas proceddras, ievérojiet visus
nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai ierobeZotu pacienta
paklausanu starojuma ietekmei, izmantojot piemérotus aizklajus,
samazinot fluoroskopijas reizes un modificéjot starojuma tehniskos
faktorus, kad vien iespéjams.
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lietoSanas ierices priekSapstradé, jo tas var izraisit neparedzamas
izmainas parklajuma, kas var ietekmét ierices droSumu un veiktspéju.

|IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI*

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar turpmakajam:
piekluves vietas komplikacijas, tadas ka hematoma, hemoragija,
spazmas, okllzija vai saspieduma sindroms;

akits asinsvada nosprostojums;

gaisa embolija;

alergiska reakcija un anafilakse no kontrastvielas vai ierices
materialiem;

aritmija;

arteriovenoza fistula;

sirds savainojums;

sirdsdarbibas un elpoSanas apstasanas;

* nave;

embolija (tostarp embolizacija ar sveskermeni);

hemoptize;

infekcija;

iekaisums;

intrakraniala hemoragija;

isémija;

nerva ievainojums;

neirologisks deficits, ieskaitot insultu;

pneimotorakss;

pseidoaneirisma;

starojuma ietekme, kas var izraisit kataraktu, adas apstartumu,
apdegumus, matu izkriSanu vai neoplaziju no rentgenstaru iedarbibas;
nieru bojajumi vai akata nieru mazspéja kontrastvielas dél;
elpoSanas mazspéja;

varstulu bojajums;

asinsvada disekcija;

asinsvada perforacija;

asinsvada spazma;

« asinsvadu tromboze.

18
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*Ja notiek ar ierici saistits nopietns negadijums, sazinieties ar savu
Penumbra, Inc. parstavi un kompetento iestadi sava attiecigaja valsti/
regiona.

2. tabula. Informacija par iericu saderibu un
atlasi

Element vaskularas 0,038 collu (0,97 mm)
piekluves sistéma vaditajstiga

|IERICES SAGATAVOSANA un LIETOSANA

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar Bridinajumiem, Piesardzibas
pasakumiem un lesp&jamiem nevélamiem notikumiem.

2. Informaciju par ieriéu saderibu skatiet 2. tabula.

3. Atlasiet piemérota izméra Element ievadapvalku, balstoties uz
anatomiju un garumu.

4. Saudzigi iznemiet Element ievadapvalku un iepakojuma karti no
maisina, satverot Element ievadapvalka varsta sisttmu un iepakojuma
karti, un Iéni izvelkot tos no maisina.
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ELEMENT™

LIETOSANAS Penumbra 49 vaskularas pie-
PAMACIBA YW. kluves sistéma
5. Iznemiet Element ievadapvalku no iepakojuma kartes, iznemot

20.

21.

22.

varsta sisttému no kartes izcilniem, pirms uzmanigi iznemat Elementa
ievadapvalka varpstu.

Saudzigi nonemiet dilatatoru no iepakojuma kartes, iznemot galvinu no
kartes cilpam pirms saudzigas dilatatora ass nonemsanas.

Parbaudiet, vai Element ievadapvalkam nav ielocijumu vai citu
bojajumu.

Izskalojiet Element ievadapvalka [dmenu un hidratéjiet aréjo virsmu ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu.

levietojiet dilatatoru caur Element ievadapvalka varsta sistemu,
iespiezot to vieta pie galvinas.

. Izskalojiet dilatatora [Gmenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.

. levadiet angiografijas adatas kanili asinsvada aseptiska tehnika. Turot
adatu vieta, caur adatu ievadiet 0,038 collu [0,97 mm] vaditajstigas
lokano galu asinsvada. Saudzigi virziet vaditajstigu vélamaja dziluma.

. Turot vaditajstigu vieta, izvelciet adatu un piespiediet punkcijas vietu,
[Tdz asinsvada tiek ievadits Element ievadapvalks.

. Uzvelciet Element ievadapvalka / dilatatora bloku uz vaditajstigas,
satverot Element ievadapvalku tuvu adai, lai novérstu saliek§anos.

Ar rotacijas kustibu virziet komplektu cauri audiem asinsvada.

. Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu Element ievadapvalku, lidz
sasniegta vélama vieta.

. Atvienojiet dilatatoru no Element ievadapvalka, atbrivojot noslédzo$o
gredzenu pie galvinas. Izvelciet vaditajstigu un dilatatoru. Lai izvairitos
no Element ievadapvalka bojajumiem, neatvelciet dilatatoru, kamér
Element ievadapvalks ir asinsvada.

. Aspirgjiet no varsta sistémas, lai izvaditu iespéjamo gaisu. Péc
aspiréSanas un izskaloSanas apsveriet heparinizéta $kiduma vai
piemérota izotoniska $kiduma ievadi$anu pa varsta sistemu.

. levietojiet 0,038 collu [0,97 mm] vaditajstigu Element ievadapvalka un
virziet vaditajstigu, I1dz tiek sasniegts Element ievadapvalka distalais
gals.

. 1zbidiet 0,038 collu [0,97 mm] vaditajstigu 5 cm I1dz 6 cm distali no
Element ievadapvalka gala.

. Virziet uz priekSu Element ievadapvalka un vaditajstigas sistému un tad

atlasiet atbilsto$u asinsvadu ar 0,038 collu [0,97 mm] vaditajstigu.

Virziet uz priek8u Element ievadapvalku un vaditajstigu uz asinsvada

vietu un iznemiet vaditajstigu.

Péc procediiras iznemiet Element ievadapvalku, kad tas ir kliniski

indicéts, saspieZot asinsvadu virs punkcijas vietas un |éni izvelkot

Element ievadapvalku. Atbilsto$i izmetiet Element ievadapvalku.

Svarigi! Iznemot Element ievadapvalku, aspirgjiet caur varsta sistému,

lai savaktu fibrinu, kas varétu bat nogulsnéjies ievadapvalka gala vai

ta tuvuma.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

E

lement vaskularas piekluves sistéma palidz izmantot invazivas ierices

periféro asinsvadu anatomija. Detalizéts visu ieguvumu uzskaitijums ir
ieklauts DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK).

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

A

r DroSuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkuma kopiju var

iepazities, meklgjot ierices nosaukumu EUDAMED timekla vietné:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pamata UDI-DI: 081454801ACCESSY8

UzGLABASANA UN UTILIZACIJA

« Glabat vésa, sausa vieta.
« Utilizgjiet ierici saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas
noteikto kartibu.

SIMBOLU GLOSARIJS

Uzmanibu, skatit lieto§anas pamacibu

Tikai pret recepti. ASV likums atlauj So
ierici pardot tikai tad, ja ir arsta rikojums
vai pasatijums

Apirogéns

Sterilizéts ar etilénoksidu. Vienas sterilas
barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
arpusé.

P 3
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Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Mediciniska «
- IzgatavoSanas datums
ierice

u Razotajs REP| | Parstavis ES

Sérijas numurs

Nelietot atkartoti

@

g 1zlietot Nz Kataloga numurs
Nesterilizét Nav izgatavots ar dabiga
b atkartoti kaucuka lateksu
GARANTIJA

Penumbra Inc. (Penumbra) garanté, ka $is ierices konstrué$anai un
razo$anai ir veltitas sapratigas rupes. ST garantija aizstaj un atcel visas
citas garantijas, kas nav $eit konkréti minétas — gan tas, kuras tiesi vai
netieSi nosaka likums, gan paréjas, ieskaitot bez ierobezojumiem jebkuras
domajamas garantijas par pre¢u komercialo derigumu vai piemérotibu
noteiktam pielietojumam. ApieSanas ar $o ierici, tas glabasana, tiriSana un
sterilizé$ana, ka ari citi faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu,
kirurgiskajam proceddram, un citas lietas arpus Penumbra kontroles

tiesi ietekmé So ierici un tas lietoSana iegutos rezultatus. Penumbra
saistibas, ko nosaka $1 garantija, ir ierobeZotas ar $s ierices remontu

vai nomainu, un Penumbra nebds atbildiga par jebkadiem gadijuma

vai izrietoSiem zudumiem, zaudé&jumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai
netiesi radusies no §Ts ierices lietoSanas. Penumbra neuznemas pati un
nepilnvaro citu personu uznemties par to kadas citas vai papildu saistibas
vai atbildibu saistiba ar So ierici. Penumbra neuznemas nekadu atbildibu
attieciba uz atkartoti lietotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam
iericém, un attieciba uz §adam iericém nesniedz nekadas tieSas vai
netieSas garantijas, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar to pardodamibu

vai piemérotibu noteiktam pielietojumam.
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»ELEMENT ™

a kraujagysliy
Penumbra 9 prieigos sistema

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA
NUMATYTA PASKIRTIS

,Element™* kraujagysliy prieigos sistema sukurta taip, kad suteikty kanalg
intervencinéms priemonéms jvesti j perifering anatomija.

PRIEMONES APRASAS

,Element” kraujagysliy prieigos sistemag sudaro ,Element” vamzdelis ir
plétiklis. Norint pasiekti norimg anatomijg, ,Element* kraujagysliy prieigos
sistemg reikia naudoti su 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamaja viela. Prie
4Element” kraujagysliy prieigos sistemos gali bati pridedamas jvediklis.

Element* vamzdelis:

4Element” vamzdelis yra vieno spindzio kintamo standumo vamzdelis su
rentgenokontrastine Zymos juosta distaliniame gale ir voZtuvo sistema
proksimaliniame gale. ,Element‘ vamzdelio matmenys nurodyti etiketéje.
,Element“ vamzdelio hidrofiliné danga dengia distalinj kateterio vamzdinés
dalies segmenta. Hidrofilinés dangos ilgis nurodytas 1 lenteléje.

Plétiklis:

Plétiklis yra viengubo spindZio rentgenokontrastinis kateteris su kagiSku
distaliniu galu ir Luerio jungtimi proksimaliniame gale. Plétiklis yra
suderinamas su ,Element* vamzdeliu. Naudojant plétiklj lengviau per odg
ivesti ,Element‘ vamzdelj suformuojant netrauminj peréjima nuo odos pro
poodinj audinj j kraujagysle.

1 lentelé. Hidrofiliné danga
»Element*“ vamzdelio Hidrofilinés dangos ilgis
vardinis efektyvus ilgis (cm) (cm)
<33 7
>33 15

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
+Element" kraujagysliy prieigos sistema skirta intervencinéms priemonéms
ivesti j periferines kraujagysles.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA
Numatyta pacienty populiacija yra pacientai, kuriems reikalinga periferiné
intervencija.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

|SPEJIMAI

« ,Element” kraujagysliy prieigos sistema turi naudoti tik tinkamai
intervenciniy metody apmokyty gydytojai.
Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite
pakartotinai ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant ir
(arba) pakartotinai naudojant, galima paZzeisti priemonés struktarinj
vientisumg ir (arba) sukelti priemonés gedima, dél ko pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.
Nestumkite arba netraukite ,Element” kraujagysliy prieigos
sistemos jausdami pasipriesinimg pirma fluoroskopu atidziai
nejverting priezasciy. Jei nezZinote, kodél jauCiamas pasiprieSinimas,
priemoneg iStraukite. Nevaldomai judinant ar sukant priemone esant
pasiprieSinimui galima pazeisti kraujagysle ar priemone.
Nenaudokite automatinio auksto slégio kontrastinés medziagos
ipurskimo jrangos su ,Element” kraujagysliy prieigos sistema, nes jis
gali sugadinti priemone.
Nesilaikant Siuose Zenklinimuose pateikty jspéjimuy, gali bati paZeista
priemonés danga, todél gali prireikti intervencijos arba gali kilti sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Nenaudokite uZlinkusiy ar pazeisty priemoniy. Nenaudokite atidaryty ar
pazeisty pakuodiy. GraZinkite visas pazeistas priemones ir jy pakuotes
gamintojui arba platintojui.
Panaudokite iki ,Naudoti iki“ datos.
Naudokite ,Element* kraujagysliy prieigos sistemg stebédami
rentgenoskopu.
Palaikykite nuolating tinkamo plovimo tirpalo infuzija.
Jei prietaisu tekancios medziagos srautui atsiranda kliG¢iy, neméginkite
spindzio valyti infuzijos badu. ISimkite ir pakeiskite prietaisg.
Kaip ir per visas fluoroskopijos procediras, imkités visy batiny
atsargumo priemoniy, pvz., naudokite tinkamus ekranus, patrumpinkite
fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeiskite techninius
jonizuojanciosios spinduliuotés parametrus, kad apribotuméte pacientui
tenkancia jonizuojanciosios spinduliuotés doze.
Nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy priemonei i$
anksto apdoroti, nes tai gali sukelti nenuspéjamy dangos pokygiy, kurie
gali turéti jtakos priemonés saugai ir veiksmingumui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI*
Galimos komplikacijos (sgrasas nebaigtinis) iSvardytos toliau:
« prieigos vietos komplikacijos, pvz., hematoma, kraujavimas, spazmas,
okliuzija arba vietinio suspaudimo sindromas
aminé kraujagyslés okliuzija
oro embolija
alerginé reakcija ir anafilaksija dél kontrastinés medziagos ar
priemonés medziagos
aritmija
arterioveniné fistulé
Sirdies suzalojimas
Sirdies ir kvépavimo sustojimas
mirtis
embolai (jskaitant embolijg svetimkianiu)
hemoptizé
infekcija
uzdegimas
intrakranijinis kraujavimas
iSemija
nervy pazeidimas
neurologiniai deficitai, jskaitant insultg
pneumotoraksas
pseudoaneurizma
jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis, dél kurio gali atsirasti
katarakta, odos paraudimas, nudegimy, nuplikimas ar rentgeno
spinduliuotés sukelta neoplazija
inksty pazeidimas arba minis inksty nepakankamumas dél
kontrastinés medziagos
kvépavimo nepakankamumas
voztuvo suzalojimas
kraujagyslés disekacija
kraujagyslés perforacija
kraujagyslés spazmas
kraujagyslés trombozé

[
o
&
]
s
£

*Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j ,Penumbra,
Inc.” atstova ir savo Salies arba regiono kompetentinga institucija.

2 lentelé. Priemonés suderinamumo ir
pasirinkimo informacija

,Element" kraujagysliy 0,038 col. (0,97 mm)
prieigos sistema kreipiamoiji viela

PRIEMONES PARUOSIMAS ir NAUDOJIMAS

1. Prie$ naudodami zr. ,,Jspéjimai“, ,,Atsargumo priemonés* ir ,,Galimi
nepageidaujami reiskiniai“.

2. Informacija apie priemonés suderinamuma pateikta 2 lenteléje.

3. Tinkamo dydzio ,Element‘ vamzdelj pasirinkite pagal anatomijg ir ilgj.

4. Atsargiai iSimkite ,Element* vamzdel; ir pakuotés kortelg i§ maiSelio
suimdami ,Element* vamzdelio voZtuvo sistema ir pakuotés kortele bei
létai traukdami jas i§ maiselio.

5. Prie$ $velniai iSimdami ,Element‘ vamzdelio kota, iSimkite ,Element”
vamzdelj i§ pakuotés kortelés, iSimdami voztuvo sistema i$ kortelés
auseliy.
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»ELEMENT ™

a kraujagysliy
Penumbra 9 prieigos sistema

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

6. Svelniai istraukite plétiklj i§ pakuotés kortelés nuimdami jungtj nuo
kortelés gselés, tada atsargiai iSimdami plétiklio vamzdine dal;.

7. Patikrinkite, ar ,Element‘ vamzdelis néra perlinkes ar kitaip pazeistas.

8. Praplaukite ,Element” vamzdelio spindj ir sudrékinkite iSorinj pavirsiy
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

9. |veskite plétiklj pro ,Element” vamzdelio voZtuvo sistema, kad jis
uzsifiksuoty reikiamoje jungties vietoje.

10. Praplaukite plétiklio spindj steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

11. Jveskite angiografinés adatos kaniule j kraujagysle aseptiniu metodu.
Laikydami adatg vietoje, jveskite 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamosios
vielos lanksty galg per adatg j kraujagysle. Kreipiamajg vielg Svelniai
stumkite iki norimo gylio.

12. Laikydami kreipiamajg vielg vietoje, iStraukite adatg ir spauskite dario
vietg, kol ,Element‘ vamzdelis jvedamas | kraujagysle.

13. UZmaukite ,Element* vamzdelio / plétiklio bloka ant kreipiamosios
vielos, suéme ,Element‘ vamzdelj prie odos, kad nesulinkty.
Sukamaisiais judesiais jrenginj stumkite per audinius | kraujagysle.

14. Stebédami fluoroskopu stumkite ,Element* vamzdelj, kol bus pasiekta
norima padeétis.

15. Nuimkite plétiklj nuo ,Element” vamzdelio atleisdami uzsegamajj Zieda.
IStraukite kreipiamajg vielg ir plétiklj. Kad nepazeistuméte ,Element”
vamzdelio, neiStraukite plétiklio, kol ,Element‘ vamzdelis nebus
kraujagysléje.

16. Aspiruokite i$ voztuvo sistemos, kad pasalintuméte visg galimg ora.
Po siurbimo ir plovimo apsvarstykite galimybe suleisti heparinizuoto
tirpalo ar tinkamo izotoninio tirpalo per voZtuvo sistema.

17. |kiskite 0,038 mm (0,97 mm) kreipiamajg vielg j ,Element vamzdelj ir
stumkite kreipiamajg vielg iki distalinio ,Element‘ vamzdelio galiuko.

18. I18stumkite 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamaja vielg 5-6 cm distaliau
4Element‘ vamzdelio galiuko.

19. Stumkite ,Element‘ vamzdelj ir kreipiamosios vielos sistema, tada
pasirinkite tinkama kraujagysle 0,038 col. (0,97 mm) kreipiamuoja viela.

20. Stumkite ,Element” vamzdelj ir kreipiamajg viela j kraujagyslés vietg ir
iStraukite kreipiamajg vielg.

21. Atlike procedira, iSimkite ,Element‘ vamzdelj, kai klinikai indikuotina,
suspausdami kraujagysle vir§ dario vietos ir létai iStraukdami ,Element*
vamzdelj. Tinkamai iSmeskite ,Element* vamzdelj.

22. Svarbu: prie$ iSimdami ,Element‘ vamzdelj, siurbkite per voztuvo
sistemag, kad surinktuméte bet kokj fibring, kuris gali bati nusédes
vamzdelio viduje arba ant jo galiuko.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
+Element” kraujagysliy prieigos sistema padeda naudoti intervencines
priemones periferinéje anatomijoje. ISsamus Zinomos naudos sarasas
pateiktas saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje (angl.
Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopija galima
perzidréti atlikus priemonés pavadinimo paieSkg EUDAMED svetaingje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bazinis UDI DI: 081454801ACCESSY8

LAIKYMAS IR SALINIMAS
« Laikykite vesioje, sausoje vietoje.
« Priemone $alinkite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos
valdzZios nustatytg tvarka.

SIMBOLIY RODYKLE

Démesio, zr. naudojimo instrukcijg

Tik pagal receptg — pagal JAV federalinius
istatymus $ig priemone naudoti galima tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu

Nepirogeniné

Sterilizuota etileno oksidu. Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote.

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti.

Mf%dICan_S M| Pagaminimo data
priemoné

Gamintojas REP Atstovas ES

m

Nenaudoti pakartotinai

Naudoti iki Katalogo numeris

Pagaminta nenaudojant

Nesterilizuoti A o
akartotinai natdraliojo kauciuko
P latekso

Partijos
numeris

GARANTIJA

,Penumbra Inc.” (,Penumbra“) garantuoja, kad projektuojant ir gaminant
§] prietaisg imtasi reikiamy atsargumo priemoniy. Si garantija galioja vietoj
visy kity €ia atskirai nepaminéty garantijy, tiek isreiksty, tiek numanomy
pagal jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas perkamumo

ir tikimo konkregiam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Sios
priemonés tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kaip

ir kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis
procediromis ir kitais dalykais, kuriems ,Penumbra“ negali daryti jtakos,
gali tiesiogiai paveikti priemone ir jos naudojimo rezultatus. Pagal Sios
garantijos sglygas ,Penumbra“ jsipareigojimai apsiriboja Sios priemonés
pataisymu ar pakeitimu, ir ,Penumbra“ neatsako uz jokius atsitiktinius

ar netiesioginius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
susijusius su $ios priemonés naudojimu. ,Penumbra“ neprisiima jokio kito
ar papildomo jsipareigojimo arba atsakomybeés, susijusios su Sia priemone,
ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti jy jmonés vardu. ,Penumbra*“
neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai
apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty prietaisy ir nesuteikia jokiy su tokiais
jtaisais susijusiy iSreikS$ty ar numanomy garantijy, be apribojimy, jskaitant
tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal numatytg paskirt;j.
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Systém vaskularne-

ho pristupu
Penumbra §p) ELEFI)VIENTE"'

NAVOD NA
POUZITIE
UGEL URGENIA

Systém vaskularneho pristupu Element™ je navrhnuty tak, aby poskytoval
vedenie na zavadzanie intervenénych pomécok do periférnej anatomie.

POPIS POMOCKY

Systém vaskularneho pristupu Element obsahuje puzdro Element a
dilatator. Systém vaskularneho pristupu Element sa ma pouzivat s
vodiacim drétom s priemerom 0,038 palca [0,97 mm] na pristup do
pozadovanej anatomickej Struktury. Systém vaskularneho pristupu Element
sa moze dodavat so zavadzacom.

Puzdro Element:

Puzdro Element je jednolimenové puzdro s variabilnou tuhostou s
rontgenkontrastnym pasikom na distalnom konci a ventilovym systémom
na proximalnom konci. Rozmery puzdra Element si uvedené na oznaceni.
Puzdro Element mé& hydrofilny povlak na distdlnom segmente drieku. Dizka
hydrofilného povlaku je uvedena v tabulke €. 1.

Dilatator

Dilatator je radiokontrastny katéter s jednym limenom so ziZzenym
distalnym koncom a luerovym hrdlom na proximalnom konci. Dilatator je
kompatibilny s puzdrom Element. Dilatator ulahcuje perkutanny vstup do
puzdra Element vytvorenim atraumatického prechodu z koZe cez podkozné
tkanivo do cievy.

Tabulka €. 1 — Hydrofilny povlak
Nominalna Géinna dizka Dizka hydrofilného
puzdra Element (cm) povlaku (cm)
<33 7
>33 15

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém vaskularneho pristupu Element je indikovany na zavadzanie
intervenénych pomécok do periférnych ciev.

URCENA SKUPINA PACIENTOV
Uréena skupina pacientov su pacienti, ktori potrebuju zakrok v oblasti
periférnych ciev.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie nie st zname.

UPOZORNENIA

« Systém vaskularneho pristupu Element mézu pouzivat len lekari, ktori
boli primerane vyskoleni na intervenéné techniky.
Tato pomdcka je urena len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte
ani nepouzivajte opakovane. Opéatovna sterilizacia a/alebo opatovné
pouzitie moze narusit' Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, o mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.
Systém vaskularneho pristupu Element neposuvajte ani nevytahujte
proti odporu bez dékladného posudenia pri¢iny pomocou fluoroskopie.
Ak pri€inu nemozno zistit, pomdcku vytiahnite. Neobmedzeny pohyb
alebo otacanie pomdcky proti odporu méze spdsobit poSkodenie cievy
alebo samotnu pomdcku.
Automatizované vysokotlakové zariadenie na vstrekovanie kontrastnej
latky a systém vaskularneho pristupu Element nepouzivajte spolu,
pretoZe by mohlo dojst k poSkodeniu pomécky.
NedodrZanie upozorneni uvedenych na tomto oznaceni méze mat za
nasledok poskodenie povlaku pomécky, ¢o si méze vyZiadat' zakrok
alebo sposobit zavazné neziaduce udalosti.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* Nepouzivajte zauzlené ani poSkodené pomdcky. Nepouzivajte, ak su
obaly otvorené alebo poSkodené. VSetky poSkodené pomdcky a obaly
vratte vyrobcovi/distributorovi.
Pouzite pred datumom exspiracie.
Systém vaskularneho pristupu Element pouzivajte v spojeni
s fluoroskopickym zobrazovanim.
Udrziavajte neustalu inflziu vhodného preplachovacieho roztoku.
Ak sa prietok cez pomdcku znizi, nepokusajte sa limen precistit
infuziou. Pomécku vyberte a vymerite.
Rovnako ako pri v8etkych fluoroskopickych postupoch, zvazte vSetky
potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie oZiarenia pacienta
pouzitim dostato¢ného tienenia, skratenim ¢asu fluoroskopie a Upravou
radiacnych technickych faktorov, kedykolvek je to mozné.
Na predbeznu pripravu pomécky nepouzivajte alkohol, antiseptické
roztoky ani iné rozpustadla, pretoZze to méze spdsobit nepredvidatelné
zmeny povlaku, ktoré by mohli ovplyvnit bezpeénost a vykon pomdcky.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI*
Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujtce:
« Komplikacie v mieste pristupu, napriklad hematém, krvacanie,
spazmus, okluzia alebo kompartmentovy syndrém
Akutna okluzia cievy
Vzduchova embdlia
Alergicka reakcia na kontrastnu latku alebo materialy pomocky
a anafylaxia
Arytmia
Arteriovenozna fistula
Poranenie srdca
Srdcovo-respiracna zastava
* Smrt
Embodlia vratane embolizacie cudzich telies
Hemoptyza
Infekcia
Zapal
Intrakranialne krvacanie
Ischémia
Poranenie nervu
Neurologické deficity vratane mftvice
Pneumotorax
Pseudoaneuryzma
Vystavenie ziareniu, ktoré méze viest k Sedému zakalu, zaervenaniu
koze, popaleninam, alopécii alebo novotvarom v désledku vystavenia
réntgenovému Ziareniu
Porucha funkcie obli¢iek alebo akutne zlyhanie obliciek spésobené
kontrastnymi latkami
Zlyhanie dychania
Poskodenie chlopni
Disekcia cievy
Perforacia cievy
« Cievny spazmus
« Trombodza cievy

IS

*Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s pomockou, obratte sa na
zastupcu spolo¢nosti Penumbra, Inc. a prislusny organ vo svojej krajine/
oblasti.

o
<
o
>
o
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o

Taburka €. 2 — Kompatibilita pomocky
a informacie o vybere

Systém vaskularneho | Vodiaci dr6t 0,038 palca
pristupu Element (0,97 mm)

PRIPRAVA a A POUZITIE POMOCKY

1. Pred pouzitim si pozrite ¢asti Upozornenia, Preventivne opatrenia
a Mozné neziaduce udalosti.

2. Pozrite si tabulku €. 2 pre informacie o kompatibilite pomocky.

3. Vyberte puzdro Element vhodnej velkosti na zaklade anatémie a dizky.

4. Jemne vyberte puzdro Element a obalovu kartu z vrecka tak, ze
uchopite ventilovy systém puzdra Element a obalovu kartu a pomaly
ich vytiahnete z vrecka.
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5. Odstrarite puzdro Element z obalovej karty odstranenim ventilového
systému z Uchytiek obalovej karty predtym nez jemne odstranite hriadel
puzdra Element.

6. Dilatator vyberte z obalovej karty tak, Ze hrdlo vyberte z vystupkov karty
a potom jemne vyberte driek dilatatora.

7. Skontrolujte puzdro Element, ¢i nie je zalomené alebo inak poskodené.

8. Preplachnite [limen puzdra Element a hydratujte vonkajsi povrch
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

9. Vlozte dilatator cez ventilovy systém puzdra Element a zacvaknite ho
na miesto v hrdle.

10. Lumen dilatatora preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

11. Do cievy zavedte kanylu angiografickej ihly pomocou aseptickej
techniky. lhlu podrzte na mieste a zaroven zasurite pruzny koniec
vodiaceho drétu s priemerom 0,038 palca [0,97 mm] cez ihlu a do
cievy. Vodiaci drét jemne zasufite do pozadovanej hibky.

12. Drzte vodiaci drot na mieste, vytiahnite ihlu a zatlacte na miesto vpichu,
kym sa puzdro Element nazavedenie do vaskulatury.

13. Navlecte zostavu puzdra Element/dilatatora cez vodiaci drét, pricom
puzdro Element uchopte blizko koZe, aby ste predisli prehybaniu.
Kruzivym pohybom zasUvajte zostavu cez tkanivo do cievy.

14. Za fluoroskopického pozorovania zasuvajte puzdro Element, kym
nedosiahnete pozadovanu polohu.

15. Odpoijte dilatator od puzdra Element uvolnenim zacvakavacieho krdzka
na hrdle. Vodiaci drét a dilatator vytiahnite. Aby nedoslo k poSkodeniu
puzdra Element, dilatator nevytahujte, kym puzdro Element nie je
v cieve.

16. Aspirujte zo systému ventilov, aby ste odstranili pripadny vzduch.

Po odsati a preplachnuti zvazte zavedenie inflzie heparinizovaného
roztoku alebo vhodného izotonického roztoku cez ventilovy systém.

17. Vlozte vodiaci drét 0,038 palca [0,97 mm] do puzdra Element a vodiaci
drét zasuvajte az po distalny koniec puzdra Element.

18. Vysunte vodiaci drot 0,038 palca [0,97 mm] o 5 az 6 cm distalne od
$picky puzdra Element.

19. Posurite systém puzdra Element a vodiaceho drétu, a potom pomocou
vodiaceho drétu 0,038 palca [0,97 mm] vyberte vhodnu cievu.

20. Posurite puzdro Element a vodiaci drét ku vaskularnemu miestu
a vodiaci drot odstrarite.

21. Po zakroku odstrarite puzdro Element, ked je to klinicky indikované,
umiestnenim kompresie na cievu nad miestom vpichu a pomaly puzdro
Element vytiahnite. Puzdro Element primerane zlikvidujte.

22. Dolezité upozornenie: Po odstraneni puzdra Element aspirujte cez
ventilovy systém, aby ste zachytili vSetok fibrin, ktory sa mohol usadit
v puzdre alebo na jeho konci.

KLINICKY PRINOS A CHARAKTERISTIKY VYKONU

Systém vaskularneho pristupu Element pomaha pri vyuzivani
intervenénych pomoécok uréenych do periférnej anatémie. Podrobny
zoznam v$etkych znamych prinosov je uvedeny v sihrne parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP).

BEZPECNOST A KLINICKY VYKON
Kopiu suhrnu parametrov bezpecénosti a klinického vykonu si mézZete
pozriet’ po vyhladani nazvu pomdcky na webovej stranke EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladné UDI DI: 081454801ACCESSY8

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
« Uchovavaijte na chladnom, suchom mieste.
* Pombcku zlikvidujte v stlade so zasadami nemocnice, spravnych
organov a/alebo miestnych organov.

GLOSAR PRE SYMBOLY

@ Pozor, pozri navod na pouzitie

Len na predpis — Federalne zakony USA
Rx Only obmedzuju pouZitie tejto pomécky na

lekarov alebo lekarsky predpis

M Nepyrogénne

Lo=ss Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej
"‘, sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym
= obalom.

@ Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené.

Zdravotnicka . .
N Datum vyroby
pomécka

Vyrobca REP Zastupca pre EU

0 Cislo 8arze ® Nepouzivajte opakovane

poty [REF]
. Katalégové Cislo
exspiracie EEH 9

® | B || [§

. Vyrobené bez
Nesterilizujte . . M .
prirodného kaucukového
opakovane latexu

ZARUKA

Spolo¢nost Penumbra Inc. (Penumbra) zaruéuje, Ze pri navrhovani

a vyrobe tejto pomdcky bola pouzité nalezita starostlivost. Tato zaruka
nahradza a vylu€uje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne
stanovené, ¢i uz vyjadrené alebo naznacené pdsobenim zakona

alebo inak, vratane, okrem iného, akychkolvek naznacenych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie. Manipulacia,
uchovavanie, Cistenie a sterilizacia tejto pomocky ako aj dalSie faktory,
tykajuce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych zakrokov a dalSich
zalezitosti mimo kontroly spolo¢nosti Penumbra priamo ovplyvriuju tato
pomécku aj vysledky jeho pouzivania. Povinnost spoloénosti Penumbra
podla tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomdcky
a spolo¢nost Penumbra nebude zodpovedna za Ziadne nahodné ani
nasledné straty, Skody ani vydavky, priamo &i nepriamo vyplyvajlce

z pouzitia tejto pomodcky. Spolo¢nost Penumbra neprebera ani nepovoluje
ziadnej inej osobe, aby v jej mene prebrala, akukolvek dalSiu povinnost
alebo zodpovednost v suvislosti s touto poméckou. Spoloénost Penumbra
neprebera ziadnu zodpovednost' za opakovane pouzité, opakovane
spracované alebo opakovane sterilizované pomdécky a nedava ziadne
zaruky, vyslovné ani naznacené, vratane, okrem iného, zaruky na
obchodovatelnost alebo vhodnost na uréené pouzitie pre takéto pomdocky.
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Sistem de
acces vascular
ELEMENT™

INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE
ScopP PROPUS

Sistemul de acces vascular Element™ este conceput pentru a oferi un
canal de introducere a dispozitivelor interventionale in anatomia periferica.

Penumbra @

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de acces vascular Element include o teaca Element si un dilatator.
Sistemul de acces vascular Element trebuie utilizat cu un fir de ghidaj de
0,038 inch [0,97 mm] pentru a accesa anatomia doritd. Sistemul de acces
vascular Element poate fi prevazut cu un dispozitiv de introducere.

Teaca Element:

Teaca Element este o teaca cu un singur lumen, cu rigiditate variabila, cu

o banda marker radioopaca la capétul distal si un sistem cu valva la capatul
proximal. Dimensiunile tecii Element sunt incluse pe eticheta. Teaca
Element are un invelis hidrofil pe segmentul distal al axului. Lungimea
Tnvelisului hidrofil este furnizata in Tabelul 1.

Dilatator

Dilatatorul este un cateter cu un singur lumen, radioopac, cu capat distal
conic si cu ambou Luer la capatul proximal. Dilatatorul este compatibil cu
teaca Element. Dilatatorul faciliteaza inserarea percutanata a tecii Element
prin formarea unei tranzitii atraumatice de la piele, prin tesutul subcutanat,
pana la vas.

Tabelul 1 — invelis hidrofil
Lungime efectiva Lungimea invelisului
nominala a tecii Element hidrofil (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

|NDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de acces vascular Element este indicat pentru introducerea
dispozitivelor interventionale in vascularizatia periferica.

POPULA]’IA DE PACIENTI VIZATA
Populatia de pacienti vizata este reprezentata de pacientii care necesita
interventie periferica.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

Sistemul de acces vascular Element trebuie utilizat numai de catre
medici instruiti in mod corespunzator in ceea ce priveste tehnicile
interventionale.

Dispozitivul este de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.
Resterilizarea si/sau reutilizarea poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului
care, la randul sau, poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

Nu avansati sau retrageti Sistemul de acces vascular Element daca
intampinati rezistenta, fara evaluarea atenta a cauzei cu ajutorul
fluoroscopiei. Daca nu se poate determina cauza, retrageti dispozitivul.
Miscarea sau rasucirea nerestrictionata a dispozitivului atunci cand
intdmpinati rezistenta poate determina deteriorarea vasului sau a
dispozitivului.

Nu folositi echipament automat pentru injectii cu substanta de contrast
cu presiune ridicata impreuna cu sistemul de acces vascular Element
deoarece exista riscul de a deteriora dispozitivul.

Nerespectarea avertismentelor de pe aceasta eticheta poate duce la
deteriorarea invelisului dispozitivului, ceea ce ar necesita interventie
sau poate duce la evenimente adverse grave.

PRECAUTII

« Nu folositi dispozitive indoite sau deteriorate. Nu folositi dispozitive
cu ambalajul deschis sau deteriorat. Returnati toate dispozitivele si
ambalajele deteriorate producatorului/distribuitorului.
Folositi inainte de data marcata pe ambalaj cu ,A se folosi Thainte de”.
Folositi sistemul de acces vascular Element impreuna cu vizualizarea
fluoroscopica.
Mentineti o infuzie constanta cu o solutie de spalare adecvata.
in cazul in care fluxul prin dispozitiv este blocat, nu incercati s&
deblocati lumenul prin infuzie. Scoateti si schimbati dispozitivul.
La fel ca in cazul tuturor procedurilor fluoroscopice, aveti in vedere
toate masurile de precautie necesare pentru a limita expunerea la
radiatii a pacientului folosind o ecranare suficienta, reducand timpul de
fluoroscopie si modificand factorii tehnici pentru radiatii ori de cate ori
este posibil.
Evitati utilizarea de alcool, solutii antiseptice sau alti solventi pentru
a pre-trata dispozitivul deoarece aceasta poate genera modificari
neprevazute la nivelul invelisului, ceea ce ar putea afecta siguranta si
performanta dispozitivului.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE*
Complicatiile posibile includ, insa nu se limiteaza la, urmatoarele:
» Complicatii la locul de acces, cum ar fi hematom, hemoragie, spasm,
ocluzie sau sindrom de compartiment
Ocluzie venoasa acuta
Embolie gazoasa
Reactie alergica si anafilaxie din cauza mediilor de contrast sau
a materialului dispozitivului
Aritmie
Fistula arteriovenoasa
Leziune cardiaca
Stop cardiorespirator
Deces
Embol, inclusiv embolie cu corp strain
Hemoptizie
Infectie
Inflamare
Hemoragie intracraniana
Ischemie
Lezarea nervilor
Deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral
Pneumotorax
Pseudoanevrism
Expunere la radiatii care poate duce la cataracta, inrosirea pielii, arsuri,
alopecie sau neoplazie din cauza expunerii la raze X
Afectare renala sau insuficienta renala acuta din cauza mediilor de
contrast
Insuficienta respiratorie
Afectare valvulara
Disectia vasului
Perforarea vasului
« Spasm vascular
« Tromboza vasului

*Daca apare un incident grav asociat dispozitivului, contactati
reprezentantul Penumbra Inc. si autoritatea competenta din tara/regiunea
dumneavoastra.

Tabelul 2 — Compatibilitatea dispozitivului si O’U

informatii privind selectarea g

Sistem de acces Fir de ghidaj de a
vascular Element 0,038 inch (0,97 mm)

PREGATIREA $I UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Tnainte de utilizare consultati sectiunile Avertismente,
Precautii si Efecte adverse potentiale.

2. Consultati Tabelul 2 pentru informatii privind compatibilitatea
dispozitivului.

3. Selectati o teacd Element cu o dimensiune corespunzétoare, in functie
de anatomie si lungime.
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4. Tndepartati usor teaca Element si cartonul de ambalare din punga
tindnd de sistemul cu valva a tecii Element si de cartonul de ambalare
si tragandu-le usor afara din punga.

5. Scoateti teaca Element din cartonul de ambalare indepartand sistemul
cu valva din urechiusele cartonului nainte de a indeparta usor tija tecii
Element.

6. Indepartati usor dilatatorul din cartonul de ambalare indepartand
orificiul de pe suporturile cartonului inainte de a indeparta usor axul cu
dilatatorul.

7. Inspectati teaca Element pentru eventuale indoituri sau alte deteriorari.

8. Spalati lumenul si hidratati suprafata exterioara a tecii Element cu ser
fiziologic heparinizat.

9. Introduceti dilatatorul prin sistemul cu valva a tecii Element, fixandu-I
fn ambou.

10. Spalati lumenul dilatatorului cu ser fiziologic heparinizat.

11. Introduceti canula unui ac angiografic in vas printr-o tehnica aseptica.
Tinand acul pe loc, introduceti capatul flexibil al unui fir de ghidaj de
0,038 inch [0,97 mm] prin ac, in vas. Avansati usor firul de ghidaj pana
la adancimea dorita.

12. Tinand firul de ghidaj pe loc, retrageti acul si aplicati presiune pe locul
punctiei pana cand teaca Element este introdusa in sistemul vascular.

13. Tnfiletati ansamblul teaca Element/dilatator peste firul de ghidaj, tinand
teaca Element aproape de piele pentru a preveni deformarea. Printr-o
miscare de rotatie, avansati ansamblul prin tesut, in vas.

14. Sub control fluoroscopic, avansati teaca Element pana la obtinerea
pozitiei dorite.

15. Demontati dilatatorul de pe teaca Element prin eliberarea inelului cu
fixare de pe ambou. Retrageti firul de ghidaj si dilatatorul. Pentru a
evita deteriorarea tecii Element, nu retrageti dilatatorul pana cand teaca
Element nu ajunge in vas.

16. Aspirati din sistemul cu valva pentru eliminarea oricaror urme potentiale
de aer. Dupa aspirare si spalare, luati in considerare folosirea unei
solutii heparinizate sau a unei solutii izotonice adecvate prin sistemul
cu valva.

17. Introduceti firul de ghidaj de 0,038 inch [0,97 mm] in teaca Element si
avansati firul de ghidaj pana la varful distal al tecii Element.

18. Avansati firul de ghidaj de 0,038 inch [0,97 mm] cu 5 cm péana la 6 cm
distal fata de varful tecii Element.

19. Avansati teaca Element si sistemul cu fir de ghidaj si apoi selectati
vasul corespunzator pentru firul de ghidaj de 0,038 inch [0,97 mm].

20. Avansati teaca Element si firul de ghidaj pana la locatia vasculara si
indepartati firul de ghidaj.

21. Dupa aceasta procedurd, indepartati teaca Element atunci cand acest
lucru este indicat clinic aplicand compresie pe vasul de deasupra
locului punctiei si retragerea usoara a tecii Element. Eliminati teaca
Element in mod corespunzator.

22. Important: Dupa indepartarea tecii Element, aspirati prin sistemul cu
valva pentru a colecta orice fibrine care s-ar fi putut depozita in sau pe
varful tecii.

Penumbra @

BENEFICII CLINICE S| CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul de acces vascular Element ajuta la utilizarea dispozitivelor
interventionale pentru anatomia perifericd. Enumerarea detaliata a tuturor
beneficiilor cunoscute este inclusa in Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta clinicd (RCSPC).

SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica poate fi vizualizat daca se cautd numele dispozitivului pe site-ul web
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificator unic al dispozitivului (UDI) - Identificatorul dispozitivului (DI) de
baza: 081454801ACCESSY8

DEPOZITARE $I ELIMINARE
» A se depozita intr-un loc uscat si racoros.
« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului, administrativa
si/sau autoritatii locale.

GLOSAR DE SIMBOLURI

@ Atentie, consultati Instructiunile de utilizare

Numai cu prescriptie medicald — Legea
Rx Only federala din S.U.A. permite utilizarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la

ordinul unui medic

M Apirogen

Lo=ss Sterilizat cu oxid de etilena. Sistem
"‘, de bariera sterila unica cu ambalaj de
e protectie Tn exterior.
A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.
D'Sp.OZ't'V Data fabricatiei
medical ;
Producator REP Reprezentant in UE

O’ Numar de lot A nu se reutiliza

Ase utiliza Numar de catalog

fnainte de

Anuse Nu este fabricat cu latex
resteriliza din cauciuc natural

® | B || [§

GARANTIE

Penumbra Inc. (Penumbra) garanteaza ca acest dispozitiv a fost proiectat
si fabricat cu o grija deosebita. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt specificate in acest document,
indiferent daca sunt exprimate sau implicate de aplicarea legii sau

n alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantii implicite de
comercializare sau conformitate pentru o anumita utilizare. Manipularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui dispozitiv, precum si alti
factori ce au legatura cu pacientul, diagnosticul, tratamentul, procedurile
chirurgicale si alte aspecte din afara controlului companiei Penumbra,
afecteaza direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii
acestuia. Obligatia companiei Penumbra, conform acestei garantii, este
limitata la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar compania nu va
fi responsabila pentru orice pierderi, deteriorari sau cheltuieli incidentale
sau conexe, care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv.
Compania Penumbra nu Tsi asuma si nici nu autorizeaza alte persoane
sa isi asume responsabilitatea in legatura cu acest dispozitiv. Compania
Penumbra nu isi asuma raspunderea pentru dispozitivele reutilizate,
reprocesate sau resterilizate si nu face niciun fel de garantii, explicit sau
implicit, incluzand insa fara a se limita la comercializarea sau conformitatea
pentru utilizarea preconizata, in privinta unor astfel de dispozitive.
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Sistem za
Zilni dostop
ELEMENT™

NAVODILA ZA
UPORABO
PREDVIDENI NAMEN

Sistem za Zilni dostop Element™ je zasnovan tako, da zagotavlja kanal za
uvajanje intervencijskih pripomockov v periferno anatomijo.

Penumbra @

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za Zilni dostop Element vkljucuje tulec Element in dilatator.
Sistem za Zilni dostop Element je treba uporabljati z vodilno Zico velikosti
0,038 palca (0,97 mm) za dostop do Zelene anatomije. Sistemu za Zilni
dostop Element je lahko ob dobavi prilozeno uvajalo.

Tulec Element:

Tulec Element je tulec z eno svetlino, variabilno togostjo in
radioneprepustnim oznacevalnim trakom na distalnem koncu in sistemom
ventila na proksimalnem koncu. Mere tulca Element so navedene na
oznaki. Tulec Element ima hidrofilno prevleko na distalnem segmentu
kanala. Dolzina hidrofilne prevleke je navedena v tabeli 1.

Dilatator

Dilatator je radioneprepusten kateter z eno svetlino, ki ima zoZani distalni
konec in pesto Luer na proksimalnem koncu. Dilatator je zdruZljiv s tulcem
Element. Dilatator olajSa perkutani vstop tulca Element tako, da oblikuje
atravmatski prehod od kozZe skozi podkozno tkivo do Zile.

Tabela 1 - hidrofilna previeka
Nazivna uporabna Dolzina hidrofilne
dolzina tulca Element previeke (cm)
(cm)
<33 7
>33 15

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za Zilni dostop Element je namenjen za uvajanje intervencijskih
pripomockov v periferno ozilje.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Predvidena populacija bolnikov so bolniki, ki potrebujejo periferno
intervencijo.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

« Sistem za Zilni dostop Element lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so
ustrezno usposobljeni za izvajanje intervencijskih tehnik.
Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte
ponovno in ne uporabite ponovno. Ponovna sterilizacija in/ali ponovna
uporaba lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrogi
okvaro pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti
bolnika.
Sistema za Zilni dostop dostop Element ne uvedite in ne izvlecite, ¢e
zacutite upor, ne da bi najprej skrbno ocenili vzrok upora s pomocjo
fluoroskopije. Ce vzroka ne morete ugotoviti, izvlecite pripomocek.
Nenadzorovano premikanje ali vrtenje pripomocka proti uporu lahko
povzro¢i poskodbo Zile ali pripomocka.
S sistemom za Zilni dostop Element ne uporabljajte samodejne
visokotlaéne opreme za injiciranje kontrastnega sredstva pod visokim
tlakom, saj lahko poskoduje pripomocek.
Ce ne upostevate opozoril v tem dokumentu, lahko pride do poskodbe
prevleke pripomocka, kar lahko zahteva poseg ali povzroci resne
nezelene dogodke.

PREVIDNOSTI UKREPI

* Ne uporabljajte zavozlanih ali poSkodovanih pripomockov. Ne
uporabljate odprtih ali poSkodovanih paketov. Vse poskodovane
pripomocke in ovojnine vrnite proizvajalcu/distributerju.
Uporabite pred datumom poteka roka uporabnosti.
Sistem za zilni dostop Element uporabljajte skupaj s fluoroskopsko
vizualizacijo.
Vzdrzujte neprekinjeno infuzijo ustrezne izpiralne raztopine.
Ce pride do omejitve pretoka skozi pripomodek, ne poskusaijte ogistiti
svetline z infuzijo. Odstranite in nadomestite pripomocek.
Kot pri vseh fluoroskopskih postopkih upostevajte vse potrebne
previdnostne ukrepe za omejitev izpostavljenosti bolnika sevanju
z ustrezno zascito, skrajSanjem ¢asa fluoroskopije in spremembo
tehniénih dejavnikov sevanja, kadarkoli je to mogoce.
Izogibajte se uporabi alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil za
predhodno obdelavo pripomocka, ker lahko to povzroc€i nepredvidljive
spremembe prevleke, ki lahko vplivajo na varnost in ucinkovitost
pripomocka.

MOZNI NEZELENI DOGODKI*
Med moznimi zapleti so med drugim lahko:
« zapleti na mestu dostopa, kot so hematom, krvavitev, spazem, okluzija
ali kompartment sindrom,
akutna okluzija zile,
zracna embolija,
alergijska reakcija in anafilaksa zaradi kontrastnega sredstva ali
materiala pripomocka,
aritmija,
arteriovenska fistula,
poskodba srca,
kardio-respiratorni zastoj,
e smr,
embolija, vkljuéno z embolizacijo s tujkom,
hemoptiza,
okuzba,
vnetje,
znotrajmozganska krvavitev,
ishemija,
poskodba Zivca,
nevroloski deficiti, vkljuéno s kapjo,
pnevmotoraks,
psevdoanevrizma,
izpostavljenost sevanju, ki lahko povzroéi katarakto, rdecino koze,
opekline, alopecijo ali novotvorbo zaradi izpostavljenosti rentgenskim
Zarkom,
ledviéna okvara ali akutna ledviéna odpoved zaradi kontrastnih
sredstev,
respiratorna odpoved,
poskodba zaklopk,
disekcija zile,
perforacija zile,
« Zilni spazem,
« tromboza Zile.

*Ce pride do resnega zapleta, povezanega s pripomoc¢kom, se obrnite na
predstavnika druzbe Penumbra, Inc. in pristojni organ v svoji drzavi/regiji.

Tabela 2 — zdruzljivost in izbira pripomocka

Sistem za Zilni dostop | Vodilna Zica 0,038 palca
Element (0,97 mm)

PRIPRAVA in UPORABA PRIPOMOCKA

1. Pred uporabo si poglejte razdelke Opozorila, Previdnostni ukrepi in
Mozni nezeleni dogodki.

2. Za podatke o kompatibilnosti pripomocka glejte tabelo 2.

3. Izberite ustrezno velikost tulca Element na podlagi anatomije in dolZine.

4. |z vre¢ke previdno odstranite tulec Element in embalazni karton tako,
da primete sistem ventila za tulec Element in embalazni karton ter ju
pocasi potegnete iz vrecke.

5. Odstranite tulec Element iz embalaznega kartona tako, da sistem
ventila odstranite z jezickov kartice, preden nezno odstranite kanal
tulca Element.
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o
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6. Dilatator previdno odstranite z embalaznega kartona tako, da odstranite
pesto iz jeziCkov kartona, nato pa previdno odstranite cevko dilatatorja.

7. Preglejte tulec Element glede zvijanja ali drugih poSkodb.

8. lIzperite svetlino tulca Element in navlazite zunanjo povrsino s
heparinizirano fizioloSko raztopino.

9. Vstavite dilatator skozi sistema ventila za tulec Element tako, da ga
pritisnete v njegovo mesto na pestu.

10. Izperite svetlino dilatatorja s heparinizirano fizioloSko raztopino.

11. Kanilo angiografske igle uvedite v Zilo z uporabo asepti¢ne tehnike.
Medtem ko drZite iglo na njenem mestu, vstavite fleksibilni konec
0,038-in (0,97-mm) vodilne Zice skozi iglo in v Zilo. Previdno potisnite
vadilno Zico do Zelene globine.

12. Medtem ko drzite vodilno Zico na njenem mestu, izvlecite iglo in
pritiskajte na mesto vboda, dokler ne vstavite tulca Element v ozilje.

13. Vodite sklop tulca Element/dilatatorja ¢ez vodilno Zico, pri ¢emer drzite
tulec Element ob kozi, da preprecite upogibanje. Z vrtenjem potiskajte
sklop skozi tkivo v Zilo.

14. Pod fluoroskopijo potiskajte tulec Element, dokler ne dosezZete
Zelenega mesta.

15. Odstranite dilatator s tulca Element tako, da sprostite stisni obrocek na
pestu. lzvlecite vodilno Zico in dilatator. Da preprecite poSkodbo tulca
Element, dilatatorja ne izvlecite, dokler ni tulec Element v Zili.

16. Aspirirajte iz sistema ventila, da odstranite morebitni zrak. Po
izvedeni aspiraciji in izpiranju boste morda Zeleli vzpostaviti pretok
heparinizirane raztopine ali primerne izotoni¢ne raztopine skozi sistem
ventila.

17. Vstavite vodilno Zico velikosti 0,038 palca (0,97 mm) v tulec Element in
potiskajte vodilno Zico do distalne konice tulca Element.

18. Potisnite 0,038-in (0,97-mm) vodilno Zico $e naprej, dokler ni od 5 cm
do 6 cm pro€ od distalne konice tulca Element.

19. Uvedite tulec Element in sistem vodilne Zice, nato pa izberite ustrezno
zilo z 0,038-in (0,97-mm) vodilno Zico.

20. Potisnite tulec Element in vodilno Zico do Zilnega mesta in odstranite
vodilno Zico.

21. Po izvedenem postopku odstranite tulec Element, ko je klini¢no
indicirano, tako, da pritiskate na Zilo nad mestom vboda in pocasi
izvleGete uvajalni kateter. Ustrezno zavrzite tulec Element.

22. Pomembno: Ko odstranite tulec Element, ga aspirirajte skozi sistem
ventila, da zberete kakrdnekoli ostanke fibrina, ki so morda ostali v
katetru ali na konici tulca.

Penumbra @

KLINICNE KORISTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA

Sistem za Zilni dostop Element pomaga pri uvajanju intervencijskih
pripomockov do periferne anatomije. Podroben seznam vseh znanih koristi
je vklju¢en v Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP, Summary
of Safety and Clinical Performance).

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST
Kopijo povzetka o varnosti in kliniéni u€inkovitosti
si lahko ogledate, ¢e na spletni strani EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed poiscete ime pripomocka.
Osnovni UDI-DI: 081454801ACCESSY8

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
« Hranite v hladnem in suhem prostoru.
* Pripomocek odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali
lokalnimi pravili.

SLOVAR SIMBOLOV

@ Pozor: Glejte navodila za uporabo

Samo na recept — Prodaja te naprave je
Rx Only z zveznim zakonom v ZDA omejena na

zdravnike ali po njihovem narogilu

M Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom. Enojen
sterilni pregradni sistem z zunanjo
za$¢itno embalazo.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

gﬂr?;c;?r:ﬁ':‘:k M| Datum izdelave

Proizvajalec REP Predstavnik v EU

Ne uporabite ponovno

Rok T
uporabnosti Kataloska Stevilka

Ne sterilizirajte Ni izdelano iz lateksa iz
ponovno naravnega kavcuka

Stevilka serije

JAmMsTVO

Podjetje Penumbra, Inc. (Penumbra) jaméi, da je bil ta pripomocek
oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in
izklju€uje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi
eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o
prodajnosti ali ustreznosti za dolo€en namen. Rokovanje, shranjevanje,
¢is¢enje in sterilizacija tega pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z
bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi zadevami,
ki so izven nadzora podjetja Penumbra, lahko neposredno vplivajo

na pripomocek in na izide uporabe pripomocka. Obveznost podjetja
Penumbra iz tega jamstva je omejena na popravilo ali nadomestilo tega
pripomocka; podjetie Penumbra ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali
posledi¢no izgubo, $kodo ali stro$ek, ki neposredno ali posredno izhaja
iz uporabe tega pripomocka. Podjetje Penumbra ne prevzame, niti ne
pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge ali dodatne
odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomo¢kom. Podjetje
Penumbra ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se
ponovno uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje
nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vklju¢no z, vendar ne omejeno
na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takimi
pripomocki.
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Scan the QR code to download the Instructions for Use:
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Manufacturer:
Penumbra, Inc.

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA

Tel: 1-888-272-4606
1-510-748-3200 21401.A
Fax: 1-510-748-3232 2025-05
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