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Prelude SNAP.

splittable sheath introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

This device is intended for one time use only.
Read instructions prior to use.

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

For U.S.-California Only.

Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

WARNING: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide. This packaging may
expose you to ethylene oxide, a chemical known to the
state of California to cause cancer or birth defects or other
reproductive harm.

Indications
For the introduction of various types of pacing leads and
catheters to the heart and coronary venous system.

Warnings

.

This product is sensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton.

Store in a cool, dark, and dry place.

Infusion through the sideport can be done only after all
air is removed from the unit.

Precautions

Do not alter this device in any way.

Single Use Devices: This single-use product is not
designed or validated to be reused.

Reuse may cause a risk of cross-contamination,

affect the measurement accuracy, system

performance, or cause a malfunction as a result of the
product being physically damaged due to cleaning,
disinfection, re-sterilization, or reuse.

Aspiration and saline flushing of the sheath and dilator
should be performed to help minimize the potential for
air embolism and clot formation.

Indwelling introducer sheaths should be internally
supported by a catheter, pacing lead, or dilator.
Dilators, catheters, and pacing leads should be removed
slowly from the sheath. Rapid removal may damage the
valve resulting in flow of blood or air through the valve.
Never advance or withdraw the guide wire or sheath
when resistance is met. Determine the cause by fluoros-
copy and take remedial action.

When injecting or aspirating through the sheath, use
the sideport only (if applicable).

Adverse Events
Adverse events may include, but are not limited to the

following:

« Airembolus +  Pneumothorax

« Blood loss «  Hemothorax

+ Vessel damage « Pacing lead displacement
«+ Infection

Use Sterile Technique A suggested procedure:

1.
2.

Peel open package and place contents in sterile field.
Prep skin and drape in area of anticipated
veni-puncture.

3. Flush the needle, sheath, and dilator prior to use.
4.

Insert the dilator into the sheath until the dilator cap
attaches to the sheath hub.

. Insert the needle into vessel. Verify the needle

position by observing venous blood return.

. Aspirate the needle using the syringe.

Remove the syringe and insert soft tip of the guide wire

through the needle into the

vessel. Advance the guidewire to required depth. Leave

an appropriate amount of the guidewire exposed. At no

time should the guide wire be advanced or withdrawn
when resistance is met.

Determine the cause of resistance before proceeding.

Fluoroscopic verification of the

guide wire's entrance into the superior vena cava and

right atrium is suggested.

8. Hold the guide wire in place and remove needle. Do not
withdraw the guide wire back into the needle as this
may result in separation of the guide wire.

9. Thread the dilator/sheath assembly over the guide wire.

10. Advance the dilator/sheath assembly with a twisting
motion over the guide wire and into the vessel. Fluoro-
scopic observation may be
advisable. Attaching a clamp or hemostat to the proxi-
mal end of the guide wire will prevent
inadvertently advancing the guide wire entirely into
the patient.

.Once assembly is fully introduced into the venous sys-
tem, remove the dilator cap from the sheath by rocking
the dilator cap off the sheath hub.

12. Slowly retract the guide wire and dilator, leaving the
sheath in position. The sheath will reduce the loss of
blood and the inadvertent aspiration of air.

13. Aspirate all air from the sheath by using a
syringe connected to the sideport (if applicable).

14. Flush the introducer with saline through the sideport
(if applicable). If the introducer is to remain in place
during lead positioning and testing, periodic flushing is
advised.

.Introduce pacemaker lead or catheter through the
sheath and advance it into position.

16. Flush sheath with saline immediately before

peeling sheath away in order to minimize
backbleeding.

17. Split sheath by sharply snapping the sheath hub tabs

and peeling sheath tube apart while

withdrawing it from the vessel.
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FRENCH
i i ucti i
Gaine d'introduction fractionnable

NOTICE D'UTILISATION

Cet appareil est destiné a un usage unique.
Lisez la notice avant toute utilisation.

R Only: Attention : la |égislation fédérale (Etats-Unis)
limite ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordon-
nance médicale.

Indications

Produit destiné a l'introduction de différents types délec-
trodes de stimulateur cardiaque et de cathéters dans le sys-
téme veineux cardiaque et coronaire.

Avertissements
«  Ce produit est sensible a la lumiére. Ne I'utilisez pas s'il a été
conservé en dehors de son carton d'emballage protecteur.



« Conservez-le dans un endroit sec, sombre et tempéré.

« Les perfusions via le port latéral ne peuvent étre réalisées
qu'apres avoir retiré l'intégralité de I'air a l'intérieur de
I'unité.

Précautions

«  Ne modifiez ce produit en aucune maniére.

- Dispositifs a usage unique : ce produit a usage unique
n'est pas congu ou adapté a la réutilisation. Toute réutil-
isation présente des risques de contamination croisée,
d'affecter la précision des mesures ou les performances
du systéme, ou de provoquer un dysfonctionnement du
a I'endommagement physique du produit en raison de
son nettoyage, sa désinfection, sa restérilisation ou sa
réutilisation.

- Laspiration et la purge a la solution saline de la gaine et
du dilatateur sont recommandées pour limiter le risque
d’embolie gazeuse et de formation de caillots.

+ Les gaines d'introduction a demeure doivent étre sou-
tenues en interne par un cathéter, une électrode de stim-
ulateur cardiaque ou un dilatateur.

« Le retrait des dilatateurs, des cathéters et des électrodes
de stimulateur cardiaque hors de la gaine doit étre effec-
tué lentement. Un retrait trop rapide risque d'endom-
mager la vanne et d'entrainer un afflux de sang ou d'air.

« En cas de résistance, n'avancez et ne retirez pas le fil
guide ou la gaine. Déterminez la cause par fluoroscopie,
et prenez les mesures correctives qui simposent.

« En cas d'injection ou d’aspiration a travers la gaine, utili-
sez uniquement le port latéral (le cas échéant).

Evénements indésirables
Les événements indésirables peuvent notamment inclure :

« Embolie gazeuse «+ Infection
+ Perte desang +  Pneumothorax
« Endommagement - Hémothorax
du vaisseau « Déplacement d'une électrode

de stimulateur cardiaque

Utilisez une technique stérile. Voici une procédure adaptée :

1. Ouvrez I'emballage, et placez les composants dans un

champ stérile.

2. Préparezla peau et recouvrez la zone dans laquelle la

ponction veineuse est prévue.

3. Purgezl'aiguille, la gaine et le dilatateur avant de les

utiliser.

4. Insérez le dilatateur a travers la gaine jusqu’a ce que son

capuchon soit attaché a I'embout de la gaine.

5. Insérez l'aiguille dans le vaisseau. Vérifiez la position de

I'aiguille en observant le retour veineux.

Aspirez I'aiguille a 'aide de la seringue.

Retirez la seringue et insérez 'embout souple du fil

guide a travers l'aiguille, jusqu’a atteindre le vaisseau.

Faites avancer le fil guide jusqu’a atteindre la profon-

deur désirée. Laissez une longueur appropriée de fil

guide exposée. En cas de résistance, évitez de faire
avancer ou reculer le fil guide ou la gaine.

Identifiez la source de résistance avant de continuer.

La vérification par fluoroscopie de I'entrée du fil guide

dans la veine cave supérieure et l'oreillette droite est

recommandée.

8. Maintenez le fil guide en place, et retirez I'aiguille. Ne
rentrez pas le fil guide a l'intérieur de I'aiguille ; vous
risqueriez de le sectionner.

Enfilez 'ensemble dilatateur / gaine sur le fil guide.

. Faites avancer I'ensemble dilatateur / gaine sur le
fil guide et jusqu'a l'intérieur du vaisseau avec un
mouvement rotatif. Une observation par fluoroscopie
est recommandée. Attachez une pince hémostatique
sur I'extrémité proximale du fil guide pour éviter d’en
insérer la totalité a lI'intérieur du patient par accident.

. Une fois I'ensemble entierement introduit dans le
systéme sanguin, retirez le capuchon du dilatateur de la
gaine en le décollant de 'embout de cette derniére.
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12. Rétractez lentement le fil guide et le dilatateur, et laissez
la gaine en position. Elle réduit les risques de perte de
sang et d’aspiration d'air accidentelle.

13. Aspirez 'intégralité de I'air a l'intérieur de la gaine
en utilisant une seringue reliée au port latéral (le cas
échéant).

14. Purgez l'introducteur avec une solution saline depuis le
port latéral (le cas échéant). Si I'introducteur doit rester
en place pendant le positionnement et I'essai d'une
électrode de stimulateur cardiaque, une purge réguliére
est recommandée.

15. Introduisez I'électrode de stimulateur cardiaque ou le
cathéter dans la gaine, et avancez-le/la jusqu’a I'endroit
désiré.

16. Purgez la gaine avec une solution saline juste avant de
la retirer afin de limiter le reflux sanguin.

17. Fractionnez la gaine en cassant fermement les
languettes de son embout, avant d'ouvrir le conduit en
deux tout en le retirant du vaisseau.

Symboles d'étiquetage d’appareils médicaux
Usage unique uniquement /
ne pas réutiliser

X Contenu non pyrogéne

Ne pas restériliser
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g e qa A conserver dans un
Sterilisé a loxyde 51 '!r' endroit sec, sombre et
d’éthylene g tempéré
A Attention, lire la notice ® Taille
avant toute utilisation
——i. Contenu (le chiffre <€ Longueur

E3 représente la quantité)

ITALIAN
Introduttore con guaina separabile

ISTRUZIONI PER L'USO

Questo dispositivo é progettato per un solo utilizzo.
Leggere le istruzioni prima dell’uso.

R Only: Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su loro
prescrizione.

Indicazioni
Introduzione di vari tipi di elettrostimolatori e cateteri nel cuore e nel
sistema coronarico venoso.

Avvertenze

+ Questo prodotto & sensibile alla luce. Non utilizzare se conser-
vato fuori dalla scatola esterna di protezione.

+ Conservare in luogo fresco e asciutto al riparo dalla luce.

« Linfusione attraverso la porta laterale deve essere effettuata
solo dopo aver eliminato completamente I'aria dal dispositivo.

Precauzioni

«Non modificare in alcun modo il dispositivo.

+  Dispositivi monouso: questo prodotto monouso non &
progettato o convalidato per essere riutilizzato. Il suo riutilizzo
puo comportare un rischio di contaminazione crociata, influire
sull'accuratezza di misurazione o sulle prestazioni del sistema
o causare un malfunzionamento in seguito al danneggiamen-
to fisico del prodotto dovuto alla pulizia, alla disinfezione, alla
risterilizzazione o al riutilizzo.

« Laspirazione e il lavaggio della guaina e del dilatatore con soluz-
ione fisiologica devono essere effettuati per ridurre al minimo la
possibilita di embolia gassosa o formazione di coaguli.

+ Leguaine diintroduttori poste in situ devono essere sostenute
internamente da un catetere, un elettrodo di stimolazione o un
dilatatore.

« Estrarre lentamente i dilatatori, i cateteri e gli elettrodi di sti-
molazione dalla guaina. Un'estrazione rapida puo danneggiare la
valvola, causando la fuoriuscita di sangue o aria attraverso di essa.

« Non fare avanzare o arretrare il filo guida o la guaina se si
incontra resistenza. Accertarne la causa mediante fluoroscopia



erisolvere il problema.
« Perliniezione o I'aspirazione attraverso la guaina, utilizzare
esclusivamente la porta laterale (se pertinente).

Eventi Avversi
Tra i possibili eventi avversi vi sono:

+ Embolia gassosa . Emorragia
+ Dannivascolari . Infezione
+  Pneumotorace . Emotorace

+ Dislocazione dell’elettrodo di stimolazione

Adottare una tecnica sterile Procedura consigliata A:

1. Aprire la confezione e collocarne il contenuto nel campo
sterile.

2. Preparare la cute e applicare i teli sull'area prevista per la
venipunzione.

3. Lavare l'ago, la guaina e il dilatatore prima dell'uso.

4. Inserire il dilatatore nella guaina fino a collegare il cappuccio
del dilatatore al raccordo della guaina.

5. Inserire I'ago nel vaso. Verificare la posizione dell'ago osservan-
do il ritorno di sangue venoso.

6. Aspirare con I'ago servendosi della siringa.

7. Scollegare la siringa e inserire la punta morbida del filo guida
nel vaso attraverso |'ago. Fare avanzare il filo guida fino alla
profondita richiesta. Lasciare esposta una porzione adeguata
del filo guida. Non fare mai avanzare o arretrare il filo guida o la
guaina se si incontra resistenza.

Accertare la causa di tale resistenza prima di continuare. Si
consiglia di verificare Iingresso del filo guida nella vena cava
superiore e nell'atrio destro mediante fluoroscopia.

8. Tenereiilfilo guida in posizione e rimuovere I'ago. Non fare
arretrare nuovamente il filo guida nell’ago, poiché cio puo
causare la separazione del filo guida stesso.

9. Introdurre il gruppo dilatatore/guaina sopra il filo guida.

10. Fare avanzare il gruppo dilatatore/guaina compiendo un
movimento di torsione sopra il filo guida e all'interno del vaso.
E consigliabile effettuare questa operazione sotto osservazione
fluoroscopica. Clampare I'estremita prossimale del filo guida o
applicarvi un dispositivo emostatico per evitare di fare avanzare
inavvertitamente il filo guida per intero nel corpo del paziente.

11. Dopo aver inserito completamente il gruppo nel sistema
venoso, rimuovere il cappuccio del dilatatore dalla guaina
facendolo oscillare per staccarlo dal raccordo della guaina.

12. Fare arretrare lentamente il filo guida e il dilatatore, lasciando
la guaina in posizione. La guaina ridurra la perdita di sangue e
la possibilita di aspirazione accidentale di aria.

13. Aspirare completamente I'aria dalla guaina servendosi di una
siringa collegata alla porta laterale (se pertinente).

14. Lavare l'introduttore con soluzione fisiologica attraverso la
porta laterale (se pertinente). Se I'introduttore deve restare
applicato durante il posizionamento e la prova dell’elettrodo, si
consiglia di sottoporlo a lavaggi periodici.

15. Introdurre l'elettrodo di stimolazione o il catetere attraverso la
guaina e farli avanzare in posizione.

16. Lavare immediatamente la guaina con soluzione fisiologica
prima di pelarla al fine di ridurre al minimo il reflusso ematico.

17. Separare la guaina spezzandone con decisione le linguette del
raccordo e pelare il tubo della guaina durante la sua estrazione
dal vaso.

Simboli grafici di etichettatura dei dispositivi medici
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GERMAN
Spaltbare Einflihrschleuse

GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Gerdit ist fiir einen einzigen Gebrauch konzipiert.
Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen durch.

R Only: Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung
durch einen Arzt.

Indikationen

Zum Einfuihren von verschiedenen Arten von Schritt-
macherelektroden und Kathetern in das Herz und das
Koronarvenensystem.

Warnungen

« Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Nicht verwenden,
wenn auBerhalb der Verpackung aufbewahrt.

« Aneinem kiihlen, dunklen und trockenen Ort aufbe-
wahren.

«+ Eine Infusion durch den Seitenanschluss kann nur dann
zustande kommen, nachdem die gesamte Luft aus der
Einheit entfernt worden ist.

Vorsichtshinweise

« Das Instrument ist in keinerlei Hinsicht abzuandern.

- Einmalgeréte: Dieses Einmalgerat wurde nicht fiir eine
Wiederverwendung konzipiert bzw. bestatigt. Eine
Wiederverwendung kann zum Risiko einer Kreuzkon-
taminierung fiihren, die Messgenauigkeit oder System-
funktion beeinflussen oder eine Fehlfunktion bewirken,
und zwar als Folge des physisch beschadigten Produkts
aufgrund von Reinigung, Desinfizierung, erneuter Sterili-
sation oder Wiederverwendung.

« Die Aspiration und Spulung der Schleuse und des
Dilatators mit Kochsalzlésung muss haufig durchgefiihrt
werden, um die Moglichkeit von Luftembolismus bzw.
Thrombenbildung zu minimieren.

« Dauerhafte Einflihrschleusen miissen intern von
Kathetern, Schrittmacherelektroden oder einem
Dilatator unterstiitzt werden.

- Dilatatoren, Katheter und Schrittmacherelektroden
mussen langsam aus der Schleuse entfernt werden.
Schnelle Entfernung kann das Ventil beschadigen und
eine Durchblutung des Ventils bzw. Eintritt der Luft in
das Ventil zur Folge haben.

« Den Fiihrungsdraht oder die Schleuse nie vorschieben
oder zurlickziehen, wenn Sie auf Widerstand stof3en. Den
Grund durch Fluoroskopie feststellen und abschaffen.

«  Beim Einspritzen bzw. Aspirieren durch die Schleuse ist
nur der Seitenanschluss zu verwenden (falls zutreffend).

Nebenwirkungen
Zu Nebenwirkungen gehéren, sind jedoch nicht beschrankt
auf das Folgende:

« Luftembolus

+  Blutverlust

«  GefaBbeschadigung

«+ Infektion

« Pneumothorax

« Hamothorax

« Verschiebung von Schrittmacherelektroden

Verwenden Sie eine sterile Technik. Empfohlenes Verfahren:

1. Offnen Sie die Verpackung und bringen Sie den Inhalt in
ein steriles Feld.

2. Bereiten Sie die Haut vor und decken Sie das Gebiet der
erwarteten Venenpunktion ab.

3. VorVerwendung sind die Nadel, die Schleuse und der
Dilatator zu spdlen.

4. Figen Sie den Dilatator in die Schleuse ein, bis sich die
Dilatatorkappe an die Schleusennabe anschlieft.

5. Fiigen Sie die Nadel in das GefaB ein. Uberpriifen Sie die
Nadelposition, indem Sie den Riickfluss des Venenbluts



beobachten.

. Aspirieren Sie die Nadel mit einer Spritze.

. Entfernen Sie die Spritze und fiihren Sie die weiche
Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel in das GefaR.
Schieben Sie das Fiihrungsdraht bis zur erforderten Tiefe
vor. Lassen Sie eine entsprechende Lange des Fiihrungs-
drahts frei. Der Fiihrungsdraht darf nie vorgeschoben
bzw. zurtickgezogen werden, wenn Sie auf Widerstand
stoBen. Vor dem Fortfahren den Widerstandsgrund fest-
stellen. Es wird empfohlen, den Eintritt des Flihrungs-
drahts in die obere Hohlvene und das rechte Atrium
mittels Fluoroskopie zu bestétigen.

8. Halten Sie den Fiihrungsdraht in Position und entfernen
Sie die Nadel. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht nicht
zurtick in die Nadel, da dies zur Trennung des Flihrungs-
drahts fuhren kann.

9. Fédeln Sie das Dilatator/Schleusenset liber den
Fiihrungsdraht auf.

10. Schieben Sie das Dilatator/Schleusenset mit einer
Drehbewegung tber den Fiihrungsdraht in das Gefal3
vor. Hierzu wird fluoroskopische Beobachtung emp-
fohlen. Das Befestigen einer Klemme oder Hdmostats
am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts verhindert
ein unbeabsichtigtes vollstandiges Vorschieben des
Fiihrungsdrahts in den Patienten.

11. Sobald sich das Set vollstandig im vendsem System
befindet, ist die Dilatatorkappe von der Schleuse so zu
entfernen, dass Sie die Dilatatorkappe von der
Schleusennabe abschiitteln.

12. Den Fiihrungsdraht und Dilatator langsam zuriickzie-
hen, wobei die Schleuse in ihrer Position bleiben muss.
Die Schleuse reduziert den Blutverlust und die unbeab-
sichtigte Luftaspiration.

13. Aspirieren Sie die gesamte Luft aus der Schleuse, unter
Verwendung einer Spritze, die an den Seitenanschluss
angeschlossen ist (falls zutreffend).

14. Die Einfihrschleuse mit Kochsalzlésung durch den
Seitenanschluss spulen (falls zutreffend). Wenn die Ein-
fiihrschleuse wéhrend dem Positionieren der Elektroden
und dem Testen in ihrer Position bleibt, empfiehlt es
sich, diese periodisch zu spiilen.

15. Die Schrittmacherelektrode oder den Katheter durch
die Schleuse einfiihren und in die geeignete Position
vorschieben.

16. Spuilen Sie die Schleuse mit Kochsalzlésung unmittelbar
bevor Sie die Schleuse abziehen, um die Riickblutung
zu minimieren.

17.Trennen Sie die Schleuse, indem Sie stark die Griffe
der Schleusennabe packen und das Schleusenrohr
auseinanderziehen, und das wéhrend es aus dem Gefal3
zuriickgezogen wird.
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SPANISH
Introductor de Funda Hidrofilica

INSTRUCCIONES DE USO

Este dispositivo estd hecho para un solo uso.
Lea las instrucciones antes de su uso.

R Only: Cuidado: La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo por un facultativo o
con su receta.

Indicaciones

Para la introduccién de distintos tipos de marcapasos y

catéteres en el corazén y en el sistema venoso coronario.

Advertencias

« Este producto es sensible a la luz. No utilizar si se ha
guardado fuera de de la caja de carton exterior protec-
tora.

« Guarde el dispositivo en un sitio fresco, oscuro y seco.

« Lainfusién por el puerto lateral sélo puede hacerse
después de que todo el aire haya salido de la unidad.

Precauciones

« No altere este dispositivo de ninguna manera.

« Dispositivos de un solo uso: Este producto de un solo
uso no esta disefiado ni validado para ser reutilizado. La
reutilizacion puede provocar un riesgo de contami-
nacion cruzada, afectar a la precision de la medida, el
rendimiento del sistema o provocar un fallo de funcio-
namiento como resultado de que se dafie fisicamente
el producto por motivos de limpieza, desinfeccién,
reesterilizacion o reutilizacion.

« Se debe realizar una respiracion y un lavado con sustan-
cia salina de la funda y del dilatador para ayudar a
minimizar el potencial de embolismo de aire y la
formacion de coagulos.

« Se deben apoyar internamente fundas internas de
introductores por medio de un catéter, una guia de paso
o un dilatador.

« Los dilatadores, catéteres y guias de paso deben reti-
rarse lentamente de la funda. Una retirada rapida puede
danar la vélvula teniendo como resultado el flujo de
sangre o aire por la vélvula.

« No haga avanzar ni retire el cable de guia o la funda
cuando encuentre resistencia. Determine la causa por
fluoroscopia y tome una medida de remedio.

« Alinyectar o aspirar por la funda, utilice solamente el
puerto lateral (si es de aplicacién).

Eventos adversos
Los eventos adversos pueden incluir, entre otros, los
siguientes:

«  Embolismo de aire « Pérdida de sangre
« Danos al vaso «+ Infeccion
« Neumotdrax « Hemotodrax

« Desplazamiento de guia de paso

Utilice una técnica estéril. Procedimiento sugerido:
1. Abra el paquete y coloque el contenido en un campo
estéril.
2. Prepare la piel y vende el area anticipada de la ven-
opuncién.
3. Aclare la aguja, la funda y el dilatador antes de su uso.
4, Introduzca el dilatador en la funda hasta que el tope del
dilatado encaje en el centro de la funda.
5. Introduzca la aguja en el vaso. Verifique la posicién de la
aguja observando el retorno de sangre venosa.
. Aspire la aguja utilizando la jeringa.
. Retire la jeringa e introduzca la punta blanda del cable
de guia por la aguja hacia el vaso. Haga avanzar el
cable de guia hasta la profundidad requerida. Deje una
cantidad apropiada del cable de guia expuesto. Nunca
haga avanzar ni retire el cable de guia cuando encuentre
resistencia,
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Determine la causa de la resistencia antes de continuar.
Se sugiere la verificacion fluoroscépica de la entrada del
cable de guia en la vena cava superior y en la auricula
derecha.

8. Sujete el cable de guia en su sitio y retire la aguja. No
retire el cable de guia de nuevo hacia la aguja ya que
esto puede tener como resultado la separacion del cable
de guia.

9. Enhebre el montaje dilatador/funda por el cable de guia.

10. Haga avanzar el montaje dilatador/funda con un
movimiento de giro por el cable de guia y hacia el vaso.
Puede ser aconsejable la observacion fluoroscopica. Si
conecta un gancho o hemostato al extremo proximal
del cable de guia prevendra que avance por error el
cable de guia completamente hacia el paciente.

11. Una vez el montaje haya sido introducido por completo
en el sistema venoso, retire la tapa del dilatador de la
funda inclinando la tapa del dilatador del centro de la
funda.

12. Retraiga lentamente el cable de guia y el dilatador,
dejando la funda en su posicion. La funda reducird la
pérdida de sangre y la aspiracion por error de aire.

13. Aspire todo el aire de la funda utilizando una jeringa
conectada al puerto lateral (si es de aplicacion).

14. Aclare el introductor con una solucion salina por el
puerto lateral (si es de aplicacion) Si el introductor debe
quedarse en su sitio durante el posicionamiento y las
pruebas del cable, se recomienda aclarados periddicos.

15. Introduzca el cable del marcapasos o catéter por la
funda y haga avanzarlo hasta su posicion.

16. Aclare la funda con solucién salina inmediatamente
antes de pelar la funda para minimizar el sangrado.

17. Parta la funda encajando agudamente las pestanas
del centro de la funda y pelando el tubo de la funda
mientras que lo retira del vaso.

Simbolos grdficos para etiquetado de dispositiivos
medicos

Para un solo uso /
No reutilizar
% El contenido es
no pirogénico
NP

Esterilizado con ;/7§ Guarde el dispositivo en
oxido de etileno - un sitio fresco y seco

é Cuidado, lea las instrucciones -
antes de su uso. Tamano
Contenido (el numero &> Longitud

representa a la cantidad
interior)

@ No reesterilizar

No utilizar si el envase
estd abierto o danado

PORTUGUESE
Bainha introdutora divisivel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizagéo.
Leia as instrugées antes da utilizagdo.

R Only: Atencdo: a Lei Federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Indicacées
Para a introdugdo de varios tipos de elétrodos de estimu-
lacéo e de cateteres no coragdo e sistema venoso corondrio.

Adverténcias

+ Este produto é fotossensivel. Nao utilizar se armazenado
fora da caixa exterior de protegao.

+ Guardar em local fresco, escuro e seco.

+ Infuséo através da porta lateral é possivel apenas depois de
todo o ar ter sido removido da unidade.

Precaugdes
+ Nao alterar este dispositivo de nenhuma forma.

« Dispositivos de utilizagdo Unica: este produto de utilizagao
Unica ndo esta concebido nem validado para ser reutilizado.
A reutilizagdo pode causar um risco de contaminagao cruza-
da, afetar a exatiddo da medigéo, o desempenho do sistema
ou causar uma avaria como consequéncia de danos fisicos
no dispositivo devido a limpeza, desinfecéo, reesterilizacao
ou reutilizagéo.

+ Aaspiragdo e lavagem com solugdo salina da bainha e
dilatador devem ser realizadas para reduzir o potencial de
embolia aérea e a formacéo de trombos.

«+ As bainhas introdutoras permanentes devem ser suporta-
das internamente por um cateter, elétrodo de estimulagao
ou dilatador.

+ Osdilatadores, cateteres e elétrodos de estimulacdo devem
ser removidos lentamente da bainha. A remocéo répida
pode danificar a vélvula resultando em fluxo de sangue ou
de ar através da valvula.

+ Nunca avance nem retire o fio guia ou a bainha se encon-
trar resisténcia. Determine a causa através de fluoroscopia e
tome uma agao corretiva.

« Utilize apenas a porta lateral para injetar ou aspirar através
da bainha (se aplicavel).

Eventos adversos
Eventos adversos podem incluir, mas ndo estao limitados, ao
seguinte:

+ Embolia aérea + Perda de sangue
- Danos em vasos + Infecéo
+ Pneumotérax + Hemotoérax

+ Deslocacéo do elétrodo de estimulagao

Utilize o procedimento sugerido na técnica estéril A:

1. Abrir a embalagem e colocar o contetido num campo
estéril.

2. Preparar a pele e colocar um lengol sobre a area prevista da
venopuncao.

3. Lavar a agulha, bainha e dilatador antes da utilizagéo.

4. Inserir o dilatador na bainha até a tampa do dilatador
prender no canhao da bainha.

5. Inserir a agulha no vaso. Verificar a posi¢do da agulha obser-

vando o retorno de sangue venoso.

. Aspirar a agulha utilizando a seringa.

. Remover a seringa e inserir a ponta mole do fio guia através
da agulha para dentro do vaso. Avancar o fio guia até a
profundidade necessaria. Deixar exposta uma quantidade
apropriada de fio guia. Em circunstancia nenhuma o fio guia
deve ser avancado ou recuado se for encontrada resisténcia.
Determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir.
Sugere-se a verificacao fluoroscépica da entrada do fio guia
na veia cava superior e atrio direito.

8. Segurar o fio guia no lugar e remover a agulha. Nao recuar o
fio guia de volta para a seringa, porque isso podera resultar
na separacao do fio guia.

9. Colocar o conjunto de dilatador/bainha sobre o fio guia.

10. Avancar o conjunto de dilatador/bainha com um movimen-
to de rotagdo sobre o fio guia e para dentro do vaso. Podera
ser aconselhdvel a observacéo fluoroscépica. A aplicacao de
uma pinga de compressao ou hemostato na extremidade
proximal do fio guia evitara o avango total acidental do fio
guia para dentro do paciente.

11. Assim que o conjunto estiver totalmente introduzido no
sistema venoso, remover a tampa do dilatador da bainha bal-
ancando a tampa do dilatador até sair do canhdo da bainha.

12. Recuar lentamente o fio guia e o dilatador, deixando a
bainha em posicéo. A bainha reduzira a perda de sangue e a
aspiragdo acidental de ar.

13. Aspirar todo o ar da bainha utilizando uma seringa ligada a
porta lateral (se aplicavel).

14. Lavar o introdutor com solugéo salina através da porta later-
al (se aplicavel). Se o introdutor deve permanecer no lugar
durante o posicionamento do elétrodo e teste, recomen-
da-se uma lavagem periddica.

15. Introduzir o elétrodo do pacemaker ou cateter através da
bainha e avanca-lo até a posicao.

16. Lavar a bainha com solugdo salina imediatamente antes de
remover a bainha, para reduzir a hemorragia retrégrada.
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17. Dividir a bainha quebrando rapidamente as linguetas do
canhao e retirando o tubo da bainha enquanto a retira do
vaso.

Simbolos grdficos da rotulagem do dispositivo médico

Apenas utilizagao Unica / N3o reesterilizar
® Nao reutilizar @

Nao utilizar se a embal-
% O contetido é nao-pirogénico @ ggims‘;g’er aberta ou

n i Sl
Esterilizado a oxido N Guardar em local fresco,
de etileno - escuro e seco

® Tamanho

~=, Conteldo (nimero representa C i
2 < Comprimento
a quantidade no interior) P

Atencao, ler as instrugoes
antes da utilizagao

PORTUGUESE-BRAZIL
Bainha introdutora divisivel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O dispositivo se destina a apenas uma utilizagéo.
Leia as instrug6es antes de usar.

R Only: Atencao: Uma lei federal (EUA) restringe a venda
desse dispositivo a médicos ou a prescricao médica.

Indicagoes
Para a introdugdo de vérios tipos de eletrodos de estimu-
lagdo e cateteres no coragao e no sistema venoso coronario.

Adverténcias

« Esse produto é sensivel a luz. Nao utilize esse produto
caso esse esteja armazenado fora da embalagem pro-
tetora externa.

+ Guarde em local fresco, escuro e seco.

« S0 é possivel realizar a infusao através da abertura
lateral apds a remocéo de todo o ar da unidade.

Precaugbes

+ Nao altere esse dispositivo de forma alguma.

- Dispositivos de utilizagdo Unica: Esse produto de
utilizagdo unica néo foi projetado ou validado para ser
reutilizado.

« Areutilizagdo do mesmo poderd acarretar risco de
contaminagao cruzada, afetar a precisdo de medicbes, o
desempenho do sistema ou causar defeitos em virtude
de danos fisicos ao produto ocasionados por limpeza,
desinfecgao, re-esterilizagdo ou reutilizagao.

« Aaspiragao e a lavagem com solugéo salina da bainha
e do dilatador devem ser executadas para ajudar a
minimizar o potencial de aeroembolismo e a formacao
de coagulos.

« Asbainhas introdutoras permanentes devem ser
sustentadas internamente por um cateter, eletrodo de
estimulacéo ou dilatador.

« Osdilatadores, cateteres e eletrodos de estimulagéao
devem ser removidos lentamente da bainha. A remogao
rapida desses podera danificar a vélvula, resultando no
fluxo de sangue ou de ar através da valvula.

« Nunca avance ou retire o fio guia ou a bainha quando
encontrar resisténcia. Determine a causa da resistén-
cia por meio de fluoroscopia e tome as medidas
necessarias.

« Ao injetar ou aspirar algo através da bainha, use so-
mente a abertura lateral (se aplicavel).

Eventos adversos
Os eventos adversos podem incluir, dentre outros, os seguintes:

«  Aeroembolismo + Hemorragia
- Danos aos vasos + Infeccao
«  Pneumotérax «  Hemotdrax

« Deslocamento Eletrodo de estimulagéo

Use o procedimento sugerido para a Técnica A estéril:

1. Abra a embalagem e coloque o conteido em um campo
estéril.

2. Prepare a pele e proteja a area prevista para a perfu-

ragao venosa.

. Lave a agulha, a bainha e o dilatador antes de usa-los.

. Introduza o dilatador na bainha até que a tampa desse

se encaixe no nucleo da bainha.

5. Insira a agulha no vaso. Verifique a posicao da agulha
observando o retorno de sangue venoso.

6. Aspire a agulha usando a seringa.

7. Remova a seringa e introduza a extremidade macia do
fio guia na agulha e no vaso. Avance o fio guia até a pro-
fundidade necessaria. Deixe uma quantidade adequada
do fio guia exposta. Nunca avance ou retire o fio guia
quando encontrar resisténcia.

Determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. E
recomendada a verificacdo da entrada do fio guia por
fluoroscopia na veia cava superior e no atrio direito.

8. Mantenha o fio guia no local adequado e remova a
agulha. Néo retire o fio guia para dentro da agulha
novamente, pois isso podera resultar na separacéo do
mesmo.

9. Encaixe o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio guia.

10. Avance o conjunto do dilatador/bainha com um
movimento de tor¢do sobre o fio guia e no interior do
vaso. A observacdo por fluoroscopia pode ser aconsel-
havel. Encaixar uma presilha ou pinga hemostatica na
extremidade proximal do fio guia impedira que vocé
inadvertidamente introduza completamente o fio guia
no paciente.

11. Quando o conjunto estiver totalmente inserido no
sistema venoso, remova a tampa do dilatador da bainha
afastando a tampa do dilatador do nucleo da bainha.

12. Puxe lentamente o fio guia e o dilatador deixando a
bainha na posicdo adequada. A bainha reduzira a perda
de sangue e a aspiracdo de ar inadvertida.

13. Aspire todo o ar da bainha usando uma seringa conect-
ada a abertura lateral (se aplicavel).

14. Lave o introdutor com solucéo salina através da
abertura lateral (se aplicavel). Se o introdutor tiver que
permanecer na posicdo adequada durante o posiciona-
mento e os testes do eletrodo, a lavagem periddica serd
recomendada.

15. Introduza o eletrodo do marcapasso ou o cateter
através da bainha e avance o mesmo até a posicao
adequada.

16. Lave a bainha com solucéo salina imediatamente antes
de retira-la para minimizar o refluxo de sangue.

17. Separe a bainha engatando firmemente as guias do nu-
cleo da bainha e separando o tubo da bainha enquanto
o retira do vaso.
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Simbolos grdficos para rétulos de dispositivos
médicos

® Uma utilizagao apenas/Nao reutilize

X O contetido nao é inflamavel.

Esterilizado com éxido de etileno.

A Atencao! Leia as instrugdes antes de usar.

Contetido (o numeral representa a
quantidade no interior da embalagem.)

Néo reesterilize.

Né&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

S

j/I\ ? Guarde em local fresco, escuro e seco.
o

® Dimensées

<» Comprimento



DUTCH
Splijtbare hulsintroducer

GEBRUIKSAANWIJZING

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Lees de aanwijzingen voorafgaand aan gebruik.

R Only: Let op: volgens de (Amerikaanse) federale
wetgeving mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Indicaties
Voor het inbrengen van diverse soorten stimulatie-elektro-
den en katheters in het hart en het hartvaatstelsel.

Waarschuwingen

Dit product is gevoelig voor licht. Niet gebruiken als het
buiten de beschermende buitenverpakking is bewaard.
Op een koele, donkere en droge plaats bewaren.

Infusie via de zijpoort kan alleen worden uitgevoerd nadat
alle lucht uit het hulpmiddel is verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

« Dit hulpmiddel op geen enkele manier wijzigen.

+ Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik: dit product voor
eenmalig gebruik is niet bedoeld of gevalideerd voor
hergebruik. Hergebruik kan het risico van kruisbesmet-
ting met zich meebrengen, de meetnauwkeurigheid en
systeemprestaties beinvlioeden, of een slechte werking
veroorzaken omdat het product fysiek is beschadigd
door reiniging, desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

« De huls en dilatator moeten geaspireerd en met
zoutoplossing worden gespoeld om de kans op een
luchtembolie en stolselvorming te helpen beperken.

« Verblijvende introducerhulzen moeten intern worden
ondersteund door een katheter, stimulatielead of dilata-
tor.

- Dilatators, katheter en stimulatieleads moeten langzaam
uit de huls worden verwijderd. Snelle verwijdering kan
de klep beschadigen, waardoor bloed of lucht door de
klep gaat stromen.

« Voer de voerdraad of huls nooit op en trek hem niet
terug wanneer weerstand wordt gevoeld. Bepaal de oor-
zaak met behulp van fluoroscopie en neem corrigeren-
de maatregelen.

- Bijinjectie of aspiratie door de huls, gebruikt u alleen de
zZijpoort (indien van toepassing).

Bijwerkingen
Bijwerkingen zijn onder andere de volgende:

« Luchtembolie + Bloedverlies
+ Vaatletsel « Infectie
+  Pneumothorax + Hemothorax

« Verschuiving van de stimulatielead

Gebruik een steriele techniek: aanbevolen procedure:

1. Trek de verpakking open en leg de inhoud in het steriele

veld.

2. Bereid de huid voor en dek het gebied af waar de vena-
punctie naar verwachting zal plaatsvinden.

. Spoel de naald, de huls en de dilatator véor gebruik.

. Breng de dilatator in de huls in tot de dilatatordop aan
het aanzetstuk van de huls is bevestigd.

5. Steek de naald in het vat. Controleer de positie van de
naald door te kijken of veneus bloed terugvloeit.

. Aspireer de naald met de spuit.

. Verwijder de spuit en steek de zachte tip van de voer-
draad door de naald in het vat. Voer de voerdraad tot de
gewenste diepte op. Zorg dat een geschikte lengte van
de voerdraad zichtbaar blijft. De voerdraad mag onder
geen voorwaarde worden opgevoerd of teruggetrokken
wanneer weerstand wordt gevoeld.

Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u verder-
gaat. We raden u aan onder fluoroscopie te controleren
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of de voerdraad in de superior vena cava en het rechter-
atrium is binnengebracht.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
toegangsnaald. Trek de voerdraad niet terug in de naald;
dit kan tot loslaten van de voerdraad leiden.

9. Voer de dilatator met huls over de voerdraad op.

10. Breng de dilatator met huls samen met een draaiende
beweging over de voerdraad op tot in het vat. Het kan
raadzaam zijn om dit onder fluoroscopie te observeren.
Door een klem of hemostaat aan het proximale uiteinde
van de voerdraad te bevestigen, wordt voorkomen dat
de voerdraad onbedoeld geheel wordt opgevoerd in
de patiént.

11. Wanneer het geheel in het veneuze stelsel is ingebracht,
verwijdert u de dilatatordop van de huls door de dilata-
tordop van het aanzetstuk van de huls te wiebelen.

12.Trek de voerdraad en dilatator langzaam terug en laat
de huls hierbij op zijn plaats. De huls beperkt het bloed-
verlies en onbedoelde aspiratie van lucht.

13. Aspireer alle lucht uit de huls door spuit te gebruiken
die op de zijpoort is aangesloten (indien van
toepassing).

14. Spoel de introducer via de zijpoort met zoutoplossing
(indien van toepassing). Als de introducer op zijn plaats
moet blijven tijdens de plaatsing van de lead en het
testen, raden wij u aan om periodiek te spoelen.

15. Breng de pacemakerlead of katheter via de huls in en
voer hem op tot hij op zijn plaats zit.

16. Spoel de huls onmiddellijk voordat u de huls lostrekt
met zoutoplossing om terugvloeien van bloed te
beperken.

17. Splijt de huls door de lipjes van het aanzetstuk van
de huls plots af te breken en de buis van de huls los te
trekken terwijl u hem uit het vat verwijdert.

Grafische symbolen voor etikettering van medisch
hulpmiddel

Uitsluitend voor eenmalig @ : . -
® gebruik/niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw steriliseren
Niet gebruiken als de
}ﬁ{ Inhoud is niet-pyrogeen @ verpakking geopend of

beschadigd is
Met ethyleenoxide SN g fe) koele, donks
-STERILE L 70 p een koele, donkere en
o gesteriliseerd EA j droge plaats bewaren
Let op: lees de aanwijzingen
voorafgaand aan gebruik

® Grootte
/2 Inhoud (cijfer geeft het € Llengte
aantal units in de doos aan) 9

SWEDISH
Delbar inféringshylsa

BRUKSANVISNING

Denna anordning dr endast avsedd fér engdangsbruk.
Ldis bruksanvisningen fére indnii

R Only: Varning: Enligt federal lagstiftning i Férenta
Staterna far denna anordning endast séljas av lakare eller
pa forskrivning av lakare.

Indikeringar
For inféring av olika slags stimuleringsavledningar och
-katetrar in i hjartat och det vendsa systemet.

Varningar

« Denna produkt &r ljuskanslig. Far inte anvandas om den
forvarats utanfor den skyddande yttre férpackningen.

« Forvaras pa svalt, morkt och torrt stalle.

« Infusion genom sidoporten kan endast ske efter att all
luft har avldgsnats fran enheten.

Forsiktighetsatgarder

« Forandra inte denna anordning pa nagot satt.

« Anordningar for engangsbruk: Denna produkt for
engangsbruk ar inte designad eller validerad for ater-
anvandning. Ateranvindning kan orsaka korskontami-



nation, paverka matningarnas noggrannhet, systemets
prestanda eller ge upphov till funktionsstorning som
en foljd av att produkten blir fysiskt skadad pa grund
av rengoring, desinficering, sterilisering pa nytt eller
ateranvandning.

« Aspiration och spolning av hylsan och dilatorn bor
utforas for att minimera majligheten for luftemboli eller
bildning av tromb.

« Kvarblivande inféringshylsor ska stodas internt med en
kateter, stimuleringselektrod eller dilator.

- Dilatorer, katetrar och stimuleringselektroder ska
avldgsnas langsamt fran hylsan. Ett snabbt avldagsnande
kan skada ventilen vilket kan leda till att blod eller luft
strommar genom ventilen.

+ Skjutinte in eller dra inte tillbaka ledaren eller hylsan
om den méter motstand. Bestam orsaken fluoroskopiskt
och vidta avhjélpande atgarder.

« Anvand endast sidoporten (om tillampligt) da du injicer-
ar eller aspirerar genom hylsan.

Biverkningar
Biverkningarna kan inkludera, men &r inte begransade till
foljande:

«  Luftemboli . Blodforlust
+ Blodkérlskada . Infektion
«  Pneumotorax . Hemotorax

« Forskjutning av stimuleringselektrod

Anvénd steril teknik. Ett forslag till forfarande:

1. Oppna férpackningen och placera innehallet pa ett
sterilt omrade.

2. Forbered huden och drapera omradet dar venpunk-

tionen forvéntas ske.

. Spola nalen, hylsan och dilatorn fére anvéandning.

. Forin dilatorn i hylsan tills dilatorskyddet faster vid
hylsans nav.

5. Forin nalen i blodkarlet. Kontrollera ndlens lage genom
att se att venost blod rinner tillbaka.

. Aspirera nalen med en spruta.

. Avldgsna sprutan och for in ledarens mjuka spets gen-
om nélen in i blodkarlet. For in ledaren till det 6nskade
djupet. Ldmna en lamplig méngd av ledaren exponerad.
Ledaren far aldrig skjutas in eller dras tillbaka om den
moter motstand.

Bestdm orsaken till motstandet innan du fortsatter. Fluo-
roskopisk kontroll da ledaren fors in i vena cava superior
och hoger formak rekommenderas.

8. Hall ledaren pa plats och avldgsna nélen. Dra inte
ledaren tillbaka in i nalen da detta kan ge upphov till att
ledaren avskiljs.

9. Tré dilator-/hylsenheten &ver ledaren.

10. For in dilator-/hylsenheten 6ver ledaren och in i
blodkérlet med en vridande rorelse. Fluoroskopisk
observation kan vara tillradlig. Genom att en klamma
eller peang fasts pa den proximala dndan av ledaren
forhindras en oavsiktlig fullstandig inforsel av ledaren in
i patienten.

11. Avldgsna dilatorskyddet fran hylsan genom att vicka
dilatorskyddet bort fran hylsans nav da enheten ar helt
inford i det vendsa systemet.

12. Dra langsamt tillbaka ledaren och dilatorn och ldamna
hylsan pé plats. Hylsan kommer att minska blodforlus-
ten och oavsiktlig aspiration av luft.

13. Aspirera all luft genom att anvénda en spruta som &r
fast vid sidoporten (om tillampligt).

14. Spola inféraren med saltlésning genom sidoporten (om
tillampligt). Om inféraren ska forbli pé plats under plac-
eringen och testningen av elektroden &r en periodvis
spolning tillradlig.

15. For in pacemakeravledningen eller katetern genom
hylsan och skjut fram den i lage.

16. Spola omedelbart hylsan med saltlésning innan hylsan
skalas av for att minimera bakatblédning.

17. Spjélk hylsan genom att skarpt bryta av hylsans
navflikar och skala av hylsréret medan det dras ut ur
blodkérlet.

»w
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Grafiska symboler for mdrkning av medicinska
anordningar
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DANISH
Delbar sheathintroducer

BRUGSANVISNING

Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Laes vejledningerne inden brug.

R Only: Forsigtig: | henhold til amerikansk lov mé dette
produkt kun saelges af eller pa recept fra en laege.

Indikationer

Til indfering af forskellige typer pacingledninger og katetre
til hjertet og det koronare venesystem.

Advarsler

Dette produkt er falsomt over for lys. Anvend ikke
produktet, hvis det opbevares uden for det ydre beskyt-
telseskarton.

Skal opbevares koligt, merkt og tert.

Infusion gennem sideporten ma kun udferes, efter al luft
er flernet fra enheden.

Forholdsregler

Denne enhed ma ikke zendres pa nogen made.
Enheder til engangsbrug: Dette engangsprodukt er
ikke beregnet eller godkendt til genbrug. Genbrug
kan udgere en risiko for krydskontaminering, péavirke
malingsnejagtigheden, systemets ydelse eller fore til
fejlfunktion som et resultat af, at produktet blev udsat
for fysisk skade pga. rengering, desinfektion,
resterilisering eller genbrug.

Aspiration og saltvandsskylning af sheath og dilatator
skal udferes for at hjeelpe med at minimere potentialet
for luftemboli og koageldannelse.

Indlagte introducersheaths skal stottes internt med et
kateter, en pacingledning eller dilatator.

Dilatatorer, katetre og pacingledninger skal fiernes
langsomt fra sheathen. Hurtig fiernelse kan beskadige
klappen og resultere i blod- eller luftflow gennem
klappen.

Guidwire eller sheath ma ikke fores frem eller traekkes
ud, nar der maerkes modstand. Fastsla arsagen under
fluoroskopi, og tag afhjeelpende handling.

Kun sideporten (hvis aktuelt) ma anvendes ved injektion
eller aspiration gennem sheathen.

Ugnskede bivirkninger
Ugnskede bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset

til, folgende:

Luftembolus + Blodtab
Karskade + Infektion
Pneumothorax + Haemothorax

Forskydning af pacingledning

Anvend steril teknik Anbefalet procedure:

1.
2.

Pil pakken dben, og anbring indholdet i det sterile felt.
Klarger huden, og afdeek omradet for den tilsigtede
venepunktur.

3. Skyl kanyle, sheath og dilatator inden brug.
4.

Indsaet dilatatoren i sheathen, indtil dilatatorhaetten
fastgeres pa sheathmuffen.



5. Indseet kanylen i karret. Bekraeft kanylepositionen ved at
iagttage vengs blodreturnering.

. Aspirer kanylen med sprgjten.

. Fjern sprgjten, og indsaet guidewirens blade spids
gennem kanylen og ind i karret. For guidewiren frem til
den pakraevede dybde. Efterlad en passende mangde
guidewire blottet. Guidewiren ber ikke pa noget
tidspunkt fgres frem eller traekkes ud, nar der maerkes
modstand.

Fastsla arsagen til modstand, inden du fortseetter. Fluo-
roskopisk bekraeftelse af guidewirens indfarsel i superior
vena cava og hgjre atrium anbefales.

8. Hold guidewiren pa plads, og fiern kanylen. Traek ikke
guidewiren tilbage i kanylen, da det kan resultere i
adskillelse af guidewiren.

9. Skru dilatator/sheath-samlingen over guidewiren.

10. Fer dilatator/sheath-samlingen frem ved at dreje hen
over guidewiren og ind i karret. Fluoroskopisk observa-
tion kan muligvis tilrades. Pasaetning af en klemme eller
arterieklemme i den proksimale ende af guidewiren vil
forebygge utilsigtet fremforing af hele guidewiren ind
i patienten.

11. Nar samlingen er fort helt ind i venesystemet, skal
dilatatorhzetten fjernes fra sheathen ved at vippe dilata-
torhzetten af sheathmuffen.

12.Traek guidewiren og dilatatoren langsomt tilbage, idet
sheathen efterlades pa plads. Sheathen vil reducere
blodtab og utilsigtet aspiration af luft.

13. Aspirer al luft fra sheathen ved brug af en sprgjte, der er
tilsluttet sideporten (hvis aktuelt).

14. Skyl introduceren med saltvand gennem sideporten
(hvis aktuelt). Hvis introduceren skal blive pa plads
under ledningsplacering og -testning, tilrades det at
skylle regelmaessigt.

15. Indsaet pacemakerledning eller kateter gennem
sheathen, og for frem til den rette placering.

16. Skyl sheathen med saltvand umiddelbart for den
traekkes af for at minimere tilbagebladning.

17. Del sheathen ved hurtigt at knaekke fligene pé sheath-
muffen og traekke sheathtuben af, idet enheden traekkes
ud af karret.
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Grafiske symboler til markering af medicinske
enheder

® Udelukkende til engangsbrug/ @ M3 ikke resteriliseres

ma ikke genbruges
Ma ikke anvendes, hvis
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vejledningerne inden brug.
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GREEK
Alaxwptl{épuevo Onkdapl el0aywyng

OAHTIEXZ XPHXHX

Hmapou ) mpoopi{etal yia pia xprion pévo.
Aapdote Ti¢ odnyisg mptv amé Tn xprion.

R Only: Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia (HIMA)
EMTPEMEL TNV TWANON TNG CUOKEVNG AUTHG pdvov amod
1aTPd 1 KATOMIV EVTOARG 1ATPOU.

Evéei§eig

MNa v eloaywyn S10@opwv TOMWV NAEKTPOSiwv
Bnuatodotnong kat kaBeTipwv 0To Kapdlako Kat
oTe@aviaio EAERIKS cvoTNHa.

Mposidomnonosig
«  To mpoidv gival vaicdnTo 010 PwG. Mnv T0

XPNOIUOTIOINOETE av €XEl QUAAXOE( EKTOC TOU
TIPOOTATEUTIKOU EEWTEPIKOU KOUTIOU OTTO XOPTOVL.

+  Quldooete og 5POCEPO, OKOTEIVO Kal ENPO XWPO.

«  Héyxuon Slapéoou TnG MAEUPIKAG OTTAG Eival EQIKTA
pévov av apaipedei OA0G 0 aépag amd tn povada.

MNpo@ulageig

« MnV TPOTIOTIOIOETE AUTAY TN CUCKEUN UE Kavévav
TPoMO.

«  YUOKEUEG piag xpriong: AuTo To TIpoiov piag xpriong Sev
£xel oxedlaoTei fj eykp1Bei yia emavaypnotponoinon. H
gmavaypnollonoinon Umopei va mpokahéoel kivduvo
SlaoTaUPOUUEVNG HOALVONG, Va EMNPEATEL TNV aKpifela
TWV PETPHOEWV, TNV amdS00N TOU CUCTHUATOG, 1) UMTOpPE(
va TPoKaAéoel SuoherToupyia emeldr) To MPOTOV €xel
UTTOOTE( PUOIKN {NUIA AOyw KaBapiopoy, amoAvpavong,
EMOAVATIOOTEIPWONG 1 EMAVAXPNCIUOTIOINONG.

«  Oamnpénelva epapudletal avappdenon Kat EKIMucn
pe ahatouyo SidAupa Tou BnKaptov Kal Tou SlaoToAéa
yla va ehayiotomoleital n mbavotnta euPoARg aépa Kal
oxnuatiopol Bpdupou.

«  Ta pévipa Bnkdpla eloaywyng mpémel va otnpiovtal
EOWTEPIKA OO KABEeTPa, NAeKTPOSI0 Bnuatodotnong
1 SlaoToAéa.

+  O18100TOAE(G, Ot KABETAPEG Kal Ta NAEKTPOSIA
Bnuatodotnong mpémel va agalpouvTal apyd amo To
Onkapt. H ypriyopn agaipeon pumopei va mpokaléoel
{nuida otn BarBida pe amotéAeopa va PoKUYEL pory
aipatog 1 aépa Siapéoou tng Baipidac.

«  Agv mpémel MOTE va MPOWDEITE 1} va amooUpeTe
70 08nYy6 cuppa i To Bnkdpt 6Tav cuvavtdte
avtiotaon. MpoodiopioTe Tnv artia TG avtiotaong
UE OKTIVOOKOTINON KAl TTPOXWPHOTE TNV KATAANNAN
SlopBwTikn evépyela.

«  Kata mv éyxuon fi avappognon Slapécou Tou
Onkaplov, va XpnOIUOTIOIEITE HOVO TNV TAEUPIKN OTH (avV
EXEL EQappOYN).

AvemOUUNTEG EVEPYELEC
O avemBuuNnTeC evépyeleg evEExeTal va TTEPIAABAVOLY,
peTagy ANwv:

«  EpPoAn aépa
« BA&Pn ayyeiou « Noipwén

«  Tveupobwpaka « Apobwpaka
+  Metatémon nhektpodiou Bnuatoddtnong

«  AnwAela aipatog

XpNnotHommoIoTe aonTTIKA TEXVIKA Mia TpoTelvopevn

Sadikacia:

1. Avoi€Tte Tn cuoKeLATia Kal TOTTOBETHOTE TO TIEPIEXOUEVO
oTo anooTtelpwuévo medio.

2. MNpoeToludoTe To Séppa Kal TOTTOBETHOTE XEPOUPYIKO
OEVTOVI OTNV TIEPLOXN) OTNV OTToia TIPOKELTAL VA YiVEL N
@AeBomapakévtnon.

3. EkmAUvTE TN BeAdva, To Bnkdpt Kat To SlaoTtoléa mpv
and ™ xprion.

4. Eioaydyete 1o Sl00ToMéa péoa oto Onkdapt péxpt va
TPOCaPTNOE( TO KATTAKI TOU S1A0TOAEQ GTOV OPPANG TOU
Onkapiov.

5. Eiocaydyete tn BeNova péoa oto ayyeio. EmpBepaibote
™ B€0n NG BENOVAG TAPATNPWVTAG TNV EMOTPOPN
@AePIKoU aipatog.

. Avappo@naTe Tn BeAdva XpnoIHoToIWVTaAG T oUPLyYa.

. A@aipéoTe Tn oUpLyya Kal ELI0CYAYETE TO HAAAKO AKPO
Tou 06nyoU cUppatog Slapéoou TG BeEAdvag uéoa 0To
ayyeio. Npowbrote To 08ny6 cUPUA OTO ATAITOUUEVO
BaBog. AprioTe eKTEDEINEVO TO KATANNAO HUAKOG
odnyou oUpuatoc. Moté dev mpénel va mpowbeite i va
ATTOCUPETE TO 08NY6 CUPUA OTAV CUVAVTATE avTioTaon.
Mpiv mpoxwpnoeTe, e§aKPIBWOTE TV artia TNG
avtiotaong. MpoTeiveTal aKTIVOOKOTIKY EMAARBeuon TG
EL0AYWYNAG TOU 08NYOU CUPUATOG OTNV AvVw KOoiAn GAéRa
Kal 0to 8&€16 KOMTTO.

8. AlatnpnoTe To 08nyo cupua oTn B€on Tou Kal
a@alpéote T BeNova. Mnv amooUpeTe To 06nyd clppa
péoa otn Bedva emeldny umdpxet Kivduvog va TpokAnOei
SlaxwpIopOG Tou 08Nnyou CUPUATOG.

N O



9. Mepdote T0 cUYKPOTNHA SlacToAéa/OnKaplol Tavw 6To
odnyo cupua.

10. MpowBnote 10 cuyKpdTNHA SlaoToAéa/Onkaplol
UE Hla TIEPIOTPOPIKA Kivnon mdvw oT1o 0dnyd cupua
KOl H€0A OTO ayyeio. ZuvIoTATAL N AKTIVOOKOTTIKY
mapakoAovOnon. H tomoBétnon evédg oplyktipa iy
QIHOOTATN OTO £YYUG AKPO TOu 0dnyou cUppatog Ba
eumodioel Tnv Katd Adbog mpowOnon tou 0dnyou
OUPHATOG EVTEAWCG €S OTOV a0BEVN.

11. Metd tnVv mArjpn €l0aywyr} TOu CUYKPOTHUATOG OTO
PAEPIKS OUOTNUA, APAIPECTE TO KATIAKL TOU Sla0TOAEQ
ané 1o Bnkdpt TivadovTag To KATTAKL Tou S1acToAéa
pakpld amé Tov opealo Tou Onkaplov.

12. AmooUpete apyd 1o 08nyo ouppa Kat Tov S1acToéa,
agrivovtag to Bnkdpl otn B€on Tou. To Onkdapt Ba pelwoel
NV anwA&la aipatog kat tTnv Katd AdBog avappoenaon aépa.

13. Avappo@riote GAov Tov aépa amo To Onkapt
XPNOILOTIOOVTAG HIa CUPLYYA TIPOCAPTNHEVN OTNV
TAEVPIKA o1 (av €XEL EQapPHOYN).

14. EKAUVTE Tov €l0aywy£ad pE alaTouxo SidAupa amd
TNV MAEUPIKN OTTH (v €XEL EQappoyn). Av O elcaywyéag
mpdKEITalL va apapeivel otn Béon Tou Katd v
TomoBétnon kat Sokiun Tou NAekTpodiou, cuvioTdtal
TIEPLOBIKN €KTTAUON TOU EICAYWYEQ.

15. Eloaydyete 1o NAektpodio Bnuatodotnong fj Tov
kaBetripa Slapéoou Tou Bnkaplov Kal TPowbBROoTE ToV
o1n Béon Tou.

16. EKMAUVTE TO ONnKApL pe ahaToUxo SIAAUHA AUECWE TTPIV
SlaxwpioeTe To ONKAP!L Yl va EAAXIOTOTIOINOETE TV
maAvépdunon aigatoc.

17. AlaipéoTe 1o Onkapt omalovtag TG TPOEEOXES
ToU TEPIBARHATOG TOU OPPANOU Tou Bnkaplov Kat
Siaxwpifovtag To cwArjva Tou Bnkaplol Kabwg To
anooVPETe and To ayysio.

ZUuBoAa ypagIKwy yia Tn GHUAVON IATPIKWY GUOKEUWY

®

[sTERILEEO] ATOOTEIpWIEVO pE /ji% W QUNGOOETE OF Spooepd,
0
Mpoooyn, Stapdote Tig

aBulevogeidio OKOTEIVO Kal ENPO XWPO
A odnyiec mptv amd ™ xprion ® Méyebog
— [epiexdpeva (91 apBpoi

aVTITPOOWTEYOLV €» Mrkog
TIOOOTNTEG OTO ECWTEPIKO)

la pia xprion poévo /

Mnv emavaypnotpomnoleite @ Mnv enavanooTeplvete

M .
Ta nepiexopeva eivar @ N XPNOIHOTIOIETE TO TTPOIOV

N TUpETOYOVa £QV N CUOKEVOTIA EXEL

avolxTei fj umooTei Cnd

. TURKISH
Ayrilabilir Kilif Introduser

KULLANMA TALIMATLARI

Cihaz sadece bir defa kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kull, dan dnce talimatlari okuyun.

R Only: Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim talimati Gizerine
satilabilir.

Endikasyonlan
Cesitli tipte pacing lead’leri ve kateterlerinin kalbe ve
koroner venoz sisteme yerlestirilmesi.

Uyarilar

« Butrlinisiga duyarlidir. Koruyucu dis kartonun disinda
muhafaza edildiyse kullanmayin.

« Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.

+ Yan porttan inflizyon uygulamasi sadece cihazdaki tim
hava ¢ikarildiktan sonra yapilabilir.

Onlemler
+ Bucihazi hicbir sekilde degistirmeyin.

« Tek Kullanimlik Cihazlar: Bu tek kullanimlik Griin yeniden
kullaniimak tizere tasarlanmamustir ve yeniden kullanimi
onaylanmamistir. Yeniden kullaniimasi ¢apraz kon-
taminasyon riskine sebep olabilir; 6l¢im dogrulugunu
veya sistem performansini etkileyebilir veya Griiniin
temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, yeniden sterilize
edilmesi veya yeniden kullaniimasina bagl bir fiziksel
hasar sebebiyle arizalanabilir.

« Hava embolisi ve pihti olusumu riskini en aza indirmek
icin kilif ve dilator aspire edilmeli ve salin ile ylkanmalidir.

« Kaliciintroduser kiliflar kateter, pacing lead'i veya dilator
ile iceriden desteklenmelidir.

- Dilatorler, kateterler ve pacing lead’leri kiliftan yavasca
cikanlmahdir. Hizh ¢ikariimalan kapakgiga zarar vererek
kapakgcigin icinden kan veya hava akisina yol acabilir.

« Direncle karsilagirsaniz kilavuz teli veya kilifi kesinlikle
ilerletmeyin veya cekmeyin. Direncin sebebini floroskopi
ile tespit edin ve duzeltici onlemler alin.

«  Kilif iginden enjeksiyon veya aspirasyon yaparken sadece
yan portu (varsa) kullanin.

Advers Olaylar
Advers olaylar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bun-
larla sinirli degildir:

« Hava embolisi +  Kan kaybi
+ Damar hasari +  Enfeksiyon
«  Pndémotoraks + Hemotoraks

Pacing lead'in yerinden ¢ikmasi

Steril Teknik Kullanin Tavsiye edilen prosedurlerden biri
sOyledir:

1. Ambalaji soyarak agin ve icindekileri steril bir alana
yerlestirin.

2. Cildi hazirlayin ve tahmini venipunktir yerini ortiin.

igne, kilif ve dilatérii kullanmadan &nce yikayin.

4. Dilator kapagi kilif gobegine takilana kadar dilat6ri
kilifin icinde ilerletin.

5. Igneyi damara batirin. Vendz kan geri déniisiinii g6-

zlemleyerek igne pozisyonunu dogrulayin.

. Sinngayi kullanarak igneyi aspire edin.

. Sinngayi cikarin ve kilavuz telin yumusak ucu ile ignenin
icinden damara girin. Kilavuz teli gereken derinlige
ilerletin. Kilavuzun gerektigi kadarini agikta birakin.
Direngle karsilasirsaniz kilavuz teli asla ilerletmeyin veya
¢ekmeyin. Devam etmeden dnce direncin sebebini belir-
leyin. Kilavuz telin superior vena kavaya ve sag atriyuma
girisinin floroskopik olarak dogrulanmasi 6nerilir.

8. Kilavuz teli sabit tutun ve igneyi ¢ikarin. Kilavuz teli

igneye geri cekmeyin, aksi halde kilavuz tel ayrilabilir.

9. Dilator/kilif diizenegini kilavuz telin Gzerinden gecirin.

10. Déndiirme hareketiyle kilif/dilator diizenegini kilavuz
tel tizerinden damara ilerletin. Floroskopik gézlem
gerekebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna klemp veya
hemostat takarak kilavuz telin tamaminin yanlhslikla
hastanin viicuduna ilerletilmesini 6nleyebilirsiniz.

11. Diizenek venoz sisteme tamamen girdiginde dilator
kapagini kilf gobeginden ileri geri hareket ettirerek
¢ikarmak suretiyle dilatér kapagini kiliftan ¢ikarin.

12. Kilifin pozisyonunu korurken kilavuz teli ve dilatoru
yavasca geri ¢ekin. Kilif kan kaybini ve yanlislikla hava
aspire edilmesini azaltacaktir.

13.Yan porta (varsa) bir siringa takarak kiliftaki tiim havayi
aspire edin.

14.Yan portun (varsa) icinden salin akitarak introdiseri
yikayin. Lead yerlestirilirken ve test edilirken introdiser
yerinde kalacaksa periyodik yikama tavsiye edilir.

15. Pacemaker lead'i veya kateteri kiliftan gegirin ve iste-
nilen konuma ilerletin.

16. Geri kanamanin asgari diizeye indirilmesi icin kilifi
soymadan hemen salin ile yikayin.

17. Kilif gébegi cikintilarini sertce cekerek ve kilif tiptni
damardan geri cekerken soyarak kilifi ayirin.

w
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Tibbi Cihaz Etiketlerinde Kullanilan Grafik Simgeler
® Tek Kullanimliktir /
Yeniden Kullanmayin
X icerigi pirojenik degildir
Etilen oksit ile sterilize St
edilmistir ’:\'\
é Dikkat, kullanmadan
once talimatlari okuyun
= Icerik (Rakamlar ambalaj
[#1 icindeki miktari temsil eder)

@ Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaji agilmis veya
hasar gérmus trunleri
kullanmayin

i Serin, karanlik ve kuru bir
yerde muhafaza edin.

® Boyut

<€ Uzunluk

RUSSIAN
NHTpoablocep ¢ pa3bemMHO 060104KOM

YKA3AHNA NO NPUMEHEHWIO

JanHoe ycmpoticmeo np YyeHo ona
OHOp uc aHus.

Meped ucn npo yKasaHus no

npumeHeHuto.

R Only: BHumaHue! QOefiepanbHoe 3akoHOAATENbCTBO
(CLLIA) pa3peluaeT npofaKy JaHHOTO YCTPOCTBA TONbKO
Bpayam Ui no nx 3akasy.

Moka. Knp

[inA BBeAeHNA pa3HbIX BUAOB KapANOCTAMYMPYIOLMNX
3N1eKTPOAOB 1 KaTeTePOB B CEPALE 11 KOPOHAPHYI0
BEHO3HYIO CUCTEMY.

MpepocrepexeHns

+ [laHHOe u3penvie UyBCTBMTENBHO K CBETY. 3anpeLyaeTcs
MCNonb30BaTb N3AeNie, ECI OHO XPaHWIOCh 6e3
3aLNTHOW BHELHEN KaPTOHHOW YNAKOBKY.

+  XpaHWTb B CyXOM TEMHOM MPOX/IaAHOM MecTe.

+ WHby3suio uepes 60KOBOI NOPT MOXHO NPOBOAUTD TONbKO
nocsne yaaneHunA Bcero Bo3ayxa 13 yCTponcTaa.

Mepb! npeAoCTOPOXHOCTH

+  3anpellaeTca BHOCUTb KaKne-nnbo n3meHeHns B faHHOe
YCTPOWCTBO.

+ TonbKo ANA 0AHOPa30BOro CMOMb30BaHNA. [laHHoe ufenve
ANA OJHOPa30BOro CMOJb30BaHNA He NpeAHa3HaueHo 1
He 0fj06peHO ANA MOBTOPHOTO NprMeHeHwe. MoBTopHOe
UCMONb30BaHIe MOXET NOB/MATL Ha TOUHOCTb M3MEPEHWIA,
XapaKTepUCTMKM CUCTEMbI UMW NPUBECTY K HEKOPPEKTHO
pabore B pesynbrate GprU3NYECKOrO NOBPEXAEHUA
V3[enns BCNeACTBIE OUNCTKM, fie3MHOEKLNN, NOBTOPHON
CTepUAN3aLMN WV MOBTOPHOTO MPUMEHEHNS.

+  Heo6x0A1MO YacTo BbINONHATL aCNMPaLVIo U NPOMbIBaHNE
060/104KY 1 paclumpuTens Gr3nonornyeckum pacTBOpoM,
4TO6bI CBECTU K M HVIMYMY BEPOATHOCTb BOSHUKHOBEHUA
BO37YLIHOW 5M60NMM 1 06pa30BaHNA TPOMOOB.

+ Obonouka BBEHHOIO NHTPOAbIOCEPA AOMKHA U3HYTPU
NOAiePXKMNBATLCA KaTeTepOM, BOAUTENEM PUTMa UK
pacwpuTenem.

+  Pacwwputeny, KaTeTepbl 1 BOAUTENM pUTMa criepyeT
M3BEKaTb U3 060/104KN MefJIeHHO. Mpu BbicTPOM
V3BJIeYEHNN MOXHO NOBPEAUTb KNlanaH, YTo npreepeT K
BbITEKaHIO KPOBM W/ NOMafaHio BO3ayxa Yepes KnanaH.

+  Hu B Koem criyyae He NpogaBuUraiiTe Bepes 1 He 13BneKaiiTe
NPOBOJOYHDBIN NPOBOAHYIK U 06OIOUKY, ECNN OLLYLIAETCA
conpoTtusneHue. C NOMOLLbIO PEHTTeHOCKONUM onpeaeniTe
NPUYMHY 1 yCTpaHUTe ee.

+  TNpu BBEAEHUM XUAKOCTM MM acNpaLMK Yepes 060M0UKy
MCNonb3yiiTe TONbKO GOKOBOI NMOPT (€CIN NPUMEHNMO).

Mo6ouHble ABneHns
Mo60ouHble ABneHns MOTYT BK/OYaTb:

+  BO3AYLWHYI0 3M60NMI0; +  MoTepto KPOBY;
+  MOBpexaeHue cocyaa; + nHdeKumio;
+  TMHEBMOTOPAKC; +  remMOTOpaKC;

+  CMelleHVie BOJUTENsA pUTMa;

Cobniopaiite ny cTep

NOPAAOK BbIMOHEHNA NpoLefypbl

1. BcKpoliTe ynakoBKy 1 NOMECTUTE COAePXUMOE B
cTepunbHoe none.

2. [MoparoToBbTe KOXY U HAKPOIiTE MECTO NpeAnonaraeMon
BEHEMyHKLNN XUPYPruyecKoil NpoCTbiHeN.

3. TNpomoiiTe Urny, 06010UKY 1 pacluMpuTeNb Nepep
1Cnonb3oBaHNeM.

4. BsopauTe paclumpuTenb B 0605104KY 10 TeX Nop, NoKa
KOMMa4oK pacLuMpuUTens He NPUKPENUTCA K pasbemy
060M0uKN.

5. Beegute urny B cocyp. lpoBepbTe NONOXeHe UMb,
HabnioAan 3a NoABNEHEM BEHO3HOWN KPOBU.

6. BbinonHuTe acnupaumio Yepes ury, UCNonb3ys WNpuL.

7. V13BnekuTe WNPWL| 1 BCTaBbTE MATKUIA KOHYMK NPOBONIOYHOTO
NpoBOAHVKa Yepes urny B cocyn. MpopBuraliTe NPOBONOYHbIIA
NPOBOAHNK 0 JOCTUXKEHUA HEOGXOANMOI FNYOUHDI.
OcTaBbTe He6ONbLLYI0 YacTb NPOBOAHMKA CHapyXu. H1 B
KOEM C/yyae He NpofiBUraliTe Brepes v He 13BneKalTe
NPOBOIOYHbI MPOBOAHMK, EC/N OLLYLAETCA CONPOTUBIEHME.
Mepen TeM Kak NPOAOMKNTL NPOABUXKEHME, ONpefenuTe
NPUYMHY COMPOTUBEHUA. PeKOMEHAYETCA KOHTPONMPOBaTL
BXO/] MPOBOJIOYHOIO NPOBOAHIIKA B BEPXHIOK MOyt BEHY 1
npaBoe npeficepAvie C NOMOLLbIO PEHTTeHOCKOMMU.

8. YaepxuBaiiTe NPOBOMOYHbBI NPOBOAHMK Ha MecTe 1
U3BNEKUTE Urny. He BTAMMBaliTe NPOBOAHVK 06PaTHO B MY,
TaK Kak 3TO MOXeT MPUBECTU K OTAENEHMNI0 NPOBOAHMKA.

9. HaBuHTUTe paclumpuTenb 1 060104Ky B cOope Ha
NPOBOJIOYHbI NPOBOAHNIK.

10. MpopBMHbTE paclnpuTeNb 1 06010UKY B
c6ope NPOKpyUNBaOLMM IBUXKEHEM NO
NPOBOJHVIKY B COCY/l. PeKOMeHpyeTCa NpUMeHATb
PEHTTeHOCKOMMYECKMNiA KOHTPONb. MpuMmeHeHne
3aX1IMa UN KPOBOOCTaHaBNMBAIOLLETO UHCTPYMEHTa
Ha NPOKCMManbHOM KOHLie NPOBOAHIKA NOMOXeT
npefoTBPaTUTbL CUTYaLIMIO, KOTfia MPOBOAHWK Cy4aiHO
MOET 6bITb MONHOCTbIO BBEAEH B OPraHW3M NaLyieHTa.

11. Mocne nonHoro BBoAa yCTpoiicTBa B C60pe B BEHO3HYIO
cMCcTeMy yRanuTe Kolmayok paclumpuTens u3 o60nouKy,
CMECTVIB KONMayoK paclunmpuTens  pasbema 060N0ouKN.

12. MeaneHHO BbITAHWUTE NPOBOAHMUK 1 pacLuMpuTenb,
0CTaBMB 060/104KY Ha MecTe. O60N10UKa MOMOXET CHU3UTD
KpOBOMOTEpIO 1 CyyaiiHyI0 acnupaLuio Bo3ayxa.

13. Acnupupyiite BeCb BO3AyX U3 060/104KM C MOMOLLbIO
WwnpuLya, NPUCOeANHEHHOro K 60KOBOMY NOPTY (ecnu
NPUMEHNMO).

14. MpomotiTe NHTPOAbIoCep Gr3PacTBOPOM Yepe3 6OKOBO
nopT (ecnn NnpumeHrMo). Ecin HeobxoarMO 0CTaBUTL
VIHTPO/bOCEP Ha MeCTe BO BPeMA YCTaHOBKM 1 MPOBEPKM
BOAVTENA PUTMA, PEKOMEHAYETCA NepUoANYecK
NPOMbIBaTb MHTPOAbOCEP.

15. BeeguTe BOAUTENDb PUTMA UK KaTeTep Yepes 060104KY 1
NPOABVHbTE ero Ha MecTo.

16. Mpomotite 060110uKy H13PACTBOPOM HEMOCPEACTBEHHO
nepen ee oTAeNeHNeM, YToObl CBECTU K MUHUMYMY
06paTHoOE M13NNAHNE KPOBU.

17. O1penuTe 060N10YUKY, Pe3KO 3aXBaTUB A3bIYKN pasbema
060/104KY 1 OTCOEANHUB TPYHKY 060N0UKM OAHOBPEMEHHO
BbIBOASA €€ 13 CoCyAa.

TN PekomeHpyembiii

Ipaguyeckue 0603HayeHuUs 0/11 MAPKUPOBKU
MeOUYUHCKO20 u3denus

flé'lﬂ 0AHOPAa30BOro NCNonb30BaHNA % HOBTOpHaﬂ CcTepunnsauma
anpeLlaeTca NOBTOpHOe S/ 3anpelyeHa.

ncnonb3osaHue

KomnoHeHTbl ycTpoiicTea

aAnnpPOreHHbl.

3anpelyaeTca NCnob30Bath,
@ eC/v ynakoBKa BCKpbITa Anu

noBpexaeHa.

Crepunu3oBaHo R X

STUNEHOKCOM AN T PaHNTb B CyXOM TEMHOM
g NpOXNajHOM MecTe.

BHumaHve! Mepen
1CTIONb30BAHMEM NPOYTITE
YKa3aHuA N0 NPUMEHEHNIO.

® Pasmep

<€« [nwHa

CopepxaHue (YncnutenbHoe
0603HaYaeT KONMYECTBO BHYTPU
YNaKoBKu)

B> X®



POLISH
Rozrywana koszulka wprowadzajaca

INSTRUKCJA OBSLUGI

go uzytku.

Urzqdzenie pr. zone jest do jednoraz
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

R Only: Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie dla lekarzy
lub na ich zaméwienie.

Wskazania
Do wprowadzania réznego typu odprowadzen stymuluja-
cych i cewnikéw do serca i wiericowego uktadu zylnego.

Ostrzezenia

+ Produkt jest wrazliwy na dziatanie $wiatta. Nie nalezy go
uzywac, jesli byt przechowywany bez kartonu ochronnego.

+  Przechowywac w chfodnym, ciemnym i suchym miejscu.

« Infuzja przez port boczny moze zostac przeprowadzona
wylacznie po catkowitym usunieciu powietrza z modutu.

Srodki ostroznosci

+ Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac tego urzadzenia.

+ Wyroby jednorazowego uzytku: produkt do jednorazo-
wego uzycia nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do
ponownego uzycia. Powtérne uzycie moze wiazac sie
z ryzykiem przeniesienia zakazenia, wptywac na
doktadnos¢ pomiaru lub wydajnos¢ urzadzenia, badz
spowodowac nieprawidtowos¢ jego dziatania w wyniku
fizycznego uszkodzenia podczas czyszczenia, dezynfekgji,
ponowne;j sterylizacji lub ponownego uzycia.

+ Nalezy przeprowadzi¢ zasysanie i przeptukiwanie koszulki
i rozwieracza roztworem soli fizjologicznej, aby zmniejszy¢
mozliwos¢ wystapienia zatoru powietrznego i powstania
skrzepu.

+  Koszulki wprowadzajace zatozone na state powinny by¢
od wewnatrz wspierane przez cewnik, odprowadzenie
elektrostymulacyjne lub rozwieracz.

+ Rozwieracze, cewniki i odprowadzenia elektrostymulacy-
jne powinny zosta¢ powoli usuniete z koszulki naczynio-
wej. Gwattowne wyjecie moze spowodowac uszkodzenie
zaworu, co moze doprowadzi¢ do przeptywu krwi lub
powietrza przez zawor.

+Nigdy nie wolno wsuwac¢ ani wycofywa¢ prowadnika lub
koszulki, jezeli wystepuje opor. Okresli¢ przyczyne metoda
fluoroskopowa i podja¢ dziatania zaradcze.

+ Podczas zasysania lub iniekcji przez koszulke nalezy uzy-
wac wytacznie portu bocznego (jesli dotyczy).

Zdarzenia niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane to m.in.:
- Zator powietrzny . Krwawienie

+ Uszkodzenia naczynia » Infekcja

+  Odma optucnowa . Krwiak optucnej

+  Przemieszczenie odprowadzenia elektrostymulacyjnego

Uzywac sterylnej techniki Sugerowana procedura:

1. Rozerwac opakowanie i umiesci¢ jego zawartos¢ w steryl-
nym polu.

2. Przygotowac skdre i obtozy¢ miejsce naktucia zyty

serwetami.

. Przed uzyciem przeptukac igte, koszulke i rozwieracz.

. Wprowadzac rozwieracz do koszulki do momentu, kiedy

jego nasadka zetknie sie z obsadka koszulki.

5. Wiozy¢ igte do naczynia. Potwierdzi¢ pozycje igty, obser-
wujac powr6t krwi zylnej.

6. Zassac igte, uzywajac strzykawki.

7. Usuna¢ strzykawke i wiozy¢ miekka koncdwke prowadnika
przez igte do naczynia. Wprowadzi¢ prowadnik na zadana
gtebokos¢. Odcinek prowadnika o odpowiedniej dtugosci
nalezy pozostawi¢ odstoniety. Pod zadnym pozorem
prowadnik nie powinien by¢ wprowadzany lub wycofany,
jezeli wystepuje opor.

»w

Przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy
okredli¢ przyczyne wystapienia oporu. Sugeruje sie
potwierdzenie wejécia prowadnika do zyty gtéwnej gérnej
i prawego przedsionka serca metoda fluoroskopowa.

8. Przytrzymujac prowadnik nieruchomo, wyjac igte. Nie
wycofywac prowadnika do igly, poniewaz moze to
spowodowac oddzielenie prowadnika.

9. Przewlec zespot rozwieracza/koszulki po prowadniku.

10. Wsuna¢ zespét rozwieracza/koszulki do naczynia, wyko-

nujac ruch obrotowy po prowadniku. Wskazana jest obser-
wacja fluoroskopowa. Dotaczenie zacisku lub kleszczykdw
naczyniowych na blizszym koricu prowadnika zapobiegnie
przypadkowemu catkowitemu wsunieciu prowadnika do
ciata pacjenta.

. Kiedy system zostanie catkowicie wprowadzony do uktadu
naczyniowego, oddzieli¢ nasadke rozwieracza od koszulki,
strzasajac jg z obsadki koszulki.

12. Powoli wycofa¢ prowadnik i rozwieracz, pozostawiajac
koszulke naczyniowa w odpowiedniej pozycji. Koszulka
zredukuje utrate krwi i mozliwo$¢ przypadkowego zassa-
nia powietrza.

13. Za pomoca strzykawki podtaczonej do portu bocznego
odessac cate powietrze z koszulki (jesli dotyczy).

14. Przeptukac koszulke wprowadzajacg sola fizjologiczng
przez port boczny (jesli dotyczy). Jesli koszulka
wprowadzajgca ma pozostaé na miejscu w trakcie
umieszczania odprowadzenia elektrostymulacyjnego
i testow, zaleca sie okresowe przeptukiwanie.

15. Wprowadzi¢ odprowadzenie stymulatora lub cewnik przez
koszulke i do pozadanego miejsca.

16. Bezposrednio przed oderwaniem koszulki wprowadzajacej
nalezy przeptukac ja roztworem soli fizjologicznej w celu
zmniejszenia krwawienia powyzej miejsca podwigzania
naczynia.

17. Rozerwac koszulke, gwattownie zatrzaskujac skrzydetka
obsadki cewnika i rozrywajac przewéd koszulki, wycofujac
ja znaczynia.

Symbole graficzne na oznakowaniu urzqdzenia
medycznego

Wytacznie do jednorazowego @ Nie sterylizowa¢ ponownie
uzytku/nie uzywaé ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie

% Zawartosc jest niepirogenna jest otwarte lub uszkodzone

Wyjatowione ¥ g Przechowywac w chiod
ST k SN ywa¢ w chtodnym,
[srerigeo] tlenkiem etylenu ZN ciemnym i suchym miejscu

® Rozmiar

<> Dlugoi¢

é Przestroga, przed uzyciem
nalezy przeczytac instrukcje

~, Zawartosc (liczba oznacza
1# 0 jlog¢ sztuk w opakowaniu)

CZECH
Délitelny zavadéci sheath

NAVOD K POUZITI

Toto zaftizeni je uréeno pouze pro jednordzové pouziti.
Pred pouzitim si prectéte pokyny.

R Only: Upozornéni: Federalni zakony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze Iékafim nebo na Iékaisky predpis.

Indikace
Pro zavadéni riiznych druht stimula¢nich vodic a katetr(
do srdce a koronérniho Zilniho systému.

Vystrahy

« Tento produkt je citlivy na svétlo. Nepouzivejte, pokud
byl skladovan mimo ochranny vnéjsi karton.

« Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté.

« Infuze skrz postranni port se miiZe provadét az po
odstranéni veskerého vzduchu ze zafizeni.



Upozornéni

« Zatizeni zadnym zplsobem nepozménujte.

« Zafizeni pro jednorazové poutZiti: Toto zafizeni pro
jednorazové pouziti neni ur¢eno ani schvaleno k opako-
vanému pouziti. Opakované pouziti mlize zplsobit riziko
kiizové kontaminace, ovlivnit pfesnost méteni, vykon
systému, nebo zpuUsobit jeho nespravnou funkci v disled-
ku fyzického poskozeni produktu ¢isténim, desinfekci,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

«+ Sheath a dilatator se musi ¢asto odsavat a vyplachovat
fyziologickym roztokem, aby se minimalizovalo riziko
mozného vzniku vzduchové embolie a vytvéreni srazenin.

« Sheathy zavedené do téla musi byt vnitiné podporovany
katetrem, stimula¢nim vodi¢em nebo dilatatorem.

- Dilatatory, katetry a stimula¢ni vodice je nutné ze
sheathu vyjmout pomalu. Rychlé vyjmuti mUze poskodit
ventil a zpUsobit pritok krve nebo vzduchu ventilem.

« Vodici drat nebo sheath nikdy neposunujte vpred, ani
nestahujte zpét, pokud se setkdte s odporem. Zjistéte
pricinu skiaskopicky a provedte pfislusna napravna
opatreni.

« Pro vstiikovani a odsavani skrz sheath pouzivejte pouze
postranni port (hodi-li se).

Nezadouci pfihody
K nezddoucim piihodam patfi, mimo jiné, i nasledujici:

« vzduchova embolie; .« ztrata krve
« poranéni cévy «+ infekce
«  pneumotorax «  hemotorax

« nespravné umisténi stimula¢ni elektrody

Pouzijte sterilni techniku. Doporuceny postup:

1. Oteviete baleni a obsah vlozte do sterilniho pole.

2. Pripravte pokozku a rouskou zakryjte oblast o¢ekavané
venepunkce.

3. Pred pouzitim proplachnéte jehlu, sheath a dilatétor.

4. Dilatator zavedte do sheathu, az se ¢epicka dilatatoru
ptipoji k usti sheathu.

5. Zavedte jehlu do cévy. Ovérte polohu jehly sledovanim

navratu Zilni krve.

. Pomouci stiikacky jehlu aspirujte.

. Odstrante stfikacku a mékky hrot vodiciho dratu vlozte
skrz jehlu do cévy. Vodici drat zavedte do pozadované
hloubky. Dostate¢nou délku vodiciho dratu ponechejte
venku. Vodici drét se nikdy nesmi zasunovat ani vytaho-
vat, jestlize narazite na odpor.

Diive, nez budete pokracovat, zjistéte piic¢inu odporu.
Doporucuje se skiaskopicky zkontrolovat vstup vodiciho
dratu do horni duté Zily a do pravé siné.

8. Udrzujte vodici drat na misté a vyjméte jehlu. Nevta-
hujte vodici drat zpét do jehly, protoze by to mohlo
zplsobit oddéleni vodiciho dratu.

9. Navlecte sestavu dilatatoru a sheathu na vodici drat.

10. Sestavu dilatatoru a sheathu posunujte vpied po
vodicim dratu a do cévy. Doporucujeme provadéni
pod skiaskopickou kontrolou. Pfipojeni svorky nebo
hemostatu na proximalni konec vodiciho dratu zabrani
nechténému zavedeni celého vodiciho dratu do téla
pacienta.

11. Po iplném zavedeni sestavy do cévniho systému
kyvanim odstrarite vicko dilatatoru z Usti sheathu.

12. Pomalu stahnéte vodici drat a dilatator zpét, sheath
ponechejte na misté. Sehath snizi krevni ztraty a pra-
vdépodobnost nechténého nasati vzduchu.

13. Pomoci stfikacky pfipojené k postrannimu portu
(hodi-li se) pfipojte stiikacku a odsajte veskery vzduch
ze sheathu.

14, Zavadéc proplachnéte fyziologickym roztokem skrz
postranni port (hodi-li se). Pokud zavadé¢ pfi umistovani
a testovani svodu zlistane na misté, doporucuje se jeho
opakované proplachovani.

15. Skrz sheath zavedte stimula¢ni vodi¢ kardiostimulatoru
nebo katetr a posunite ho do pozadované polohy.

16. Okamzité proplachnéte sheath fyziologickym roztokem,
aby se na minimum omezil zpétny tok krve.

17. Pfi vytahovani sheathu z cévy jej rozdélte raznym

N O

poklepanim na zalozky usti sheathu a sloupnutim trubi-
ce sheathu.

Grafické symboly na oznaceni zdravotnického
prostredku

Pouze pro jednorazové pouziti @ Nesterilizujte opakované
Nepouzivejte opakované

% Obsah je nepyrogenni Nepouzivejte, pokud je obal

otevfen nebo poskozen.

[sTERILE]EO] Zie[éll.zfmré?n SF<. 4 Skladujte na chladném,
4 . EAN tmavém a suchém misté.
Pozor, pfed pouzitim si .
prectéte ndvod. ® Velikost
==, Obsah (Cislovka predstavuje > Délka

U mnozstvi uvnitf obalu)

BULGARIAN
MHTpoawcep c oTaenAuwa ce o6BnMBKa

MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

Toea ycmpoﬁcmso e npeBHasHaquo camo 3a
A

P Y P

n 3 6.
P UHcmpyky P Y P

R Only: BHumaHue: OefiepanHOTO 3aKOHOAATENCTBO (Ha
CALL) orpaHnuaBa npoaax6ata Ha ToBa yCTPONCTBO fa
6bae camo OT UK No NopbYKa Ha nekap.

MNokasaHnsa

3a BbBEX/JaHETO Ha Pa3NMyH1 BUOBE NPOBOAHNLIN
3a NefcMenKbpy 1 KaTeTpu B CbPLETO N KOPOHapHaTa
BEHO3Ha cucTeMa.

Mpeaynpexaexns

- To3n NpopyKT e 4yBCTBUTENEH KbM CBET/IMHA. He
13non3BaliTe ako e CbXpaHABaH M3BbH BbHLLHATA
3aly1THa KapTOHeHa 06BYBKa.

« [la ce cbxpaHsABa Ha X11aiHO, TBMHO 11 CyXO MACTO.

« BnuBaHeTO Npe3 CTPaHWMYHUA NOPT MOXe Aa ce
M3BbPLLBA CAMO Clefl MbIHO 06e3Bb3AyLIaBaHe Ha
YCTPOMNCTBOTO.

MpeanasHn mepku

« He npomeHsiiTe TOBa yCTPOWMCTBO MO HUKaKbB HAuMH.

+ YcTpoiicTBa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba: To3n NPoAyKT 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpeba He e NPOeKTNPaH U1 N3nNpPobBaH
3a NoBTOpHa ynotpeba. MosTopHaTta ynotpeba Moxe Aa
MPUYMHI PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, Aa NoBnvAe
BbPXY TOUHOCTTA NP N3MEPBAHE, U3MbJIHEHNETO Ha
cucTemMata Ui Aa NpUYMHKU HenpasuHa paboTa KaTo
pe3ynTat oT pr3MnyecKaTa NoBpeda Ha NPoAyKTa nopaau
NouncTBaHe, Ae3nHOEKLMA, MOBTOPHO CTepUAN3NpaHe
1AM NOBTOPHA ynoTtpe6a.

« Tpab6sa aa ce M3BbPLIN acNUprpaHe 1 NPOMMBaHe C
du3nonornyeH pasTBop Ha 06BMBKaTa 1 AnnaTaTopa,
3a Ala Ce CMOMOTHe 3a HaManABaHe Ha Bb3MOXHOCTTa OT
Bb3yLLUHa eM6onnA uny obpasyBaHe Ha CbCpeLn.

« TocToAHHNTe 06BMBKM Ha MHTPOZIoCcepa TpAGBa
BbTPELLHO fa 6bAaT NofKPeneHy OT KaTeTbp,
NPOBOAHUK 33 NENCMENKbP UK AunataTop.

« [lunatatopuTe, KaTeTpuTe 1 NPOBOAHULIATE 3a
nencmenkbp TpAbBa fa ce OTCTpaHABaT 6aBHO OT
obByBKaTa. Bbp30TO OTCTpaHABaHe MOXe Aa Nospeam
Knanarta, KoeTo fla NPUYNHI U3TNYaHE Ha KPbB MK
Bb3AyX Npe3 Knanara.

+ HuKkora He NpoKapBariTe UK He U3TErNANTE MeTanHNA
BOJlay Un 06BMBKaTa ako cpelyaTe CbNpoTUBEHNE.
Onpepenete npuuMHaTa Ypes Gpryopockonma u
npegnprieMeTe MEPKU 3a OTCTPaHABaHETO.

+ KoraTo uHxeKTupaTe Unm acnupupare npes obsrBKara,
13non3BaiiTe camo CTPaHNYHUAT NOPT (ako e
NPUNOXUMO).



Hexenanm cb6utns
Hexenanute cbbUTMA MOTaT Aa BKIIIOYBAT, HO He ce
orpaHu4aBar 4o C/IefHOTO:

+ Bb3gywHa embonua

« 3ary6a Ha KpbB

« YBpexjaHe Ha KPbBOHOCEH Cbf

« WHoekuma

- [MHeBMOTOpaKC

«  XemoTopakc

« Pa3smecTBaHe Ha NPOBOAHNK 3a NeNCMeNKbP

Wsnonssaiite npepnoxeHarta npoueaypa CrepunHa

TexHuKa A:

1. ObeneTe oTBOpeHaTa ONakoBKa 1 nocTaBeTe
CbbPXKaHNETO B CTEPUIHO none.

2. lMoproTeeTe KoXaTa 1 NOKpUiiTe 06nacTTa Ha
OuaKBaHaTa BeHenyHKLUus.

3. MNpomwuiite nrnata, o6BMBKaTa 1 Aunatatopa npeau
ynotpeba.

4. BMbKHeTe gunaTtaTopa B 06BMBKaTa JOKATO KanaukaTa
Ha AunaTaTopa ce NPYKPenu KbM LIeHTbpa Ha
obBuBKaTa.

5. BmbKHeTe urnata B KpbBOHOCHUA cby. [poBepeTte
no3numMATa Ha UrnaTa kato HabniofgasBaTte BPbLUAHETO Ha
BEHO3Ha KPbB.

. ACnupupaiiTe UrnaTa KaTo 13nos3BaTe CpuYHLOBKaTa.

. OTCTpaHeTe CNpyHLOBKaTa U BbBeAeTe MeKmna BPbX
Ha MeTanHuA BoAay Npes uraata B KobBOHOCHWA CbA.
MpokapaiiTe MeTanHUAT BOAaY A0 Heobxoanmata
obnbourHa. OcTaBeTe OCTaTbYHA YaCT OT METANHUAT
BOJAy OTKpWTa. B HUTO @AMH MOMEHT MeTanHUAT Boaay
He TpA6Ba Aa 6bAe NPOKapBaH UK U3TEMNAH aKo
cpelyaTe CbNpPOTUBEHNE.

OnpepeneTe NpuyMHaTa 3a CbMpPOTMBAEHWETO NPean Aa
npogbmkuTe. Mpeanonara ce ¢bnyopockoncka nposepka
Ha HaBNM3aHeTO Ha MeTaIHVAT BOJay B ropHaTa npasHa

BEHa 1 AACHOTO Npeacbpaue.

8. [pbKTe MeTanHuAT BOfay Ha MACTO U OTCTpaHeTe
urnata. He nsternainte meTanHuAT Bogay obpaTHo B
urnata, Tbil KaTo TOBa MOXe fla fioBefie A0 OTAeNAHe Ha
MeTasIHUAT BoAau.

9. HanbxaitTe crnobkata Ha funatatopa/o6BrBKaTa Haj
MeTasIHUAT BOAauY.

10. MpokapaiTe crnobkata Ha gunartatopa/o6BmBKaTa
C YCYKBALLO ABUXEHME Haf METaNHWAT Bofay 1 B
KPBBOHOCHUAT Cbf. MoXe Aa e npenopbuntenHo
dnyopockoncko HabniogeHve. NprkpenBaHeTo Ha
ckoba MM XeMoCTaT KbM MPOKCUMANTHUAT Kpaii Ha
MeTanHUAT BOAAY Le NpeAoTBpaTh HenpejHaMepeHo
npoKapBaHe Ha METaHVAT BOAAY HaMb/IHO B MaLMeHTa.

11. Cnep Kato criobkaTa e Hanmb/IHO BbBe/leHa BbB
BEHO3HaTa CUCTeMA, OTCTPaAHEeTe KarnaykaTta Ha
AunaTtaTopa OT 06BMBKaTa KaTo pa3BbpTUTe KanaykaTa
Ha aunaTaTopa oT LeHTbpa Ha obBMBKaTa.

12. baBHO U3AbpPNaiiTe MeTanHUAT BOAAY 1 Aunatatopa
KaTo 0CTaBUTe 06BMBKaTa Ha MACTo. O6BMBKaTa Lie
Hamanu 3ary6aTa Ha KpbB 1 HenpeaHamepeHaTa
acnupauma Ha Bb3ayX.

13. AcnupupaiiTe BCUYKUAT Bb3AyX OT 06BMBKaTa KaTo
13Mnon3BaTe CNPYHLOBKA, CBbpP3aHa KbM CTPAHUYHUAT
nopT (aKo e MPUNOXNMO).

14. MpomuninTe MHTpoAtocepa ¢ G13NONOrMYeH pasTeop
npe3 CTPaHNYHUAT NOpPT (aKO e NPUNOXKNMO). AKO
WHTpOACEPBT TPAGBA 1a OCTaHe Ha MACTO Mo Bpeme
Ha NO3MLMOHNPAHETO 1 TeCTBAHETO Ha MPOBOAHMKaA, ce
npenopbyBa NePUOANYHO NPOMMBAHE.

15. BbBeaeTe NpoBoAHVIKa 3a NericMeipbKa nimn KateTbpa
npe3 o6BMBKaTa 1 ro npokKapanTe Ha No3nums.

16. MpomuiiTe 06BMBKaTa C pU3MONOrNYEH Pa3TBOP
HernocpeacTBEHO NPeAn 06eNBaHETO Ha 06BMBKaATA, 3a
fla HamanuTe 06pPaTHOTO KbpBEHE.

17. OTaeneTe 06BMBKaTa KaTo PA3KO cuynute myduTe Ha
LieHTbpa Ha 06BMBKaTa 1 obeneTe BbTpeLLHaTa ryMa Ha
o6BVIBKaTa JOKATO A U3TETNATE OT KPbBOHOCHUAT CbA,.
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IpaguyHu cumeonu 3a osHayaeaxe Ha
MeOUYUHCKo ycmpolicmeo

® Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a/[la He ce N3n0s138a NOBTOPHO

X C'bﬂ‘bp)KaHI/leTO € HenMporeHHo

[o] Crepunusupatro c eTuneHos okcug

BHumaHwe, npoyetete NHCTPyKUMUTE Nnpean yn01pe6a

CoabpxaHue (undparta npeactaBnasa
KOMIMYECTBOTO OTBBLTPE)

Jla He ce cTepunu3npa NOBTOPHO

,£|a He Ce n3non3Ba ako OonakoBKaTta e
OTBOpEeHa uin nospeaeHa
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,_\Y [la ce cbxpaHsABa Ha XNafiHo, TbMHO 11 CyXO MACTO

® Paswvep

<> [onxuna

HUNGARIAN
Szétvalaszthatd bevezetd rendszer

ASZNALATI UTASITAS

Ez az eszkoz csak egyszeri haszndlatra késziilt.
Haszndlat el6tt olvassa el az tiitmutatot.

R Only: Figyelem: A Szbvetségi Torvények (U.S.A.)
korlatozzak ennek az eszkdznek az orvos éltali vagy orvosi
rendelvényre torténd értékesitését.

Javallatok

A kiildonboz6 tipusu pacemaker elektrédaknak és
katétereknek a szivbe és a szivkoszoru érrendszer vénds
részébe vald bevezetésére hasznalandé.

Figyelmeztetések

+  Atermék fényérzékeny. Ne hasznalja, ha a kiils6, védd
kartondoboz nélkil taroltak.

« HUvos, sotét és szaraz helyen tarolando.

« Azoldalsé csatlakozékon csak akkor lehet folyadékot
befecskendezni, ha az 6sszes levegét eltavolitottak az
egységbdl.

Elévigyazatossagok

+ Ne alakitsa at az eszkdzt semmilyen médon.

+ Egyszer hasznalatos eszk6zok: Ezt az egyszer hasznalatos
eszkdzt nem Ugy alakitotték ki, hogy Ujra fel lehessen
hasznalni. Az Ujrafelhasznalas a keresztfertézés kockaza-
taval jar, befolyasolja a mérési pontossagot, a rendszer
teljesitményét, illetve meghibasodast okozhat azaltal, hogy
a termék fizikailag megsériil a tisztitas, a fertétlenités, az
Ujrasterilizalas vagy az Ujrafelhasznélas kovetkeztében.

« Alégembodlia és a vérrogképzédés veszélyének mini-
malizélasa érdekében a hiivelyt és a tagitdt fizioldgias
sooldattal kell atobliteni.

« Abent marad6 bevezetéhiivelyeket katéter, elektréda
vagy tagito segitségével kell beliilrél megtamasztani.

- Atdagitokat, katétereket és pacemakerelektrodakat
csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors el-
tavolitas karosithatja a szelepet, és a szelepen keresztil
torténd vérzéshez vezethet vagy a levegé bejutasat
eredményezheti.

« Ha ellendllasba ttkozik, tilos tovabb tolni vagy
visszahtzni a vezetédrotot vagy vezetéhiivelyt. Allapitsa
meg a probléma okat fluoroszkopia segitségével és
haritsa el.

« A huvelyen keresztul torténé fecskendezés vagy
visszaszivas soran csak az oldalso6 csatlakozét hasznalja
(adott eset szerint).



Nemkivanatos események
A nemkivanatos események, tobbek kozott, az aldbbiak

lehetnek:

- Légembdlia +  Vérveszteség

«  Ersérilés +  Fert6zés

«  Légmell +  Vérémleny a mellkasban

« Azelektroda elmozduldsa

Alkalmazzon steril technikat. Javasolt eljarés:
1. Valassza szét a csomagolast, és helyezze a tartalmat
steril feltletre.

2. Készitse el6 a bérfeliiletet a vénapunkcié varhatd
helyén.

. Hasznalat el6tt Oblitse at a tdt, a hiivelyt és a tagitot.

. Tolja be a tagitét a huivelybe, mig a tagité kupakja a
huvely elosztéfejéhez csatlakozik.

A w

térés megfigyelésével kell ellendrizni.

. Fecskendével aspirdljon a tiin keresztul.

. Tavolitsa el a fecskendét, és a t(in keresztiil vezessen az
érbe puha végli vezetédrétot. Tolja a vezetédrotot a
kivant mélységig. A vezetédrot megfelelé méret( részét
hagyja kivil. Ha ellendllasba ttkozik, tilos a vezetédrétot
eléretolni vagy hatrahuzni.

Keresse meg az ellenallas okat, miel6tt folytatna.
llyen esetben fluoroszképiaval kell ellendrizni, hogy a
vezetddrot valdban a vena cava superiorban vagy a jobb

pitvarban van-e. I
8. Tartsa a vezet6drétot a helyén, és tavolitsa el a bevezetd
tdt. Ne huzza vissza a vezetédrotot a vezet6tiibe, mert MANUFACTURER

N O

ezzel a vezet6tii szétvalasat okozhatja. Merit Medical Systems, Inc.
9. Atagitot és a hiuivelyszerelvényt a vezet6drot felett flizze 65 Great Valley Parkway
elérle.’ . ] Malvern, PA 19355 USA
10. A tagitot és a hiivelyt csavaré mozdulatokkal, a US.A. 1-801-253-1600

vezetddrot felett, egyutt tolja elére az érbe. A miivele-
thez fluoroszképias ellendrzés javasolt. Ha kapcsot vagy
hemostatot csatlakoztat a vezetédrét proximalis végére, X
megel6zheti, hogy véletleniil a teljes vezetédrétot a www.merit.com
betegbe tolja.

11. Amikor a szerelvény teljesen a vénas rendszerben van,
vélassza le a tagitd kupakjat a huivelyrdl gy, hogy lecsa-
varja a kupakot az elosztofejrél. EC|REP AUTHORIZED EUROPEAN

12. Ovatosan huizza vissza a vezetédrotot és a tagitot, REPRESENTATIVE
mikdzben a hiivelyt a helyén hagyja. A hiively csokkenti

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

a vérvesztést, és megakadalyozza a levegé véletlen Merit Medical Ireland Ltd,
aspiraciojat. Parkmore Business Park West,
13. Fecskendd segitségével az dsszes leveg6t szivja ki a Galway, Ireland
hiivelybdl az oldals6 csatlakozén keresztiil (adott eset EC Customer Service +31 43 358 82 22
szerint).

14. Oblitse at sdoldattal a bevezetét az oldalsé csatlakozén
keresztiil (adott eset szerint). Ha a bevezet6t a helyén
kivanja hagyni az elektréda pozicionalasa és tesztelése
soran, séoldattal torténd rendszeres atoblitése javasolt.

15. Vezesse be a pacemakerelektrédat vagy a katétert a
hiivelyen keresztil, és tolja elére a megfeleld helyzet
eléréséig.

16. Kdzvetlendil szétvélasztas el6tt oblitse &t sdoldattal
a huvelyt, igy megakadalyozza a visszafelé torténd
vérzést.

17.Valassza szét a hiivelyt ugy, hogy hatarozott mozdulat-
tal lepattintja a huvely elosztdjanak fiileit, majd az érbél
valé visszahuzas kdzben valassza szét a huvelyt.

Az orvostechnikai eszk6z6k cimkézésénél haszndlt
szimbélumok

® Egyszeri hasznalatra készult / @ Ne sterilizalja Gjra

Ne hasznalja fel ujra

o Ne hasznalja fel, haa
}}j{ A tartalma nem pirogén @ csomagolas fel van nyitva
vagy megseériilt.
Etilén oxiddal SN
[sTeRILE]EO] lizal S Hivos, szaraz helyen
sterilizalt QN A -
- tarolando.
Vigyazat, hasznalat el6tt i
olvassa el az Gtmutatét. Méret LAB-363-01 - March 2015

= Tartalom (a szdmjegyek a o
csomagban levé egységek Hossz

szamat mutatjak)



