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HYDROPHILIC
Prelude SNAP

Splittable Sheath Introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

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

English

B 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.

+ Storein 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
fluoroscopy and take remedial action.

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

« Ensure that the surface of the sheath is wet prior to
insertion; the sheath should not be used in a dry state.

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

+ Airembolus «  Pneumothorax
+ Blood loss + Hemothorax

+ Vessel damage « Pacing lead

+ Infection displacement

Use Sterile Technique A suggested procedure:

1. Peel open package and place contents in sterile field.

2. 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.
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5. Using sterile saline or water wet the outside of the
sheath.

6. 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.

9. 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.

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

11. Advance the dilator/sheath assembly with a twisting
motion over the guide wire and into the vessel.
Fluoroscopic observation may be advisable. Attaching
a clamp or hemostat to the proximal end of the guide
wire will prevent inadvertently advancing the guide
wire entirely into the patient.

12.Once assembly is fully introduced into the venous
system, remove the dilator cap from the sheath by
rocking the dilator cap off the sheath hub.

13. 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.

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

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

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

17. Flush sheath with saline immediately before peeling
sheath away in order to minimize backbleeding.

18. 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

HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Gaine d'introduction fractionnable

MODE D’EMPLOI

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

Sur prescription uniquement (R): Attention : la
|égislation fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Indications

Produit destiné a l'introduction de différents types
d'électrodes de stimulateur cardiaque et de cathéters dans
le systeme 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 l'unité.

Précautions

+ Ne modifiez ce produit en aucune maniére.

- Dispositifs a usage unique : ce produit a usage unique
n'est pas concu ou adapté a la réutilisation. Toute
réutilisation présente des risques de contamination
croisée, d'affecter la précision des mesures ou les
performances du systéme, ou de provoquer un
dysfonctionnement dii a '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
soutenues en interne par un cathéter, une électrode de
stimulateur cardiaque ou un dilatateur.

« Leretrait des dilatateurs, des cathéters et des électrodes
de stimulateur cardiaque hors de la gaine doit étre
effectué lentement. Un retrait trop rapide risque
d’endommager la vanne et d’entrainer un afflux de sang
oudfair.

« 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.

+ Lors de l'injection ou de I'aspiration au travers de la
gaine, utilisez le port latéral uniquement (si nécessaire).

+Assurez-vous que la surface de la gaine est humide
avant de l'insérer ; elle ne doit pas étre utilisée a sec.

Evénements indésirables
Les événements indésirables peuvent notamment inclure :

+ Embolie gazeuse «  Pneumothorax

+ Perte de sang «  Hémothorax

« Endommagement du « Déplacement d'une
vaisseau électrode de stimulateur

+ Infection cardiaque

Utilisez une technique stérile. Voici une procédure adaptée :

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

2. Préparez la peau et recouvrez la zone dans laquelle la
ponction veineuse est prévue.

3. Purgez l'aiguille, la gaine et le dilatateur avant de
les utiliser.
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4. Insérez le dilatateur a travers la gaine jusqu’a ce que son
capuchon soit attaché a 'embout de la gaine.

5. Envous servant d’une solution saline stérile ou d'eau,
mouillez I'extérieur de la gaine.

6. Insérez |'aiguille dans le vaisseau. Contrélez la position

de l'aiguille en observant le retour de sang veineux.

Aspirez l'aiguille a I'aide de la seringue.

Retirez la seringue et insérez I'embout souple du

fil guide a travers l'aiguille, jusqu'a atteindre le

vaisseau. Faites avancer le fil guide jusqu’a atteindre la

profondeur 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.

9. Maintenez le fil guide en place, et retirez l'aiguille.

Ne rentrez pas le fil guide a l'intérieur de I'aiguille ; vous
risqueriez de le sectionner.

10. Enfilez 'ensemble dilatateur / gaine sur le fil guide.

11. 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 l'extrémité proximale du fil guide pour éviter d'en
insérer la totalité a l'intérieur du patient par accident.

12. 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.

. 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.

14. Aspirez l'intégralité de I'air a l'intérieur de la gaine

en utilisant une seringue reliée au port latéral
(si nécessaire).

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

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

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

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

Prelude SNAP

Introduttore con guaina separabile

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Solo su prescrizione medica (K): 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 e sensibile alla luce. Non utilizzare se
conservato 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 pud comportare un rischio di contaminazione
crociata, influire sull'accuratezza di misurazione o sulle
prestazioni del sistema o causare un malfunzionamento
in seguito al danneggiamento fisico del prodotto dovuto
alla pulizia, alla disinfezione, alla risterilizzazione o

al riutilizzo.

L'aspirazione e il lavaggio della guaina e del dilatatore
con soluzione fisiologica devono essere effettuati per
ridurre al minimo la possibilita di embolia gassosa o
formazione di coaguli.

Le guaine di introduttori 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 stimolazione 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 e risolvere il problema.

Quando si eseguono operazioni di iniezione o
aspirazione attraverso la guaina, usare solo la porta
laterale (se pertinente).

Accertarsi che la superficie della guaina sia bagnata
prima dell'inserimento; la guaina non deve essere
utilizzata da asciutta.

Eventi avversi
Tra i possibili eventi avversi vi sono:

Embolia gassosa + Infezione
Danni vascolari + Emotorace
Pneumotorace + Dislocazione
Emorragia dell'elettrodo di
stimolazione

Adottare una tecnica sterile Procedura consigliata:

1.

~w

Aprire la confezione e collocarne il contenuto nel
campo sterile.

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

la venipunzione.

. Lavare I'ago, la guaina e il dilatatore prima dell'uso.
. Inserire il dilatatore nella guaina fino a collegare il
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cappuccio del dilatatore al raccordo della guaina.
Bagnare l'esterno della guaina con soluzione fisiologica
o acqua sterile.

6. Inserire I'ago nel vaso sanguigno. Verificare la posizione

dell'ago osservando il ritorno del sangue venoso.

Aspirare con |'ago servendosi della siringa.

Scollegare la siringa e inserire la punta morbida del

filo guida nel vaso attraverso I'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 I'ingresso del filo guida nella

vena cava superiore e nell’atrio destro mediante

fluoroscopia.

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

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

11. 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.

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

13. 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.

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

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

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

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

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

© N
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German

HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Spaltbare Einfiihrschleuse

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

Indikationen

Zum Einflihren von verschiedenen Arten von
Schrittmacherelektroden 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 aufbewahren.

« 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 abzuédndern.

- Einmalgeréte: Dieses Einmalgerat wurde nicht fur
eine Wiederverwendung konzipiert bzw. bestatigt.

Eine Wiederverwendung kann zum Risiko einer
Kreuzkontaminierung fiihren, die Messgenauigkeit oder
Systemfunktion beeinflussen oder eine Fehlfunktion
bewirken, und zwar als Folge des physisch beschédigten
Produkts aufgrund von Reinigung, Desinfizierung,
erneuter Sterilisation oder Wiederverwendung.

- Die Aspiration und Spuilung der Schleuse und des
Dilatators mit Kochsalzlosung muss haufig durchgefiihrt
werden, um die Mdglichkeit von Luftembolismus bzw.
Thrombenbildung zu minimieren.

« Dauerhafte Einfihrschleusen 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 zuriickziehen, wenn Sie auf Widerstand stoen. Den
Grund durch Fluoroskopie feststellen und abschaffen.

« Verwenden Sie beim Einspritzen oder Aspirieren durch
die Schleuse nur den Seitenanschluss (falls zutreffend).

+ Sicherstellen, dass die Oberfléche der Schleuse vor dem
Einfiihren nass ist. Die Schleuse ist nicht im trockenen
Zustand zu verwenden.

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

+  Luftembolus + Infektion
«  GefaBbeschadigung + Hémothorax
«  Pneumothorax + Verschiebung von

Schrittmacherelek-
troden

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 splen.

«  Blutverlust
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4. Fugen Sie den Dilatator in die Schleuse ein, bis sich die
Dilatatorkappe an die Schleusennabe anschlief3t.

5. Unter Verwendung von steriler Kochsalzlésung oder
Wasser die AuBBenseite der Schleuse befeuchten.

6. Fuhren Sie die Nadel in das Gefaf ein. Vergewissern Sie
sich durch das Beobachten des vendsen Blutriickflusses
der richtigen Nadelposition.

. Aspirieren Sie die Nadel mit einer Spritze.

. Entfernen Sie die Spritze und fiihren Sie die weiche
Szpitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel in
das GefalB3. Schieben Sie das Fiihrungsdraht bis zur
erforderten Tiefe vor. Lassen Sie eine entsprechende
Lange des Fuihrungsdrahts frei. Der Fiihrungsdraht darf
nie vorgeschoben bzw. zurlickgezogen werden, wenn
Sie auf Widerstand stoen. Vor dem Fortfahren den
Widerstandsgrund feststellen. Es wird empfohlen, den
Eintritt des Fiihrungsdrahts in die obere Hohlvene und
das rechte Atrium mittels Fluoroskopie zu bestatigen.

9. 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
Fuhrungsdrahts fihren kann.

10. Fadeln Sie das Dilatator/Schleusenset tiber den

Fiihrungsdraht auf.

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

. 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 abschitteln.

13. Den Fiihrungsdraht und Dilatator langsam
zuriickziehen, wobei die Schleuse in ihrer Position
bleiben muss. Die Schleuse reduziert den Blutverlust
und die unbeabsichtigte Luftaspiration.

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

15. Die Einflihrschleuse mit Kochsalzlésung durch den
Seitenanschluss sptlen (falls zutreffend). Wenn die
Einflihrschleuse wéhrend dem Positionieren der
Elektroden und dem Testen in ihrer Position bleibt,
empfiehlt es sich, diese periodisch zu sptlen.

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

17. Splilen Sie die Schleuse mit Kochsalzlésung unmittelbar
bevor Sie die Schleuse abziehen, um die Riickblutung
zu minimieren.

18. 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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HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Introductor de Funda Hidrofilica

INSTRUCCIONES DE USO

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

Spanish

B solamente: Cuidado: La ley federal de los Estados
Unidos restringe la venta de este dispositivo por un
facultativo o por orden del mismo.

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 cartén exterior
protectora.

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

+ Lainfusién por el puerto lateral s6lo 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 disefado ni validado para ser
reutilizado. La reutilizacién puede provocar un riesgo
de contaminacién cruzada, afectar a la precision de
la medida, el rendimiento del sistema o provocar un
fallo de funcionamiento como resultado de que se
dane fisicamente el producto por motivos de limpieza,
desinfeccion, reesterilizacion o reutilizacion.

« Se debe realizar una respiracion y un lavado con
sustancia salina de la funda y del dilatador para ayudar
a minimizar el potencial de embolismo de aire y la
formacién de codgulos.

« Sedeben 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 retirarse
lentamente de la funda. Una retirada rapida puede
danar la valvula 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 a través de la funda, utilice el puerto
lateral solamente (si corresponde).

+ Asegurese de que la superficie de la funda estd humeda
antes de la insercion; la funda no debe utilizarse en
estado seco.

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

+ Embolismo de aire + Infeccion

- Dafios al vaso +  Hemotérax

« Neumotdrax + Desplazamiento de
+ Pérdida de sangre 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 érea anticipada de la
venopuncion.

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.

403189002MLP_001_PreludeSnapHydro_IFU.indd 6

w

Utilizando una solucién salina estéril o agua, humedezca

el exterior de la funda.

Inserte la aguja en el vaso. Compruebe la posicion de la

aguja al observar el retorno venoso.

. Aspire la aguja utilizando la jeringa.

8. 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.

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.

9. 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.

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

11. 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 fluoroscépica.

Si conecta un gancho o hemostato al extremo proximal
del cable de guia prevendré que avance por error el
cable de guia completamente hacia el paciente.

12. Una vez que 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.

. 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.

14. Aspire todo el aire de la funda utilizando una jeringa

conectada al puerto lateral (si corresponde).

15. Aclare el introductor con una solucion salina por el
puerto lateral (si corresponde). Si el introductor debe
quedarse en su sitio durante el posicionamiento y las
pruebas del cable, se recomienda aclarados periédicos.

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

17. Aclare la funda con solucién salina inmediatamente

antes de pelar la funda para minimizar el sangrado.

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

o
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Simbolos grdficos para etiquetado de dispositiivos

médicos
Para un solo uso /
No reutilizar

El contenido es no

Precaucion: Consulte
los documentos
adjuntos.

pirogénico w, . Guarde el dispositivo
. L. >'<T en un sitio fresco
[steriLe[eo] Esterilizado por oxido de ZN y seco
etileno
Precaucion: Consulte los ® Tamano
documentos adjuntos.
<€ Longitud

Contenido (el niumero
representa a la cantidad
interior)

No reesterilizar
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HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Bainha introdutora divisivel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

Portuguese

Somente por prescricao (K): Atencao: a Lei Federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem
destes.

Indicagdes
Para a introdugao de varios tipos de elétrodos de estimulacao
e de cateteres no coracéo e sistema venoso coronario.

Adverténcias

. Este produto é fotossensivel. Ndo utilizar se armazenado
fora da caixa exterior de protecéo.

+ Guardar em local fresco, escuro e seco.

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

Precaugoes

- Nao alterar este dispositivo de nenhuma forma.

- Dispositivos de utilizacao tnica: este produto de
utilizacdo Unica ndo esta concebido nem validado para
ser reutilizado. A reutilizagao pode causar um risco de
contaminagdo cruzada, afetar a exatidao da medigao,
o desempenho do sistema ou causar uma avaria como
consequéncia de danos fisicos no dispositivo devido a
limpeza, desinfecao, reesterilizagdo ou reutilizagao.

+ Aaspiracdo e lavagem com solucéo salina da bainha e
dilatador devem ser realizadas para reduzir o potencial
de embolia aérea e a formacdo de trombos.

+ As bainhas introdutoras permanentes devem ser
suportadas internamente por um cateter, elétrodo de
estimulagao ou dilatador.

+ Osdilatadores, cateteres e elétrodos de estimulacéo
devem ser removidos lentamente da bainha. A remocao
rapida pode danificar a valvula resultando em fluxo de
sangue ou de ar através da valvula.

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

+ Quando injetar ou aspirar através da bainha, utilize
apenas a porta lateral (se aplicavel).

« Assegurar que a superficie da bainha estd hiumida
antes da insercao; a bainha nao deve ser utilizada em
estado seco.

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

« Embolia aérea + Pneumotérax

« Perda de sangue +  Hemotorax

« Danos em vasos + Deslocagao do elétrodo
+ Infegéo 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 lencol sobre a drea prevista
da venopuncao.

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

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

5. Utilizando solugéo salina estéril ou 4gua humedecer
o exterior da bainha.

6. Insira a agulha no vaso sanguineo. Verifique a posicéao
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da agulha observando 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 necesséria. 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 verificagdo fluoroscopica da entrada do fio

guia na veia cava superior e atrio direito.

9. 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.

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

11. Avancar o conjunto de dilatador/bainha com um
movimento de rotacgdo sobre o fio guia e para dentro
do vaso. Podera ser aconselhavel a observacéo
fluoroscopica. A aplicacdo de uma pinga de compressao
ou hemostato na extremidade proximal do fio guia
evitara o avanco total acidental do fio guia para dentro
do paciente.

12. Assim que o conjunto estiver totalmente introduzido
no sistema venoso, remover a tampa do dilatador da
bainha balancando a tampa do dilatador até sair do
canhéo da bainha.

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

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

15. Lavar o introdutor com solugéo salina através da porta
lateral (se aplicavel). Se o introdutor deve permanecer
no lugar durante o posicionamento do elétrodo e teste,
recomenda-se uma lavagem periédica.

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

17. Lavar a bainha com solucéo salina imediatamente
antes de remover a bainha, para reduzir a hemorragia
retrégrada.

. Dividir a bainha quebrando rapidamente as linguetas
do canhao e retirando o tubo da bainha enquanto a
retira do vaso.

© N
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Simbolos grdficos da rotulagem do dispositivo
médico

Apenas utilizagdo Unica /
Nao reutilizar

X O conteudo é

nao-pirogénico
[sTeriLE[EO] Esterilizado por 6xido de
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®

Nao utilize se a
embalagem estiver
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S T Guardar em local
fresco, escuro e seco
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Atencao: consulte a

b - Comprimento
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Contetdo (numero
representa a quantidade
no interior)
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3/4116

4:20 PM



HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Bainha introdutora divisivel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

Portuguese-Brazil

Somente por prescricao (K): Atencao: Uma lei federal
(EUA) restringe a venda desse dispositivo a médicos ou a
prescricao médica.

Indicagées
Para a introdugao de varios tipos de eletrodos de estimulacdo
e cateteres no coragao e no sistema venoso corondrio.

Adverténcias

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

+ Guarde em local fresco, escuro e seco.

« S0 é possivel realizar a infusao através da abertura lateral
apo6s a remocao de todo o ar da unidade.

Precaugdes

« Nao altere esse dispositivo de forma alguma.

- Dispositivos de utilizagao tnica: Esse produto de
utilizacdo Unica néo foi projetado ou validado para
ser reutilizado.

+ Areutilizacdo do mesmo podera acarretar risco de
contaminagao cruzada, afetar a precisdo de medigoes,

o desempenho do sistema ou causar defeitos em virtude
de danos fisicos ao produto ocasionados por limpeza,
desinfeccao, re-esterilizagdo ou reutilizagao.

+ Aaspiracdo 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.

« As bainhas introdutoras permanentes devem ser
sustentadas internamente por um cateter, eletrodo de
estimulacdo ou dilatador.

+ Os dilatadores, cateteres e eletrodos de estimulagao
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 resisténcia
por meio de fluoroscopia e tome as medidas necessarias.

+ Quando injetar ou aspirar através da bainha, use apenas
a porta lateral (se aplicavel).

« Certifique-se de que a superficie do cateter seja
umedecida antes de sua insercdo; o cateter ndo deve
estar seco ao ser usado.

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

+  Aeroembolismo +  Pneumotdrax
+ Hemorragia «  Hemotérax

+ Danos aos vasos + Deslocamento
«+ Infecgao eletrodo

de estimulacéo

Use o procedimento sugerido para a Técnica A estéril:
1. Abra a embalagem e coloque o contetido em um
campo estéril.
2. Prepare a pele e proteja a drea prevista para a
perfuracdo venosa.
. Lave a agulha, a bainha e o dilatador antes de usa-los.
. Introduza o dilatador na bainha até que a tampa desse

»w
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se encaixe no nucleo da bainha.

5. Usando solucéo salina estéril ou dgua, umedeca a parte
externa do cateter.

6. Introduza a agulha no vaso sanguineo. Para verificar

a posicédo correta da agulha, observe o retorno do

sangue venoso.

Aspire a agulha usando a seringa.

Remova a seringa e introduza a extremidade macia

do fio guia na agulha e no vaso. Avance o fio guia até

a profundidade 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.

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

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

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

12. 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.

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

14. Aspire todo o ar da bainha usando uma seringa
conectada a abertura lateral (se aplicavel).

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

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

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

18. Separe a bainha engatando firmemente as guias
do nucleo da bainha e separando o tubo da bainha
enquanto o retira do vaso.

© N

Simbolos grdficos para rétulos de dispositivos

médicos

Uma utilizagéo apenas/
Néo reutilize
inflamavel. S T Guarde em local

O contetido nao é
¥
AN fresco, escuro e seco.

[sTerigo|Esterilizado por 6xidode  *
i

etileno ®

Atencéo: Consulte
os documentos que
acompanham o produto.

Nao utilize o produto
se aembalagem
estiver danificada.

Dimensdes
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representa a quantidade
no interior da
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HYDROPHILIC Dutch

Prelude SNAP

Splijtbare hulsintroducer

GEBRUIKSAANWUZING

PN

is uit

Dit hulp
gebruik.
Lees de aanwijzingen voorafgaand aan gebruik.

d bedoeld voor eenmalig

Alleen op recept verkrijgbaar: 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-
elektroden 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 kruisbesmetting met zich meebrengen, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestaties beinvioeden,
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 dilatator.

- 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 oorzaak met behulp van fluoroscopie en neem
corrigerende maatregelen.

« Wanneer u via de huls injecteert of aspireert, mag
hiervoor uitsluitend de zijpoort worden gebruikt (indien
van toepassing).

« Zorg dat het oppervlak van de huls voér het inbrengen
nat is; de huls mag niet droog worden gebruikt.

Bijwerkingen
Bijwerkingen zijn onder andere de volgende:

+ Luchtembolie « Infectie
+ Vaatletsel + Hemothorax
+  Pneumothorax - Verschuiving van de

+ Bloedverlies 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
venapunctie naar verwachting zal plaatsvinden.

3. Spoel de naald, de huls en de dilatator véér gebruik.

4. Breng de dilatator in de huls in tot de dilatatordop aan
het aanzetstuk van de huls is bevestigd.
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5. Bevochtig de buitenkant van de huls met een steriele

zoutoplossing of water.

. Plaats de naald in het bloedvat. Verifieer de positie van

de naald door de veneuze bloedstroom te observeren.

7. Aspireer de naald met de spuit.

8. Verwijder de spuit en steek de zachte tip van de
voerdraad 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
verdergaat. We raden u aan onder fluoroscopie te
controleren of de voerdraad in de superior vena cava en
het rechteratrium is binnengebracht.

9. 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.

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

11. 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.

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

13.Trek de voerdraad en dilatator langzaam terug en
laat de huls hierbij op zijn plaats. De huls beperkt het
bloedverlies en onbedoelde aspiratie van lucht.

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

15. 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.

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

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

18. 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 gebruiken als de
verpakking geopend
of beschadigd is

}}j{ Inhoud is niet-pyrogeen

[steriLe[eo] Gesteriliseerd met

ethyleenoxide

. Op een koele,
donkere en droge
plaats bewaren

Groott
Let op: begeleidende rootte

documentatie raadplegen

Lengte
Inhoud (cijfer geeft het
aantal units in de doos aan)

® O >

Niet opnieuw steriliseren
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HYDROPHILIC Swedish

Prelude SNAP

Delbar inforingshylsa

BRUKSANVISNING

Aact

Denna anordning dr

dd for ingsbruk.
Ldis bruksanvi: i

9
A

fore anvi g

9

Endast B: Varning: Enligt federal lagstiftning i Forenta
Staterna far denna anordning endast séljas av lakare eller
pa forskrivning av lakare.

Indikeringar
For inforing av olika slags stimuleringsavledningar
och -katetrar i hjdrtat och det vendsa systemet.

Varningar

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

- Forvaras pa svalt, morkt och torrt stélle.

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

Forsiktighetsatgarder

+ Forandra inte denna anordning pa nagot sétt.

- Anordningar for engangsbruk: Denna produkt
for engangsbruk ar inte designad eller validerad
for ateranvandning. Ateranvandning kan orsaka
korskontamination, paverka matningarnas
noggrannhet, systemets prestanda eller ge upphov till
funktionsstérning som en foljd av att produkten blir
fysiskt skadad pa grund av rengéring, desinficering,
sterilisering pa nytt eller dteranvandning.

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

+ Kvarblivande inféringshylsor ska stédas internt med en
kateter, stimuleringselektrod eller dilator.

- Dilatorer, katetrar och stimuleringselektroder ska
avldgsnas langsamt fran hylsan. Ett snabbt avlagsnande
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 moter motstand. Bestam orsaken fluoroskopiskt och
vidta avhjalpande atgarder.

+ Vidinjicering eller utdragning via skidan ska du endast
anvénda sidoporten (i férekommande fall).

+ Forsédkra dig om att holjets yta ar vatt fore inféring.
Holjet ska inte anvandas da det &r torrt.

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

«  Luftemboli «  Infektion

«  Blodkarlskada «  Hemotorax

«  Pneumotorax «  Forskjutning av

- Blodférlust stimulering-
selektrod

Anvand steril teknik. Ett forslag till forfarande:
1. Oppna férpackningen och placera innehéllet p4 ett
sterilt omrade.
2. Forbered huden och drapera omradet dar
venpunktionen forvantas ske.
. Spola nélen, hylsan och dilatorn fére anvéndning.
. Forin dilatorn i hylsan tills dilatorskyddet féster vid
hylsans fattning.
. Vét holjets utsida med steril saltlésning eller sterilt vatten.
6. Forin nélen i karlet. Verifiera nalens position genom att
observera aterfléde av venost blod.
7. Aspirera nélen med en spruta.

~w

wv
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8. Avlagsna sprutan och for in ledarens mjuka spets genom
nélen in i blodkérlet. Fér in ledaren till det &nskade
djupet. Ldmna en lamplig médngd av ledaren exponerad.
Ledaren far aldrig skjutas in eller dras tillbaka om den
moter motstand.

Bestam orsaken till motstandet innan du fortsétter.
Fluoroskopisk kontroll da ledaren fors in i vena cava
superior och hoger formak rekommenderas.

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

10.Trd dilator-/hylsenheten 6ver ledaren.

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

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

13. Dra langsamt tillbaka ledaren och dilatorn och
ldmna hylsan pa plats. Hylsan kommer att minska
blodférlusten och oavsiktlig aspiration av luft.

14. Aspirera all luft genom att anvanda en spruta som &r
fast vid sidoporten (i forekommande fall).

15. Spola inféraren med saltlésning genom sidoporten
(i forekommande fall). Om inféraren ska forbli pa plats
under placeringen och testningen av elektroden ar en
periodvis spolning tillradlig.

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

17. Spola omedelbart hylsan med saltlésning innan hylsan
skalas av for att minimera bakatblodning.

18. Spjalk hylsan genom att skarpt bryta av hylsans navflikar
och skala av hylsroret medan det dras ut ur blodkarlet.

Grafiska symboler for médrkning av medicinska
anordningar

For engangsbruk/
ateranvand inte
;\;,(T-‘- Forvaras pa svalt,

% Innehallet &r pyrogenfritt.
[sTeriefeoSteriliserad med FAN morkt och torrt stalle.

etylenoxid
® Storlek
>

Langd

Far ej anvéandas om
forpackningen ar
skadad

Forsiktighet: Se
medféljande
dokumentation

Innehall (siffran anger
méngden inuti)

® 8

Sterilisera inte pa nytt.
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HYDROPHILIC Danish

Prelude SNAP

Delbar sheathintroducer

BRUGSANVISNING

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

B Only: Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma dette
produkt kun saelges af eller pa recept fra en lzege.

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
beskyttelseskarton.

+ Skal opbevares kaligt, merkt og tert.

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

Forholdsregler

+  Denne enhed ma ikke @ndres pa nogen made.

- Enheder til engangsbrug: Dette engangsprodukt er
ikke beregnet eller godkendt til genbrug. Genbrug
kan udgere en risiko for krydskontaminering, pavirke
malingsngjagtigheden, systemets ydelse eller fore
til fejlfunktion som et resultat af, at produktet blev
udsat for fysisk skade pga. renggring, 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 fgres frem eller traekkes
ud, nar der maerkes modstand. Fastsla arsagen under
fluoroskopi, og tag afhjeelpende handling.

+ Anvend kun sidedrop, nar der injiceres eller aspireres
gennem kanylen (hvis relevant).

« Sorg for, at sheathens overflade er vad inden
indszettelsen. Sheathen ber ikke anvendes i ter tilstand.

Ugnskede bivirkninger
Ugnskede bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset
til, felgende:

+  Luftembolus + Infektion

« Karskade + Haemothorax
+ Pneumothorax + Forskydning af
+ Blodtab pacingledning

Anvend steril teknik Anbefalet procedure:

1. Pil pakken dben, og anbring indholdet i det sterile felt.

2. Klarger huden, og afdaek omradet for den tilsigtede
venepunktur.

3. Skyl kanyle, sheath og dilatator inden brug.

4. Indseet dilatatoren i sheathen, indtil dilatatorhaetten
fastgeres pa sheathmuffen.

5. Brug sterilt saltvand eller vand til at veede sheathen
udvendigt.

6. Indfer kanylen ind i en blodare. Bekreeft kanylens

korrekte position ved at kontrollere blodtilbagelgbet.

. Aspirer kanylen med sprajten.

Fjern sprejten, og indsaet guidewirens blgde spids

gennem kanylen og ind i karret. For guidewiren

© N
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frem til den pakraevede dybde. Efterlad en passende
maengde guidewire blottet. Guidewiren ber ikke pa
noget tidspunkt fores frem eller traekkes ud, nar der
maerkes modstand.

Fastsla arsagen til modstand, inden du fortsaetter.
Fluoroskopisk bekraeftelse af guidewirens indfgrsel

i superior vena cava og hgjre atrium anbefales.

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

10. Skru dilatator/sheath-samlingen over guidewiren.

11. For dilatator/sheath-samlingen frem ved at dreje
hen over guidewiren og ind i karret. Fluoroskopisk
observation kan muligvis tilrades. Pasaetning af en
klemme eller arterieklemme i den proksimale ende af
guidewiren vil forebygge utilsigtet fremfering af hele
guidewiren ind i patienten.

12. Nar samlingen er fort helt ind i venesystemet, skal
dilatatorhzetten fiernes fra sheathen ved at vippe
dilatatorhaetten af sheathmuffen.

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

14. Aspirer al luft fra sheathen ved brug af en sprojte, der er
tilsluttet sideporten (hvis relevant).

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

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

17. Skyl sheathen med saltvand umiddelbart for den
traekkes af for at minimere tilbagebledning.

18. Del sheathen ved hurtigt at knaekke fligene pa
sheathmuffen og traekke sheathtuben af, idet enheden
treekkes ud af karret.

Grgﬁske symboler til markering af medicinske
enheder

Ma ikke bruges,

delukkende til engangsbrug/
hvis emballagen

ma ikke genbruges

er beskadiget
% Indholdet er
non-pyrogent ;/‘i’: » Skal opbevares keligt,
FAN morkt og tert
Steriliseret ethylenoxid
® Storrelse
Forsigtig: Se de
medfglgende dokumenter < Lengde

Indhold (nummer
repreesenterer
maengden indeni)

® 8 >

Ma ikke resteriliseres
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HYDROPHILIC Greek

Prelude SNAP

Alaxwpl{opevo BnkAp! el0aywyng

OAHTIEZ XPHXHZ

H mapovoa ovokevirj mpoopiletat yia pia xprion pévo.
Aiapdote Tic 0dnyieg mptv ané T xprion.

Movo pe 1atpikn ovvrayn: Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeaia (HMA) emtpémnel TRV MOANGN TNG CUCKEUNG
QaUTAG Hdvov amo 1aTpod 1 KATOTIV EVTONNG laTPOU.

Evéeifeig

lMa v eloaywyn Sla@dpwv TUMWV NAEKTPOSiwV
Bnuatodotnong kat kaBeTripwv 0To Kapdlakd Kat
oTeEQaviaio GAEPIKO ovuoTnUA.

Mposidomonosig

+ To mpoidv gival evaicOnTo 010 PwG. Mnv 10
XPNOIUOTIOINOETE av €Xel PUAAXOE( EKTOC TOU
TIPOCTATEUTIKOU EEWTEPIKOU KOUTIOU OTTO XOPTOVL.

« Ouldooete g S5POCEPD, OKOTEIVO Kal ENPO XWPO.

+ Héyxuon Slapéoou tng MAEUPIKAG OTTAG Eival EPIKTH
udvov av agatpebei 6A0G 0 aépag amo T povada.

Mpogulageig

+ MnV TPOTIOTOINCETE AUTHV TN CUCKEUN HE Kavévav TPOTIO.

+  ZUOKEVEG piag Xpriong: Auto To TTPoIoV piag xpriong
Sev éxel oxeSIla0TEl i} eYKPIOE yia emavaypnotpomnoinon.
H emavaypnotpomnoinon pmopei va mpokahéoel Kivbuvo
Slaotaupoupevng HOAUVONG, vVa EMNPEACEL TNV aKPiBEla
TWV HETPAOEWY, TNV amdGS00N TOU GUCTHHATOG, I} UTTOPE(
va pokaAéoel SuoAertoupyia emeldr) To MPOIdV €xel
UMooTEl PUOIKN (NG Aoyw kaBapiopo, amoAupavong,
£MAVATOOTEIPWONG i EMavaypnoIUomoinong.

«  Oampémnel va epapuoleTal avappo@non Kat éKmuon
He alatouyo SidAupa Tou Bnkaptov Kal Tou SlaoToAéa
yla va ghayiotomoleital n mbavdTnta euPoAng agpa Kat
oxnuatiopou BpduPou.

« Ta povipa Bnkdpla elcaywyng mpémet va otnpifovtal
E0WTEPIKA a6 KaBeTpa, NAeKTPOSI0 Bnuatodotnong
1 SlaoToAéa.

+  O18100TOAE(G, 01 KABETPECG Kal Ta NAEKTPASIa
Bnuatodotnong mpémel va agaipolvtal apyd anoé to
Onkapt. H ypriyopn agaipeon Umopei va mpokaAéoel
{nua otn BarBida pe amotéeopa va PoKUYEL pory
aipatog ) aépa Stapéoou ¢ BaABidac.

«  Agv mpémnel MOTE va MPOwDOEITE 1 va amocUpeTe
T0 08NY6 cUpua fy To Onkdpl dtav cuvavtdate
avtiotaon. MpoodiopioTe Tnv artia TG avtiotaong
UE OKTIVOOKAOTINON KAl TIPOXWPNOTE 0TNV KATAANAN
Slopbwtikn evépyela.

«  Katda v eloaywyn A tnv avappognon péca and
T0 OnKAp\, xpnotpormoleite pdvo tnv Mevpikr Bupa
(av umapxet).

+  BeBaiwbeite 611 n em@dvela Tou Bnkaplov givat uypr
TPV ammo v eloaywyr). To Bnkdpt Sev mpémet va
XPNOIHOTIOLEITAL OTEYVO.

AvemBUUNTEG EVEPYELEG
Ol avemBupnTeg evépyeleg evdéxetal va mepiapdvouy,
HETAgy ANwV:

« Eppoli aépa «  MMvevpoBwpaka

+  AnwAela aipatog +  AlpoBwpaka

«  BAAPn ayyeiou +  Metatomion

« Noipwén nAektpodiov
Bnuatoddétnong

XPNOIHOMOINCTE AGNTITIKN TEXVIKA Mia mpoteivouevn

Siadikaoia:

1. Avoi&te Tn cuoKeLATia Kal TOTOBETHOTE TO TIEPIEXOUEVO
OTO amooTelpwévo Tedio.
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2. TIpOETOIAOTE TO S€pUa KAl TOTTOBETAOTE XEIPOUPYIKO
OEVTOVI OTNV TTEPLOYXH OTNV oToia TPOKELTAL Va Yivel n
@AeBomapakévinon.

3. EkmAUvTe Tn BeNdva, To OnkApt Kat To SlacToléa Tipv
amo T xprion.

4. Eioaydyete 1o Sla0ToMéa péoa 0To BnKAPL PéXPL va
MPOooapTNOE( TO KATAKI TOU SIACTOAED GTOV OPPAN TOU
Onkaptov.

5. XpNOIUOTIOIOTE AMOCTEIPWHEVO AAATOUXO SIAAUHA
1] VEPO Y0 VO UYPAVETE TNV EEWTEPIKH EMPAVELD TOU
Onkaplov.

6. Ewoaydyete tn Beddva oto ayyeio. EmaAnBevote T Béon tng

Behovag mapatnPWVTaG TNV EMOTPOPN GAERIKOU ailaTog.

. Avappo@roTe TN BENOVA XPNOILOTIOIWVTAG TN CUPLYYA.

. AQaIPECTE TN OUPLYYA KAl EI0AYAYETE TO HOAAKO AKPO
Tou 08nyou cupuatog Stapéoou TnG PeEAOVAG YECa OTO
ayyeio. MpowOnote T0 08nNyo cUPHA CTO AMAITOVUEVO
BdABog. APrioTe eKTEDEINEVO TO KATAANNAO UKOG
0dnyou cUppatoc. Moté dev mpémel va mpowBEeite i va
AMoCUPETE TO 08NYO CUPHA OTAV CUVAVTATE AVTIOTAON.
Mpwv MPoXWPNOETE, EEAKPIBWOTE TNV AITia TNG
avtiotaong. Mpoteivetal akTIVOOKOTTIKK emairBeuon Tng
£l0aywyrig Tou 08nyol cUPHATOG GTNV dvw Koikn GAERa
Kat oTo Se€10 KOATIO.

9. AwatnproTe 1o 08nyd cuppa otn B€on Tou Kat
a@aipéote T BeNova. Mnv amooupete To 08nyod clpua
Héoa otn Berdva emeldry umapyet kivouvog va mpokAnBei
Slaxwplopdg Tou 08nyou cUPPATOG.

10. MepdoTe To OLYKPOTNUA S1O0TONEQ/BNKaPLOV TTAVW OTO

0odnyo oupua.

. MpowBroTe 1o cuYKPOTNHA SlaoTOAéQ/BNKAPLOY pE

Hia TIEPIOTPOPIKN Kivnon avw 0To 0dnyd cuppa
Kal p€oa OTO ayYEio. ZUVIOTATAL N AKTIVOOKOTTIKH
mapakoAouOnon. H tomobétnon evog oplyktipa i
AIMOOTATN OTO €YYV AKPO Tou 08nyol cupuatog Ba
eumodioel Tnv Katd AdBog mpowOnon Tou 0dnyou
OoUPHATOC EVTEAWC péoa OTOV aoBevr.

12. MeTtd TV mMAfjpn €10aywyr Tou CUYKPOTAHATOG OTO
PAERIKS CUOTNHA, APAIPETTE TO KATIAKL TOU SIACTONEQ
ané 1o Bnkdp! Tiva{ovTag To KATTAKL Tou S1aoToAéa
pakptd amd Tov opealo Tou Onkaplov.

13. AmooupeTe apyd o 0dnyd cuppa Kal Tov SlaoToléa,
agrivovtag 1o Bnkapt otn Béon tou. To Bnkdpt Ba pEIDOEL
TNV anwAELa aipatog Kat Tnv katd AdBog avappdenon aépa.

14. Avappo@note Ohov Tov aépa amd To Bnkdpt
XPNOOTIOWVTAG HIa CUPLYYA TIPOCAPTNEVN OTNV
TAEVPIKR OTTA (av UTTAPKEL).

15. EKMAUVTE Tov el0aywyéa pe ahatouyo SiaAupa amo tnv
TAEVPIKA o7 (av UTIAPXEL). AV O EICAYWYENG TIPOKEITAL
va mapapeivel otn B€on tou Katd tnv Tomobétnon
Kat Sokiur} Tou nAektpodiou, cuvioTdtal n TEPIOSIKN
€KTTAUON TOU El0aywYEQ.

16. Eloayayete 1o NAekTpodio Bnpatodotnong 1 Tov Kabetrpa
Stapéoou Tou Bnkaptov Kat TPowBnoTe Tov 0Tn B€on Tou.

17. EKAUVTE TO OnKApP!L pe ahatoUxo SIaAupa aUECWE TPV
SlaxwpioeTe To ONKAPL yla va ENAYIOTOTIOINCETE TV
moAvSpbéunon aipatog.

18. Alaipéate 1o Onkapt omdlovTag TIG TPOEEOXES TOU
TEPIBAUATOG TOU OPPANOU TOu Bnkaplov Kat
Slaxwpifovtag To cwArva Tou Bnkaplov KabwC To
amooVPeTe and To ayyeio.

0 N

ZUpBolAa ypa@IKwy yia Tn GHUAVON IaTPIKWV GUOKEVWV

lNa pia xpron pévo / Mnv
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE

Ta meplexdpeva givat pn

Mn xpnotpomoleite
€4V ) ouoKevaoia éxel
umooTe {nud

TIUpETOYOVA v, . Ouhdooete oe
) ;/7§ T 8po0EPO, OKOTEVO
nocTelpwpevo o€ a Kal £Np6 XOPO

'0&eib10 Tou albuleviou ®

<€ Mrkog

Méyed
Mpoooyn: ZupBouleuBeite eyevoc

TO GUVOSEUTIKA EVTuTTaL

= Mepiexopeva (ot apiBpoi
[#] avumpoownetouvy
TTO0OTNTEG OTO

EOWTEPIKO)

@ Mnv EMavanooTelpOVeTe
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HYDROPHILIC

Prelude SNAP

Aynilabilir Kilif introdiiser

Turkish

8. Sinngayi cikarin ve kilavuz telin yumusak ucu ile ignenin
icinden damara girin. Kilavuz teli gereken derinlige
ilerletin. Kilavuzun gerektigi kadarini acikta birakin.
Direncle karsilasirsaniz kilavuz teli asla ilerletmeyin
veya cekmeyin.

Devam etmeden dnce direncin sebebini belirleyin.
Kilavuz telin superior vena kavaya ve sag atriyuma
girisinin floroskopik olarak dogrulanmasi nerilir.

. 9. Kilavuz teli sabit tutun ve igneyi ¢ikarin. Kilavuz teli
KULLANMA TALIMATLARI igneye geri cekmeyin, aksi halde kilavuz tel ayrilabilir.

Cihaz sadece bir defa k

k iizere tasarl, Ir.

?

Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

Receteye Tabidir: Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca
bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
tzerine satilabilir.

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

Uyarilar

Bu uirlin 1s1ga duyarlidir. Koruyucu dis kartonun disinda
muhafaza edildiyse kullanmayin.

Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Yan porttan inflizyon uygulamasi sadece cihazdaki tim
hava cikarildiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

Bu cihazi hicbir sekilde degistirmeyin.

Tek Kullanimhik Cihazlar: Bu tek kullanimlik Girlin
yeniden kullanilmak tizere tasarlanmamistir ve yeniden
kullanimi onaylanmamistir. Yeniden kullanilmasi
capraz kontaminasyon riskine sebep olabilir; 6l¢lim
dogrulugunu veya sistem performansini etkileyebilir

veya Urliniin temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, yeniden

sterilize edilmesi veya yeniden kullaniimasina baglh bir
fiziksel hasar sebebiyle arizalanabilir.
Hava embolisi ve pihti olusumu riskini en aza indirmek

icin kilif ve dilator aspire edilmeli ve salin ile yikanmalidir.

Kalici introdser kiliflar kateter, pacing lead'i veya dilator
ile iceriden desteklenmelidir.

Dilatorler, kateterler ve pacing lead'leri kiliftan yavasca
cikariimalidir. Hizl cikariimalan kapakgiga zarar vererek
kapakgigin icinden kan veya hava akisina yol acabilir.
Direngle karsilasirsaniz kilavuz teli veya kilifi kesinlikle

ilerletmeyin veya ¢ekmeyin. Direncin sebebini floroskopi

ile tespit edin ve duzeltici onlemler alin.

Kilif Gzerinden enjeksiyon veya aspirasyon yaparken,
yalnizca yan portu kullanin (uygunsa).

Kilifi yerlestirmeden dnce kilif ytizeyinin islak
oldugundan emin olun; kilif kuru sekilde
kullaniimamalidir.

Advers Olaylar
Advers olaylar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak
bunlarla sinirli degildir:

Hava embolisi + Enfeksiyon
Damar hasari + Hemotoraks

Pnémotoraks + Pacing lead'in yerinden

Kan kaybi cikmasi

Steril Teknik Kullanin Tavsiye edilen prosedtirlerden

o wn

biri séyledir:
1

. Ambalaji soyarak acin ve icindekileri steril bir alana

yerlestirin.

2. Cildi hazirlayin ve tahmini venipunktir yerini értin.
3.
4. Dilator kapagdr kilif gobegine takilana kadar dilatori

igne, kilif ve dilatérii kullanmadan énce yikayin.

kilifin iginde ilerletin.

. Steril salin veya su ile kilifin digini islatin.
. Igneyle damara giris yapin. Venoz kanin donusini

gozlemleyerek ignenin pozisyonunu dogrulayin.

. Sinngay kullanarak igneyi aspire edin.
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10. Dilator/kilif diizenegini kilavuz telin tizerinden gegirin.
11. Dondiirme hareketiyle kilif/dilatér diizenegini kilavuz
tel Gzerinden damara ilerletin. Floroskopik gézlem
gerekebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna klemp veya
hemostat takarak kilavuz telin tamaminin yanhslikla

hastanin viicuduna ilerletilmesini 6nleyebilirsiniz.

12. Duizenek vendz sisteme tamamen girdiginde dilator
kapagini kilif gobeginden ileri geri hareket ettirerek
cikarmak suretiyle dilator kapagini kiliftan ¢ikarin.

13. Kilifin pozisyonunu korurken kilavuz teli ve dilatori
yavasca geri ¢ekin. Kilif kan kaybini ve yanlishkla hava
aspire edilmesini azaltacaktir.

14.Yan porta (uygunsa) bir siringa takarak kiliftaki tim
havayi aspire edin.

15. Yan portun (uygunsa) icinden salin akitarak introduseri
yikayin. Lead yerlestirilirken ve test edilirken introdiiser
yerinde kalacaksa periyodik yikama tavsiye edilir.

16. Pacemaker lead'i veya kateteri kiliftan gegirin ve
istenilen konuma ilerletin.

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

18. Kilif gobegdi cikintilarini sertce cekerek ve kilif tiplni
damardan geri cekerken soyarak kilifi ayirin.

Tibbi Cihaz Etiketlerinde Kullanilan Grafik
Simgeler

Tek Kullanimliktir / Paket hasar gormiis
Yeniden Kullanmayin ise kullanmayin

% icerigi pirojenik degildir

i\ g . Serin, karanlik ve kuru
AN T bir yerde muhafaza
[sTerie]eo] Etilen Oksit ile sterilize " edin.

edilmistir
® Boyut
Dikkat: Ek belgelere
>

miiracaat ediniz Uzunluk

B B

icerik (Rakamlar ambalaj
icindeki miktari temsil
eder)

®

Yeniden Sterilize Etmeyin
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Russian

HYDROPHILIC

Prelude SNAP

WHTpopablocep ¢ pasbeMHol 060104KOM

YKA3AHUA MPUMEHEHMIO

JAanHoe ycmpoticmeo np

OHOp uci
ﬂepea ucnosib308aHuem npouymume yKasaHus no
npumeHeHuro.

4yeHo ons

Tonbko no peuenty (R): Buumanue! OenepanbHoe
3akoHopatenbcTso (CLUA) paspetuaeT npogaky AaHHOro
YCTPOICTBA TONLKO BPayam Wi Mo nx 3aKasy.

Mc Knp

ﬂﬂﬂ BBe[leHNA pa3HbIX BUAOB KapANOCTUMYTUPYOLWNX
3NEKTPOLOB 1 KaTeTepoB B cepfLie 1 KOPOHapPHY0 BEHO3HYO
cicTemy.

Mpepocrepexenunsa

+ [laHHOe n3genue YyBCTBUTENBHO K CBETY. 3anpeLyaeTca
MCMonb30BaTb U3AENNE, ECIIN OHO XPaHWIOCh 6e3
3aLUMTHON BHELLHEN KapTOHHOW YNaKOBKW.

+  XpaHnTb B CyXOM TEMHOM NPOXSIajHOM MecTe.

+ WHdy3suio yepe3 60KOBOI MOPT MOXKHO MPOBOANTD
TONbKO MOCe yAaneHna BCero Bo3ayxa 13 ycTponcTaa.

Mepbl npeAoOCTOPOXKHOCTY

+  3anpellyaeTca BHOCUTb KaKue-nnbo M3MeHeHA B faHHoe
YCTPOWCTBO.

+ TonbKo AnA 0AHOPa30BOro NCMOJIb30BaHUA.

[laHHOe 13aenve [NnA 0HOPa30BOro NCMOMb30BaHKA

He npeaHasHauyeHo 1 He 0406PEHO AnA NOBTOPHOIO
nprmeHeHuA. [IOBTOPHOE NPUMEHEHVIe MOXET MOBNATb
Ha TOYHOCTb U3MEPEHNI 1 SPPEKTVBHOCTb CUCTEMBI,
VN NPUBECTU K HeMpaBuiibHOM paboTe B pesynbTaTe
dur3nyeckoro noBpexaeHNA N3nenva BcneacTeme
OUNCTKY, fie3VHPEKLMM, MOBTOPHON CTEPUNU3ALIN TN
MOBTOPHOTO MPUMEHEHNA.

+ Heo6xoammo 4acTo BbINOMHATL acNMpaLvio U NPOMblBaHIe
0060/104KM 1 pacLlLMprTENs GU3MONOTNYECKVIM PaCTBOPOM,
4TO6bI CBECTU K MUHUMYMY BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHUSA
BO3AYLIHON 3M6onumM 1 06pazoBaHNA TPOMOOB.

+ 0O6onouka BBeAHHOrO MHTPOAbIOCEPA AOSKHA USHY TP
noaJepK1BaTbCA KaTeTepoM, BOAUTENIEM PUTMA UK
paclumpuTenem.

+  PacwmpnTenw, KateTepbl 1 BOAWUTENN pUTMa crieayeT
n3BneKaTb U3 060104KN MeaneHHo. Mpw 6bICTpOM
M3BJIeYEHUN MOXHO MOBPEANTb KNanaH, YTo NpuBefeT K
BbITEKaHWIO KPOBW UMM MOMaAaHMIo BO3[yXa Yepes KnanaH.

+ Hu B Koem criyuae He NpoaBUraiiTe BNepea u He
n3BneKanTe NPOBOJIOYHbIN MPOBOAHUK UM 06ONOUKY,
ecnu owyuiaeTcsa conpotusieHne. C NoMoLLbio
PEHTreHOCKOMMUY OMpeAenuTe NPUUMHY 1 yCTpaHuTe ee.

+ Yrto6bl caenaTtb BHYTPUBEHHYIO MHBEKLIMIO NN
acnupaumio Yepes KateTep, NCMosb3yiiTe TONbKO 6OKOBOA
nopT (ecnu 310 NPUMEHNMO).

+ lMepepn BBeAeHMEM ybeauTeCh, UTO MOBEPXHOCTD
060104KM BlaxKHaA — 06010UKY Hefb3A UCNOob30BaTh B
CYXOM COCTOAHWM.

Mo6ouHble ABNeHNA
Mo6ouHble ABNEHUA MOTYT BK/lOYaTb:

+  BO3AYLHYl0 SM6OMI0 + UHOeKumio

+  MoBpexpeHne cocya +  remotopakc

+ MHeBMOTOPaKC +  CMelleHve BoguTens
+ noTepio KPoBY putma

Co6niopaiiTe NpaBUna CTepUIbHOCTN PekomeHOyembili

NopsAO0K 8bINOJIHEHUA hpouedypbl:

1. Bckpolite ynakoBKy 1 MOMECTUTE COAEPKMMOe B
cTepunbHoe norne.

2. TloaroToBbTE KOXY 1 HAKPOWTE MECTO NpefnonaraeMoit
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BEHEMYHKLMV XMPYPrnYecKon NpoCTbIHEN.
Mpomoiite 1rny, 060510uKy 1 paclupuTens nepep,
MCMONb30BaHVEM.

4. BopgwTe paclmpunTenb B 0605104KyY O TEX MOP, MOKa
KONMAyoK PacLUMpPUTENA He MPUKPENUTCA K pa3bemy
0600uKN.

5. Vcnonb3ays cTepunbHblii dr3pacTBOp Unm Bogy,
HamouuTe BHELLHIOW NOBEPXHOCTb 060SIOUKM.

6. BcTaBbTe urny B BeHy. [py NpaBUIbHOM NONOXKEHUN

Urnbl HabnloaaeTca 06paTHbIN TOK BEHO3HOW KPOBH.

BbinonHuTe acnupaumio Yepes nry, CNosb3ysA WNPUL.

M3BnekvTe WINPUL, 1 BCTaBbTE MATKMN KOHUUK

NPOBOJIOYHOrO NMPOBOAHMKA Yepes UTITy B COCYA.

Mpopsuraiite NPOBONOYHbIN NPOBOAHVK A0 AOCTUXKEHNA

Heobxoaumorn rny6uHbl. OctaBbTe He6ONbLLYIO

4acTb NPOBOAHVKA CHapyu. H1 B Koem cryyae He

npogpBwuranTe Brepes 1 He U3BNeKalnTe NPOBONOYHbIN

NPOBOAHWK, €C/IN OLLyLAeTCA COMPOTUBEHME.

Mepen Tem Kak NPOAOKUTbL NPOABMKEHME,

onpepenuTe NPUUMHY CONPOTUBNEHUA. PekomeHayeTcA
KOHTPONMPOBaTh BXOA MPOBO/IOYHOTO MPOBOAHMKA B
BEPXHIOIO MOJTYI0 BEHY 1 MPpaBoe npefcepave ¢ NOMOLLbIO
PeHTreHOCKoMNuu.
9. YpepuBalnTe NPOBOSIOYHbIN MPOBOAHWK Ha MecTe 1
n3BneknTe urny. He BTArvBariTte NpoBogHUK 06paTHO
B UMY, Tak KaK 3TO MOXET NPUBECTU K OTAENEHNIO
NPOBOAHMKa.
10. HaBuHTWTe paclumpuTens 1 060104Ky B coope Ha
MPOBOJIOYHbI MPOBOAHMUK.

. MpopBMHbTE paclumpuTenb 1 060OUKY B
c6ope NPOKPYyUMBaIOLLVIM ABUXKEHIEM MO
NPOBOAHMKY B cOCyA. PekomeHyeTca NpUMeHATb
|PEHTreHOCKOMNMYECKUI KOHTPOb. [pUMeHeHne
3a)KMMa W KPOBOOCTaHaBNMBAIOLErO MHCTPYMEHTa
Ha NPOKCVIManbHOM KOHLIE MPOBOAHKA NOMOXKET
npeoTBPaTUTL CUTYaLMIO, KOrfia MPOBOAHMK CllyvaiiHO
MOXeT 6bITb MOIHOCTbIO BBEAEH B OPraH13M NaLmeHTa.

12. Mocne NonHoro BBoAa yCTPoiicTBa B C60pe B BEHO3HYIO
crcTeMy yaanuTe KonnayoK paclumputens us o60o5ouxm,
CMeCTVIB KONMaYoK pacluMpuTens ¢ pasbema 060/10uUKM.

13. MeaneHHO BbITAHUTE NPOBOAHUK U pacLupuTenb,
0CTaBKB 0605104Ky Ha MecTe. O601104Ka MOMOXET CHU3UTb
KpOBOMOTEPIO 1 CITyYaiiHyto acnmpaLmio BO3Ayxa.

14. AcnnpupyiiTe BeCb BO3AYX 113 060MOUKU C MOMOLLbIO
LINpMLa, NPUCoeANHEHHOro K 6OKOBOMY MOPTY (ecnn 3TO
NPYIMEHNMO).

15. MpomoiiTe HTpoabtocep $pr3pacTBOPOM uepes 6OKOBOI
nopT (ecnn 370 NpUMeHumo). Ecnn Heo6xoaMMOo oCTaBUTb
VNHTPO/blOCEP Ha MeCTe BO BPEMSA YCTAaHOBKM 1 MPOBEPKMN
BOAMTENA PUTMa, PEKOMEH/YeTCA Neproanyeckn
NpOMbIBaTb UHTPOAbIOCEP.

16. BeefuTe BOAWTENb PUTMA WM KaTeTep Yepes 0600UKY 1
NPOABVHbTE €ro Ha MecTo.

17. MpomoiiTe 060104Ky Gr3PacTBOPOM HeNoCPeACTBEHHO
nepep ee oTeneHmeM, YTobbl CBECTV K MAUHUMYMY
obpaTHOe M3NAHNE KPOBU.

18. OTaenuTe 060MOUKY, PE3KO 3aXBaTUB A3bIUKN
pa3bema 060/10UKM 11 OTCOeANHIB TPYOKY 060/10UKM,
OAHOBPEMEHHO BbIBOAA ee 3 cocyaa.

© N

-

I p%ttxuqea(ue 0603HaYeHUsA 01 MAPKUPOBKU
MeOUYUHCKO20 u3odenus

He ncnonb3osatb, ecin
YynaKkoBKa noBpexaeHa

[ina ogHopasosoro
1cnonb3oBaHuA / 3anpellaetca
MOBTOPHOE UCTONb30BaHNe

KomnoHeHTbI ycTporicTBa Py ai XpaHWUTb B CYXOM TEMHOM
anuporeHHb ZN NpOXNagHoM MecTe
= CTepunun3oBaHo OKNCbIO
3TvneHa ® Pasmep
BHumaHme: cm.
A COMPOBOANTENbHYIO <> [JwHa
JNIOKyMeHTaLWio
Copepatue (YucnutenbHoe
LU o6oswavaer konnuectso
BHYTPY yNaKOBKM)

ﬁ% [MoBTOpHaA cTepunn3auns
@ 3anpeLyeHa
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HYDROPHILIC Polish

Prelude SNAP

Rozrywana koszulka wprowadzajaca

INSTRUKCJA OBSLUGI

A

Urzqdzenie pr one jest do j
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

go uzytku.

B Tylko: Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie dla lekarzy
lub na ich zamoéwienie.

Wskazania
Do wprowadzania réznego typu odprowadzen stymulujacych
i cewnikow do serca i wiericowego uktadu zylnego.

Ostrzezenia

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

+  Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

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

Srodki ostroznosci

+ Nie wolno w zaden sposéb modyfikowa¢ tego
urzadzenia.

+  Wyroby jednorazowego uzytku: produkt do
jednorazowego uzycia nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Powtdrne uzycie
moze wiazac sie z ryzykiem przeniesienia zakazenia,
wptywac na doktadno$¢ pomiaru lub wydajnosé
urzadzenia badz spowodowac nieprawidtowos¢ jego
dziatania w wyniku fizycznego uszkodzenia podczas
czyszczenia, dezynfekcji, ponownej 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
elektrostymulacyjne powinny zostac¢ powoli usuniete
z koszulki naczyniowej. Gwattowne wyjecie moze
spowodowac uszkodzenie zaworu, co moze doprowadzi¢
do przeptywu krwi lub powietrza przez zawér.

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

+  Przy wstrzykiwaniu lub zasysaniu przez koszulke
nalezy postugiwac sie wytacznie portem bocznym
(w stosownych przypadkach).

+  Przed wprowadzeniem nalezy upewnic sig, ze koszulka jest
zwilzona; koszulki nie wolno stosowac w stanie suchym.

Zdarzenia niepozadane
Mozliwe dziatania niepozadane to m.in.:

« Zator powietrzny «+ Infekcja
+ Uszkodzenia naczynia +  Krwiak optucnej
« Odma optucnowa «  Przemieszczenie

«  Krwawienie odprowadzenia

elektrostymulacyjnego

Uzywac sterylnej techniki Sugerowana procedura:

1. Rozerwac opakowanie i umiesci¢ jego zawartos¢
w sterylnym polu.

2. Przygotowac skore i obtozy¢ miejsce naktucia zyty
serwetami.
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3. Przed uzyciem przeptukac igte, koszulke i rozwieracz.

4. Wprowadzac rozwieracz do koszulki do momentu, kiedy
jego nasadka zetknie sie z obsadka koszulki.

5. Zapomocg jalowego roztworu soli fizjologicznej lub
wody zwilzy¢ koszulke z zewnatrz.

6. Wprowadzic igte do naczynia. Potwierdzi¢ pozycje igty

poprzez obserwowanie powrotu zylnego.

. Zassac igte, uzywajac strzykawki.

. Usunac strzykawke i wlozy¢ migkka korncowke
prowadnika przez igte do naczynia. Wprowadzi¢
prowadnik na zadang gtebokos¢. Odcinek prowadnika
o odpowiedniej dtugosci nalezy pozostawi¢ odstoniety.
Pod zadnym pozorem prowadnik nie powinien by¢
wprowadzany lub wycofany, jezeli wystepuje opor.
Przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy
okredli¢ przyczyne wystapienia oporu. Sugeruje
sie potwierdzenie wejécia prowadnika do zyty
gtéwnej goérnej i prawego przedsionka serca metoda
fluoroskopowa.

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

10. Przewlec zespot rozwieracza/koszulki po prowadniku.

11. Wsuna¢ zesp6t rozwieracza/koszulki do naczynia,
wykonujac ruch obrotowy po prowadniku. Wskazana
jest obserwacja fluoroskopowa. Dotaczenie zacisku
lub kleszczykédw naczyniowych na blizszym koricu
prowadnika zapobiegnie przypadkowemu catkowitemu
wsunieciu prowadnika do ciata pacjenta.

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

13. Powoli wycofa¢ prowadnik i rozwieracz, pozostawiajac
koszulke naczyniowg w odpowiedniej pozycji. Koszulka
zredukuje utrate krwi i mozliwos¢ przypadkowego
zassania powietrza.

14. Za pomoca strzykawki podigczonej do portu bocznego
odessac cate powietrze z koszulki (w stosownych
przypadkach).

. Przeptukac koszulke wprowadzajacg solg fizjologiczng
przez port boczny (w stosownych przypadkach).

Jesli koszulka wprowadzajgca ma pozostac¢ na
miejscu w trakcie umieszczania odprowadzenia
elektrostymulacyjnego i testow, zaleca sie okresowe
przeptukiwanie.

16. Wprowadzi¢ odprowadzenie stymulatora lub cewnik

przez koszulke i do pozadanego miejsca.

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

18. Rozerwac koszulke, gwattownie zatrzaskujac skrzydetka
obsadki cewnika i rozrywajac przewod koszulki,
wycofujac jg z naczynia.

o N

w

Symbole graficzne na oznakowaniu urzqdzenia
medycznego

Wytacznie do
jednorazowego uzytku/
nie uzywac ponownie

Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato
uszkodzone

Zawartos¢ jest . . Przechowywacw
}7{ niepirogenna /AYT chfodnym, ciemnym
- i suchym miejscu
- Sterylizowane tlenkiem
STERILEetylé,nu ® Rozmiar
Uwaga: nalezy zapoznac ix
A sie z dofaczona €> Dlugoic
dokumentacjg
= Zawarto¢ (liczba oznacza
liczbe sztuk w
opakowaniu)
Nie sterylizowa¢
% ponownie
3/4/16
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HYDROPHILIC Czech

Prelude SNAP

Délitelny zavadéci sheath

NAVOD K POUZITI

Toto zafizeni je uréeno pouze pro jednordzové pouZziti.
Pred pouzitim si prectéte pokyny.

B Pouze: Upozornéni: Federalni zékony USA povoluji
prodej tohoto zatizeni pouze lékafim nebo na Iékarsky
predpis.

Indikace
Pro zavadéni riznych druht stimula¢nich vodica a katetrd
do srdce a koronarniho 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 mlze provadét az po
odstranéni veskerého vzduchu ze zafizeni.

Upozornéni

. Zafizeni zadnym zplsobem nepozménujte.

. Zafizeni pro jednorazové pouziti: Toto zafizeni
pro jednorazové pouziti neni ur¢eno ani schvaleno
k opakovanému pouziti. Opakované pouziti mize
zpUsobit riziko kiizové kontaminace, ovlivnit pfesnost
méfeni, vykon systému, nebo zpUsobit jeho nespravnou
funkci v dusledku fyzického poskozeni produktu
¢isténim, desinfekci, opakovanou sterilizaci nebo
opakovanym pouzitim.

+ Sheath a dilatator se musi ¢asto odséavat a vyplachovat
fyziologickym roztokem, aby se minimalizovalo riziko
mozného vzniku vzduchové embolie a vytvéieni 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 mlze poskodit
ventil a zpUsobit pratok krve nebo vzduchu ventilem.

+ Vodici drat nebo sheath nikdy neposunujte vpied,
ani nestahujte zpét, pokud se setkate s odporem.
Zjistéte pficinu skiaskopicky a provedte pfislusna
napravna opatreni.

«  Privstfikovani nebo aspiraci plastém pouzijte pouze
postranni port (je-li to vhodné).

+ Pred zavedenim musi byt povrch sheathu navlh¢eny;
sheath se nesmi pouzivat v suchém stavu.

Nezadouci pfihody

K nezadoucim pithoddm patii, mimo jiné, i nasledujici:

+ vzduchova embolie «+ infekce

+ poranéni cévy + hemotorax

+  pneumotorax + nespravné umisténi

. ztrata krve stimula¢ni elektrody

Pouzijte sterilni techniku. Doporuceny postup:

1. Otevrete baleni a obsah vlozte do sterilniho pole.

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

3. Pied pouzitim proplachnéte jehlu, sheath a dilatétor.

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

5. Sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou navlhcete
vnéjsi povrch sheathu.

6. Zavedte jehlu do cévy. Ovéfte polohu jehly sledovanim
zpétného toku Zilni krve.

7. Pomoci stiikacky jehlu aspirujte.

403189002MLP_001_PreludeSnapHydro_IFU.indd 16

8. Odstrarite stiikacku a mékky hrot vodiciho dratu viozte
skrz jehlu do cévy. Vodici drat zavedte do pozadované
hloubky. Dostate¢nou délku vodiciho dratu ponechejte
venku. Vodici drat se nikdy nesmi zasunovat ani
vytahovat, jestlize narazite na odpor.

Dfive, nez budete pokracovat, zjistéte pfic¢inu odporu.
Doporucuje se skiaskopicky zkontrolovat vstup vodiciho
dratu do horni duté zily a do pravé siné.

9. Udrzujte vodici drat na misté a vyjméte jehlu.
Nevtahujte vodici drat zpét do jehly, protoze by to
mohlo zpusobit oddéleni vodiciho dratu.

10. Navlecte sestavu dilatatoru a sheathu na vodici drat.

11. Sestavu dilatatoru a sheathu posunujte vpred 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.

12. Po Gplném zavedeni sestavy do cévniho systému
kyvanim odstrante vicko dilatatoru z Usti sheathu.

13. Pomalu stahnéte vodici drat a dilatator zpét, sheath
ponechejte na misté. Sheath snizi krevni ztraty a
pravdépodobnost nechténého nasati vzduchu.

14. Pomoci stiikacky pfipojené k postrannimu portu (je-li
to vhodné) pripojte stfikacku a odsajte veskery vzduch
ze sheathu.

15. Zavadéc proplachnéte fyziologickym roztokem skrz
postranni port (je-li to vhodné). Pokud zavadéc
pii umistovani a testovani svodu zlistane na misté,
doporucuje se jeho opakované proplachovani.

16. Skrz sheath zavedte stimula¢ni vodic kardiostimulatoru
nebo katetr a posurite ho do pozadované polohy.

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

18. Pii vytahovéni sheathu z cévy jej rozdélte raznym
poklepanim na zalozky usti sheathu a sloupnutim
trubice sheathu.

Grafické symboly na oznaceni zdravotnického
prostiedku
pouziti / Nepouzivejte

S opakované

. . Sl 4m Skladujte na
}ﬁ{ Obsah je nepyrogenni :/IYT chladnjém,tmavém
hé isté.
[sTeriLE[eo] Sterilizovano A suchem miste
ethylenoxidem ® Velikost
>

Délka

Pouze pro jednorazové Nepouzivejte, je-li

obal poskozen

Upozornéni: Prostudujte
prilozené dokumenty

Obsah (¢islovka
predstavuje mnozstvi
uvnitf obalu)

® o>

Nesterilizujte opakované
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Prelude SNAP

MHTpOﬂ,IOCGp coThgendula ce 06BUBKa

MHCTPYKL U 3A YITOTPEBA

o

Bulgarian

o

Toea e nped camo 3a p
ynompeéa.
Mp uHcmpy npeduy p

B Camo: Bunmannme: OegepanHoto 3akoHogatenctso (Ha CALL)
orpaHvuaBsa npogaxbarta Ha ToBa nsgenvie Aa 6bge camo ot unm
Mo NopbYKa Ha nekap.

MokasaHusa

3a BbBEXAAHETO Ha PasfINYHN BUAOBE NPOBOAHNLM 33
nencMenKbpu 1 KaTeTpu B CbPLETO U KOPOHapHaTa BEHO3Ha
cncTema.

Mpepynpexpexns

«  To3n NPoAyKT e UyBCTBUTENEH KbM CBETUHA.
He VI3I'IOJ'I3BaVITe, aKO e CbXpPaHABaH N3BbH BbHLUHATa
3allMTHa KapTOHEeHa obBuBKa.

. Lla Ce CbXpaHABa Ha X/lafjHO, TbMHO U CYXO MACTO.

«  BnvBaHeTo npes CTpaHU4YHMsA NOPT MOXe Aa Ce U3BbPLLBA
camo cnefj MbiHO 06e38b3AyLUaBaHe Ha N3[eNneTo.

MpeanasHn mepkn

. He I'IpOMeHﬂI;ITE TOBa n3genne no HUKaKbB HauyuH.

- Wspenus 3a epHoKpaTHa ynotpe6a: To3n npoaykKT 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba He e NPOeKTUPaH Wnu nnpobeaH
3a nosTOpHa ynotpeba. MosTopHata ynotpeta moxe fa
NPUYNHN PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHeE, fja noBnnae
BbpXy TOYHOCTTa Npu UsMepBaHe, U3NbJIHEHNETO Ha
cacTemata unu aa npuvynHU HenpasuaHa pa60Ta Kato
pe3ynTart oT pu3nyeckaTa nospefa Ha NPoAyKTa nopaau
NnoyncTBaHe, fe3nHPeKUUa, NOBTOPHO CTEPUNU3UPAHE UK
noBTOpHa ynoTpeba.

. Tpﬂ6Ba Aa Ce V3BbpLlIN acnnpupaHe n npomMmneaHe
¢ dr3nonornyeH pasTeop Ha 06BMBKATa 1 AMNATaTOPa, 3a Ad
Ce CMOMOTHe 3a HamanABaHe Ha Bb3MOXKHOCTTa OT Bb3/yLUHa
embonuia 1N obpasyBaHe Ha CbCHpeLm.

« TNocTosAHHUTE O6BMBKM Ha MHTPOACEPa TPAOBA BBTPELIHO
na 6'b,an noaKpeneHun oT KaTeTbp, NPOBOAHUK 3a
neicMeiKbp Unu gunartartop.

- [lunatatopuTe, KaTeTpUTE N NPOBOAHNLMUTE 3a NENCMENKbP
TpnA6Ba Aa ce oTCTpaHABaT 6aBHO OT 06BMBKaTa. bbp3oTo
OTCTpaHABaHe MOKe [ja NoBpean Knanata, KOeTo Aa npuinHn
N3T4aHe Ha KPpbB WK Bb3AyX Npes Kranata.

. Hukora He npOKapBaﬂTe WKW He n3TernsinTe MeTanHnusa BOOaY
1nn o6BKBKaTa, ako cpeluate cbnpoTtmeneHue. Onpepenete
npuymnHaTa Ypes Gpayopockonua n npeanpremMeTe Mepkm 3a
OTCTpaHABaHETO.

. Korato VHXeKTupaTe nnm acnupupate npes OﬁBVIBKaTa,
13non3gaiite caMmo CTpaHWYHKUA MOPT (aKo e NPUAoXKNMO).

- YBepeTe ce, Ye NOBLPXHOCTTa Ha O6BMBKaTa € MOKpa
npean BbBexaaHe; 06BMBKaTa He TPAGBa Aa ce U3non3sa
B CyXO CbCTOAHME.

HexenaHu cb6utns
HexxenaHuTe cbbUTVA MOraT Aia BK/IOYBAT, HO He Ce OorpaHunyasat
[0 CefHoTo:

+  Bwb3pywHa embonua + WHdekuua

«  YBpexpaHe Ha - XemoTopakc
KPbBOHOCEH CbA « PasmecTBaHe Ha

+ THeBMOTOpaKC NPOBOAHNK 3a

+ 3aryba Ha KpbB nericMenkbp

n iiTe cTep T pednoxeHa npoyedypa:

1. O6eneTte 1 OTBOPETE OMAKOBKaTa, MOCTABETE CbbPKAHNETO
B CTEPUSIHO none.

2. nO,ElFOTBeTE KoXata n I'IOKpI/II;ITe obnacTtTa Ha OuakBaHaTa
BeHenyHKumA.

403189002MLP_001_PreludeSnapHydro_IFU.indd 17

(=)}

Mpomuitte nrnata, o6BvBKaTa 1 gunartatopa npeav
ynotpeba.

BmbKHeTe funataTopa B 06BMBKaTa, JOKATO KanaykaTa Ha
AunataTopa ce NpyKpenu KbM LieHTbpa Ha obBMBKaTa.
M3non3gaiite cTepuneH GU3nonoryyeH pasteop wav Boaa,
3a [la HaMOKpWTe BbHLUHATa CTpaHa Ha O6BKBKaTa.
BkapaliTe urnata B KobBOHOCHWA Cbj. MpoBepeTe nosuumaTa
Ha urnara, Kato HabnioaasaTe BPbLAHETO Ha BEHO3HA KPbB.
Acnuvpupalite nrnata, KaTo 13non3saTe CNPUHLIOBKaTa.
OTcTpaHeTe CNpUHLIOBKaTa U BbBEAETE MEKUA BPbX

Ha MeTafHUA BoAaY Npes urnaTa B KPbBOHOCHUA CbA.
MpokapaiiTe MeTanHUAT BoAay Ao HeobxoAnmaTa
AbnbounHa. OctaBeTe JOCTaTbUHA YacT OT MeTaNHUAT
BO/lay OTKpWTa. B HUTO €JUH MOMEHT METaNHNAT BOAAY He
TpA6Ba Aa 6bjje NpoKapBaH UK U3TErNAH, ako cpellate
CbNpoTUBIEHNE.

OnpepeneTe NpuyMHaTa 3a CbMPOTUBIIEHNETO, NPean Aa
npogbnxuTe. Mpegnonara ce pnyopockoncka NpoBepKa Ha
HaBNM3aHETO Ha MeTalHWA BOfjay B ropHaTa npasHa BeHa 1
[IACHOTO Npeacbpave.

[IpbXKTe MeTanHuA Bofiay Ha MACTO 1 OTCTPaHeTe urnara.

He n3Ternaiite metanHuA Bojay 06paTHO B UrnaTa, Tbil KaTo
TOBa MOXe fa loBe/e 10 OTAENAHE Ha MeTalHUA Bofay.

. MpokapaliTe crio6kata Ha Aunaratopa/o6BMBKaTa Hag

MEeTaNHUAT BOAau.

. Mpugsuxete crnobkarta Ha gunartatopa/o6BmBKata c

YCYKBALLO ABVKEHWE Hafi METASTHVA BOAAY U B KPbBOHOCHUSA
Cbfi. Moxe fia e IpenopbUUTENHO $GyopPOCKONCKO
HabntogeHme. MpUKpenBaHeTo Ha ckoba 1N XeMocTaT KbM
NPOKCUMAHWA Kpai Ha MeTaIHVA BOfaY Lye NpeaoTepaTty
HenpegHaMepeHo NpoKapBaHe Ha MeTaHNA BOAAY HaMbHO
B MaumeHTa.

. CHE}ZL KaTo crnobkarta e HambJIHO BbBe[jeHa BbB BEHO3HaTa

cncTema, OTCTpaHeTe Kanaykarta Ha Avunaratopa ot
06BMBKaTa, KaTo Pa3BbpTUTE Karaykarta Ha gunatatopa ot
LieHTbpa Ha 06BMBKaTa.

. baBHO n3gbpnaiiTe MeTanHKA Bogay u Aunartatopa, Kato

ocTaBuTe 06BMBKaTa Ha MacTo. O6BMBKaTa we Hamanm
3ary6ata Ha KpPbB 1 HenpeAHamepeHaTa acnupaums
Ha Bb3AyX.

. AcnupupaiTe BCUYKKA Bb3AyX OT 06BMBKaTa, KaTo

13ron3BaTe CNPrHLOBKA, CBbP3aHa KbM CTPAHUYHWA NOPT
(aKo e NpunoXnmo).

. NpomuinTe MHTPOAoCePa € GpU3MOOrYeH PasTBOP Npes

CTPAHUYHUAT NOPT (aKO € MPUNoXKMMO). AKO UHTPOACEPBT
TpA6Ba Aa OCTaHe Ha MACTO MO BPeMe Ha Mo3uLMOHNPAHETO
N TeCTBAHETO Ha MPOBOAHMKA, Ce NpenopbyBa NepnognyHo
npomMuBaHe.

. BbBefieTe NPOBOAHMKa 3a NefcMerpbKa UM KaTeTbpa npes

06BMBKaTa 11 ro NpoKapanTe Ha No3nLys.

. MpomuiiTe o6BMBKaTa C GU3NONOTMYEH PA3TBOP

HenocpeAcTBeHO Npean obensBaHeTo Ha 06BMBKaTa, 3a fja
Hamanute OﬁpaTHOTO KbpBeHe.

. OTAeneTe 06BMBKaTa, KaTo PA3KO cUynmTe MyduTe Ha

LieHTbpa Ha 06BMBKaTa, 1 0beneTe BbTpeLUHaTa ryma Ha
06BMBKaTa, JOKATO 5 U3TErNIATE OT KPbBOHOCHUAT CbA.

- 3, .

[ [d 3a Ha YUHCKO

®

—

,Ela He Ce u3nons3ea,
aKO OnakoBkKaTta

e oTBOpeHa nnn
noepegeHa

Camo 3a efjHOKpaTHa
ynotpe6a/[la He ce
M3M0/138a MOBTOPHO

®

CbabpxaHueTo e
HemnMporeHHo [la ce cbxpaHaBa Ha
XNafHo, TbMHO 11 CYX0

MACTO

NA
I

=)

[eo] Crepunuamparo ¢
eTUNEeHOB oKcny

BHuMaHme: npoyetete
VHCTPYKUMITE npean
ynotpe6a

Pasmep

)

ObmxnHa
CbabpxaHue (undpata

npeacTaBnaBa

KONWYeCTBOTO B

ornakoBKara)

[la He ce cTepunusmnpa
MOBTOPHO
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Szétvalaszthatd bevezeté rendszer

HASZNALATI UTASITAS

Ez az eszkéz csak egyszeri haszndlatra késziilt.
Haszndlat elétt olvassa el az utmutatét.

Hungarian

Csak R: Figyelem! A Szovetségi Torvények (U.S.A.)
korlatozzak ennek az eszkéznek az orvos altali vagy orvosi
rendelvényre torténd értékesitését.

Javallatok

A kllonboz6 tipusu pacemaker elektroddknak és
katétereknek a szivbe és a szivkoszoru érrendszer vénas
részébe vald bevezetésére haszndlandé.

Figyelmeztetések

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

« HUvos, sotét és szaraz helyen tarolandé.

+ Azoldalso csatlakozékon csak akkor lehet folyadékot
befecskendezni, ha az 6sszes levegét eltavolitottak
az egységbol.

Elévigyazatossagok

+ Ne alakitsa at az eszkdzt semmilyen médon.

+ Egyszer hasznalatos eszk6zok: Ezt az egyszer
hasznalatos eszkdzt nem gy alakitotték ki, hogy ujra fel
lehessen hasznalni. Az Gjrafelhasznalas a keresztfert6zés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot, a
rendszer teljesitményét, illetve meghibédsodast okozhat
azéltal, hogy a termék fizikailag megsériil a tisztités, a
fert6tlenités, az Gjrasterilizalas vagy az Ujrafelhasznalas
kovetkeztében.

+  Alégembodlia és a vérrogképzodés veszélyének
minimalizalasa érdekében a hiivelyt és a tagitot
fiziolégias sdoldattal kell atobliteni.

+ Abent maradé bevezetShivelyeket katéter, elektréda
vagy tagité segitségével kell bellilr6l megtamasztani.

+ Atdgitokat, katétereket és pacemakerelektrédakat
csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors
eltavolitas karosithatja a szelepet, és a szelepen keresztil
torténd vérzéshez vezethet vagy a levegé bejutasat
eredményezheti.

+ Haellenallasba Utkozik, tilos tovabb tolni vagy
visszahuizni a vezetédrétot vagy vezetShiivelyt. Allapitsa
meg a probléma okat fluoroszkodpia segitségével és
héritsa el.

« Ahivelyen keresztiil torténé befecskendezéshez vagy
felszivashoz csak az oldalsé csatlakozot hasznalja (ha ez
alkalmazhato).

- Ugyeljen ra, hogy a hiively feliilete nedves legyen
a behelyezés el6tt; a hlivelyt nem szabad szérazon
haszndlni.

Nemkivanatos események
A nemkivénatos események, tobbek kozétt, az aldbbiak
lehetnek:

. Légembolia . Fert6zés

« Ersérilés «  Vérdmlenya
. Légmell mellkasban
. Vérveszteség . Az elektroda

elmozduldsa

Alkalmazzon steril technikat. Javasolt eljdrds:

1. Valassza szét a csomagolast, és helyezze a tartalmat
steril felliletre.

2. Készitse el6 a borfeliiletet a vénapunkcié varhato helyén.

3. Hasznalat el6tt Oblitse &t a t(it, a huivelyt és a tagitot.

4. Tolja be a tagitot a hiivelybe, mig a tagito kupakja a
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huvely elosztéfejéhez csatlakozik.

5. Nedvesitse meg a hiively kiils6 fellletét steril s6s
oldattal vagy vizzel.

6. Szurja a tit a véredénybe. A ti helyzetét ellendrizze a

vénas vér visszaaramlasat figyelve.

Fecskenddvel aspiraljon a tln keresztiil.

. Tavolitsa el a fecskend6t, és a tiin keresztil vezessen

az érbe puha végu vezetédrotot. Tolja a vezetddrotot a
kivant mélységig. A vezetédrot megfelelé méretd részét
hagyja kiviil. Ha ellenallasba ttkozik, tilos a vezetédrotot
eléretolni vagy hatrahtzni.

Keresse meg az ellendllas okat, mielétt folytatna.

llyen esetben fluoroszkopiaval kell ellenérizni, hogy a
vezetédrot valdban a vena cava superiorban vagy a jobb
pitvarban van-e.

9. Tartsa a vezetédrotot a helyén, és tavolitsa el a bevezeté
tit. Ne hlzza vissza a vezetédrotot a vezetétlibe, mert
ezzel a vezet6tl szétvalasat okozhatja.

10. A tagitdt és a hiivelyszerelvényt a vezetédrot felett

flizze el6re.

. A tagitot és a hiivelyt csavaré mozdulatokkal,

a vezet6drét felett, egytitt tolja el6re az érbe.

A mvelethez fluoroszképias ellendrzés javasolt.

Ha kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a vezetédrot
proximalis végére, megelézheti, hogy véletlendl a teljes
vezetédrétot a betegbe tolja.

12. Amikor a szerelvény teljesen a vénas rendszerben van,
vélassza le a tagito kupakjat a hiivelyrdl tgy, hogy
lecsavarja a kupakot az elosztéfejrél.

13. Ovatosan huzza vissza a vezetédrétot és a tagitot,
mikdzben a hiivelyt a helyén hagyja. A hively
csokkenti a vérvesztést, és megakadalyozza a levegé
véletlen aspiraciojat.

14. Fecskend6 segitségével az 6sszes leveg6t szivja ki

a hivelybdl az oldalsé csatlakozén keresztiil (ha ez
alkalmazhato).

. Oblitse at séoldattal a bevezetét az oldalsé csatlakozén
keresztil (ha ez alkalmazhatd). Ha a bevezet6t a helyén
kivanja hagyni az elektréda pozicionélasa és tesztelése
soran, séoldattal torténd rendszeres atoblitése javasolt.

16. Vezesse be a pacemakerelektrédat vagy a katétert
a huvelyen keresztil, és tolja el6re a megfeleld
helyzet eléréséig.

. Kozvetleniil szétvalasztas el6tt oblitse at sdoldattal
a havelyt, igy megakadélyozza a visszafelé torténd
vérzést.

18. Valassza szét a hiivelyt gy, hogy hatarozott mozdulattal

lepattintja a hively elosztojanak fileit, majd az érbél
valé visszahuzas kozben valassza szét a hivelyt.

o N
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Az orvostechnikai eszk6z6k cimkézésénél haszndlt
szimbolumok

Egyszeri hasznalatra Figyelem:
késziilt / Ne hasznalja Tanulmanyozza
fel Ujra a mellékelt
dokumentumokat
}7{ Atartalma nem pirogén i g HOvos, szaraz helyen
ZXT tarolands
Sterilizalt etilén-oxid - '
. < Méret
Figyelem: Tanulményozza a
mellékelt dokumentumokat
4= Hossz

Tartalom (a szdmjegyek a
csomagban levé egységek
szamat mutatjak)

Ne sterilizélja Ujra

® & >
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