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Splittable Sheath Introducer

INSTRUCTIONS FO SE

Read instructions prior to use.

Rx 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 USE

The introduction of various types of pacing/defibrillator leads and catheters into the venous vasculature.

WARNINGS
«  This product is sensitive to light. Do not use if stored outside the protective outer carton.
- Storeina cool, dark, and dry place.

CAUTION
This device is intended for single patient use only. Read instructions prior to use. Read manufacturer’s
instructions for the use of catheters, guidewires and introducers.
PRECAUTIONS
« Do not alter this device in any way.

«  Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a
risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

«  Never advance or withdraw the guide wire or sheath when resistance is met. Determine the cause by
fluoroscopy and take remedial action.
ADVERSE EVENTS
Adverse events may include, but are not limited to the following:
«  Blood loss/air embolism
«  Vessel damage
« Infection
«  Hemotoma formation
«  Pneumothorax
«  Hemothorax
«  Catheter displacement

EQUIPMENT SUGGESTED if not supplied

« 18 g XTW introducer needle

«  Luerslip syringe

« 0.038"(0.97 mm) diameter guidewire
USE STERILE TECHNIQUE A suggested procedure

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

Prep skin and drape in area of anticipated venipuncture.
Flush the needle, sheath, and dilator prior to use.
Insert the dilator into the sheath and attach dilator cap to sheath hub.
Insert the needle into vessel. Verify the needle position by observing venous blood return.
Aspirate the needle using the syringe.
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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.

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

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



o

. 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.

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

12. Slowly retract the guide wire and dilator, leaving the sheath in position. Place thumb over the
exposed orifice of the sheath to reduce air aspiration and/or blood loss.

13. Introduce the catheter through the sheath and advance it into position.

14. Split sheath by sharply snapping the sheath hub tabs and peeling sheath tube apart while

withdrawing it from the vessel. Care must be exercised not to withdraw the catheter during this

process.

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

Caution: Consult accompanying documents.

Single use.

Do not resterilize.

Non-pyrogenic.

Do not use if package is damaged.

o= e e

Sterilized using ethylene oxide.

N
//It ? Keep away from sunlight/Keep Dry.
)

® Size
>

Length




Prelude PRESTIGE"
—> "

Introducteur de gaine séparable

MODE D'EMPLOI

Lire les instructions avant toute utilisation.

Rx Only : Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que
par ou sur ordonnance d'un médecin.

Pour I'Etat de Californie (Etats-Unis) seulement.
La Proposition 65, une initiative électorale de I'Etat de Californie, exige I'avis suivant :

AVERTISSEMENT

Ce produit et son emballage ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne. Cet emballage peut vous exposer a de
I'oxyde d'éthyléne, une substance chimique connue de I'état de Californie pour provoquer le cancer ou des
anomalies congénitales ou d'autres perturbations de la reproduction.

INDICATIONS

L'introduction de divers types d'électrodes de stimulation/défibrillateur et de cathéters dans le systeme
vasculaire veineux.

AVERTISSEMENTS

«  Ce produit est sensible a la lumiére. Ne pas l'utiliser s'il est stocké a I'extérieur du carton d'emballage
protecteur.

- Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

MISE EN GARDE
Ce produit est destiné a un usage unique. Lire les instructions avant toute utilisation. Lire les instructions du
fabricant pour I'utilisation de cathéters, de fils-guides et d'introducteurs.
PRECAUTIONS
«  Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

« Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient
a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le
décés du patient.

« Ne jamais faire avancer ou retirer le fil-guide ou la gaine lorsque I'on ressent une résistance.
Déterminer la cause par radioscopie et prendre les mesures correctives.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter, ce qui suit :

«  Perte de sang/embolie gazeuse

«  Dommage vasculaire

+ Infections

«  Formation d'hématome

«  Pneumothorax

«  Hémothorax

« Déplacement du cathéter

EQUIPEMENT PROPOSE s'il n'est pas fourni
« Aiguille d'introducteur 18 g XTW
«  Seringue a connecteur Luer lisse
«  Fil-guide de diamétre 0,038" (0,97 mm)

UTILISER UNE TECHNIQUE STERILE Une procédure proposée
1. Ouvrez I'emballage et placez le contenu dans un champ stérile.
2. Préparezla peau et le champ dans la zone de ponction veineuse prévue.
3. Rincez l'aiguille, la gaine et le dilatateur avant utilisation.
4. Insérez le dilatateur dans la gaine et fixez I'embout du dilatateur a 'embase de la gaine.
5

Insérez l'aiguille dans le vaisseau. Contrélez la position de l'aiguille en observant le retour de
sang veineux.

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

7. Retirez la seringue et insérez la pointe souple du fil-guide a travers |'aiguille dans le vaisseau. Faites
avancer le fil-guide a la profondeur requise. Laissez une quantité appropriée de fil-guide exposé. Le



fil-guide ne doit a aucun moment étre avancé ou retiré en cas de résistance. Déterminez la cause de
la résistance avant de continuer.

Maintenez le fil-guide en position et retirez I'aiguille. Ne retirez pas le fil-guide dans l'aiguille, car ceci
pourrait entrainer la séparation du fil-guide.

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

Faites avancer I'ensemble dilatateur/gaine avec un mouvement de torsion sur le fil-guide et dans le
vaisseau. L'observation fluoroscopique peut étre conseillée. La fixation d'un clamp ou d'une pince
hémostatique a I'extrémité proximale du fil-guide empéchera de faire avancer par inadvertance le
fil-guide entierement dans le patient.

o

. Une fois que I'ensemble est complétement introduit dans le systéme veineux, séparez I'embout du
dilatateur de la gaine en dévissant I'embout du dilatateur de I'embase de la gaine.

N

. Retirez lentement le fil-guide et le dilatateur, en laissant la gaine en place. Placez le pouce par-dessus
I'orifice exposé de la gaine pour réduire I'aspiration d'air et/ou la perte de sang.

13. Introduisez le cathéter a travers la gaine et faites-le avancer jusqu'a la position souhaitée.

14. Séparez la gaine en cassant net les languettes du tube de gaine et en décollant le tube de gaine tout
en le retirant du vaisseau. Il faut veiller a ne pas retirer le cathéter pendant cette opération.

B(omy Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne
doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Mise en garde : Consulter les documents connexes.

Usage unique.

Apyrogene.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

/N
@
X
®

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

[
N Conserver au sec et a l'abri des rayons directs du soleil.
[ ]

® Taille
-

Longueur




Prelude PRESTIGE"
—> "

Introduttore a guaina separabile

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Rx Only: Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

Solo per la California.

La Proposition 65, un'iniziativa degli elettori dello Stato della California, richiede la seguente comunicazione:
ATTENZIONE

Questo prodotto e la sua confezione sono stati sterilizzati con ossido di etilene. Questa confezione pud
esporre a ossido di etilene, un composto chimico che & noto allo stato della California che provochi il cancro o
malformazioni congenite o altri danni agli organi riproduttivi.

INDICAZIONI PER L'USO

L'introduzione di vari tipi di derivazioni di stimolatore/defibrillatore e cateteri nella vascolatura venosa.

AVVERTENZE
«  Questo prodotto ¢ sensibile alla luce. Non usare se stoccato al di fuori del cartone protettivo esterno.
« Conservare in un luogo fresco, buio e asciutto.

ATTENZIONE
Questo dispositivo & previsto per I'utilizzo da parte di un unico paziente. Leggere le istruzioni prima dell'uso.
Leggere le istruzioni del produttore per I'uso di cateteri, fili guida e introduttori.
PRECAUZIONI
«  Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

«  Per|l'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione puo compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

« Non fare mai avanzare né ritirare il filo guida o la guaina quando si incontra resistenza. Determinare
la causa mediante fluoroscopia e prendere provvedimenti correttivi.

EVENTI AVVERSI
Eventi avversi possono includere, senza limitazione, quanto segue:

« Perdita di sangue/embolia gassosa

«  Danni aivasi

«  Infezione

«  Formazione di ematomi

«  Pneumotorace

«  Emotorace

«  Spostamento del catetere

STRUMENTI SUGGERITI Se non forniti
« Ago introduttore 18 g XTW
«  Siringa Luer Slip
+  Filo guida con diametro di 0,038" (0,97 mm)
UTILIZZARE UNA TECNICA STERILE Procedura suggerita
1. Aprire la confezione e mettere il contenuto in un campo sterile.
Preparare la cute e fasciare la zona di puntura venosa prevista.
Irrigare I'ago, la guaina e il dilatatore prima dell'uso.
Inserire il dilatatore nella guaina e attaccare il cappuccio del dilatatore al raccordo della guaina.

vk wN

Inserire I'ago nel vaso sanguigno. Verificare la posizione dell'ago osservando il ritorno del sangue
Vvenoso.

6. Aspirare |'ago usando la siringa.

7. Rimuovere la siringa e inserire la punta morbida del filo guida attraverso I'ago nel vaso sanguigno.
Far avanzare il filo guida alla profondita richiesta. Lasciare esposta una quantita appropriata del filo
guida. In nessun caso il filo guida deve essere fatto avanzare o ritirato se si incontra resistenza. Prima
di procedere, determinare la causa di resistenza.



Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I'ago. Non ritirare il filo guida indietro nell'ago, in quanto
potrebbe verificarsi la separazione del filo guida.

Infilare il gruppo dilatatore/guaina sopra il filo guida.

Far avanzare il gruppo dilatatore/guaina insieme con un movimento di torsione sul filo guida e
nel vaso sanguigno. Puo essere consigliabile 'osservazione fluoroscopica. Attaccando una pinza
o emostato all'estremita prossimale del filo guida si impedisce I'avanzamento involontario del filo
guida interamente nel paziente.

54

. Una volta che il gruppo & completamente introdotto nel sistema venoso, separare il cappuccio del
dilatatore dalla guaina svitando il cappuccio del dilatatore dal raccordo della guaina.

. Ritrarre lentamente il filo guida e il dilatatore, lasciando la guaina in posizione. Mettere il pollice sul
foro esposto della guaina per ridurre I'aspirazione di aria e/o la perdita di sangue.

13. Introdurre il catetere attraverso la guaina e farlo avanzare in posizione.

14. Dividere la guaina spezzando perfettamente le linguette del raccordo della guaina e aprire il tubo

della guaina ritirandolo al contempo dal vaso sanguigno. Usare cautela a non ritirare il catetere

durante questo procedimento.

N

B( on|y Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.
& Attenzione: consultare la documentazione allegata.
@ Monouso.
Non risterilizzare.
% Apirogeno.
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Qe
/.\ . FRTFRY
Al Tenere lontano dalla luce del sole/Conservare al riparo dall'umidita.
E—
[ ]
® Dimensioni
“ Lunghezza
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Splittbares Schleusen-Einfuhrsystem

GEBR CHSANWEISUNG

Vor der Ver di die Geb h: isung lesen.

Rx Only: Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Gilt ausschlieBlich fiir Kalifornien.

Laut dem Volksentscheid Proposition 65 im Bundesstaat Kalifornien ist folgender Hinweis erforderlich:
WARNUNG

Dieses Produkt samt Verpackung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Verpackung kénnen Sie mit
Ethylenoxid in Kontakt kommen, einer Chemikalie, die im Bundesstaat Kalifornien dafiir bekannt ist, Krebs
oder Geburtsdefekte oder andere reproduktionsbezogene Schaden zu verursachen.
ANWENDUNGSHINWEISE

Die Einfithrung verschiedener Arten von Schrittmacher-/Defibrillatorableitungen und Kathetern in das
venose Gefalsystem.

WARNHINWEISE

«  Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Verwenden Sie es nicht, falls es nicht im duBeren Schutzkarton
gelagert wurde.
«  Aneinem kihlen, dunklen und trockenen Ort lagern.

VORSICHT
Dieses Gerdt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung
lesen. Lesen Sie vor dem Gebrauch die Herstelleranweisungen zur Verwendung von Kathetern,
Fuhrungsdrahten und Einfiuhrschleusen.
VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Dieses Produkt darf auf keine Art modifiziert werden.

+  ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Geréts bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Niemals einen Fiihrungsdraht oder eine Schleuse vorwérts bewegen oder zuriickziehen, wenn ein
Widerstand auftritt. Ermitteln Sie die Ursache mittels Fluoroskopie und schaffen Sie Abhilfe.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu unerwiinschten Ereignissen kdnnen unter anderem Folgende gehéren:

«  Blutverlust/Luftembolie

«  GefaBbeschidigungen

« Infektion

«  Héamatombildung

«  Pneumothorax

«  Hamatothorax

«  Verschiebung des Katheters

EMPFOHLENE AUSRUSTUNG falls nicht im Lieferumfang enthalten

« 18 G XTW-Einfiihrnadel

«  Luer-Slip-Spritze

«  Fihrungsdraht mit 0,038” (0,97 mm) Durchmesser
VERWENDUNG EINER STERILEN TECHNIK Empfohlene Vorgehensweise

1. Entfernen Sie die gedffnete Verpackung, und breiten Sie den Inhalt in einem sterilen Bereich aus.

2. Bereiten Sie die Haut vor, und decken Sie den zu punktierenden Bereich ab.
3. Spiilen Sie die Nadel, die Schleuse und den Dilatator vor Gebrauch.
4

Fuhren Sie den Dilatator in die Schleuse ein, und befestigen Sie den Dilatatorverschluss an der
Schleusennabe.



o

13.
14.

Fiihren Sie die Nadel in das Gefal3 ein. Vergewissern Sie sich durch das Beobachten des vendsen
Blutrtickflusses der richtigen Nadelposition.

Aspirieren Sie die Nadel mit der Spritze.

Entfernen Sie die Spritze, und fiihren Sie den Softtip des Fiihrungsdrahtes durch die Nadel
in das GefaB ein. Schieben Sie den Fiihrungsdraht auf die gewiinschte Tiefe vor. Lassen Sie
ausreichend Fiihrungsdraht tiberstehen. Der Fiihrungsdraht darf auf keinen Fall vorwarts bewegt
oder zuriickgezogen werden, wenn ein Widerstand auftritt. Bestimmen Sie die Ursache fiir den
Widerstand, bevor Sie fortfahren.

Halten Sie den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle, und entfernen Sie die Nadel. Ziehen Sie den
Flihrungsdraht nicht in die Nadel zurlick, da dieser dadurch abreien konnte.

Fédeln Sie die Baugruppe bestehend aus Dilatator und Schleuse tGber den Flihrungsdraht ein.

. Schieben Sie die Baugruppe bestehend aus Dilatator und Schleuse in einer Drehbewegung tber

den Fiihrungsdraht in das GefaB. Eine Fluoroskopie wird empfohlen. Durch Anbringen einer Klemme
oder eines Hamostats am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts kénnen Sie ein unbeabsichtigtes
weiteres Vorschieben des kompletten Fiihrungsdrahts in den Patienten verhindern.

. Sobald die Baugruppe vollsténdig ins GefdaBsystem eingefiihrt wurde, nehmen Sie den

Dilatatorverschluss von der Schleuse ab, indem Sie diesen von der Schleusennabe abschrauben.

. Ziehen Sie langsam den Fiihrungsdraht und Dilatator zurtick, wobei die Schleuse in Position bleibt.

Legen Sie den Daumen (iber die exponierte Offnung der Schleuse, um die Ansaugung von Luft und/
oder Blutverlust zu reduzieren.

Fiihren Sie den Katheter tiber Schleuse ein, und schieben Sie ihn zum vorgesehenen Ort.

Splitten Sie die Schleuse, indem Sie die Schleusennabenlaschen vehement abknicken und die
Schleusenrhre auseinanderziehen, wéhrend Sie sie aus dem GefaB zurlickziehen. Dabei
muss besonders vorsichtig vorgegangen werden, damit der Katheter wahrenddessen nicht
zurlickgezogen wird.

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht pyrogen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung beschadigt ist.

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

//I > T Vor Sonne schiitzen/trocken halten.
—
[ ]
® GroRe
“ Lange
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Introductor percutaneo separable

INSTRUCCIONES DE USO

Lea las instrucciones antes de usar el producto.

Rx Only: Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo
a través de un médico o por orden de este.

Solo para California, EE. UU.
La Proposicién 65, una iniciativa de los votantes del estado de California, exige el siguiente aviso:
ADVERTENCIA:
Este producto y su embalaje han sido esterilizados con 6xido de etileno. Este embalaje puede exponerlo
al 6xido de etileno, una sustancia quimica conocida en el estado de California como causante de cancer o
defectos de nacimiento u otro dafo reproductivo.
INDICACIONES DE USO
La introduccion de distintos tipos de catéteres y electrodos de marcapasos/desfibrilador en la vasculatura
venosa.
ADVERTENCIAS

«  Este producto es sensible a la luz. No lo use si se almacend fuera de la caja protectora externa.

« Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

PRECAUCION:
Este dispositivo estd disefiado para usarse sola una vez. Lea las instrucciones antes de usar el producto. Lea
las instrucciones del fabricante para el uso de catéteres, alambres guia e introductores.
PRECAUCIONES
«  No altere este dispositivo de ninguna manera.

« Para usarse solo una vez. No reusar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision
de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Nunca haga avanzar ni retire el alambre guia o vaina al encontrar resistencia. Determine la causa por
fluoroscopia y tome la medida correctiva necesaria.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos pueden incluir, entre otros, los siguientes:

«  Pérdida de sangre/embolia gaseosa

«  Lesiones en los vasos sanguineos

«  Infeccién

«  Formacion de hematoma

« Neumotérax

+  Hemotorax

«  Colocacion incorrecta del catéter

EQUIPO SUGERIDO si no se suministra
« Agujaintroductora 18 g XTW
« Jeringa deslizante Luer
«  Alambre guia de 0,038” (0,97 mm) de didmetro

USAR TECNICAS ESTERILES Un procedimiento sugerido
1. Abra el paquete y coloque el contenido sobre un campo estéril.
Prepare la piel y el apésito en el area donde realizara la puncion.

2,

3. lrrigue la aguja, la vaina y el dilatador antes de usar.

4. Inserte el dilatador en la vaina y coloque la tapa del dilatador en el cono de la vaina.
5

Inserte la aguja en el vaso sanguineo. Verifique la posicion de la aguja al observar el flujo sanguineo
venoso de retorno.

6. Aspire la aguja con el uso de la jeringa.

7. Retire la jeringa e inserte la punta suave del alambre guia a través de la aguja en el vaso sanguineo.
Avance el alambre guia a la profundidad requrida. Deje una cantidad apropiada de alambre guia
expuesta. El alambre guia nunca debe avanzar ni retirarse al encontrar resistencia. Determine la
causa de la resistencia antes de continuar.



N

13.
14.

Sujete el alambre guia en su lugar y retire la aguja. No vuelva a retirar el alambre guia hacia la aguja
ya que este podria desconectarse del alambre guia.

Enrosque el montaje de dilatador/vaina sobre el alambre guia.

. Haga avanzar el montaje de dilatador/vaina con un movimiento de torsion sobre el alambre guia y

en el vaso. Es aconsejable la verificacion fluoroscdpica. Si coloca una abrazadera o pinza hemostética
en el extremo proximal del alambre guia, se evita el avance involuntario del alambre guia en el
paciente.

. Cuando el montaje se haya introducido por completo en el sistema venoso, retire la tapa del

dilatador de la vaina al desenroscar la tapa del dilatador del cono.

. Retire lentamente el alambre guia y el dilatador y deje la vaina en su posicion. Coloque el dedo

pulgar sobre el orificio expuesto de la vaina para reducir la aspiracion de aire y/o pérdida de sangre.
Introduzca el catéter a través de la vaina y avancelo a la posicion correspondiente.

Separe la vaina dando un golpe seco a las lenglietas del cono de la vaina y despegando el tubo de
la vaina mientras lo retira del vaso. Debe tener mucho cuidado de no retirar el catéter durante este
proceso.

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.

Para un solo uso.

No pirégeno.

No utilizar si el envase esta dafado.

ROnly
/N

@

b

®

Esterilizado con éxido de etileno.

Mantener alejado de la luz del sol/Mantener seco.

® Tamano
-

Longitud




Prelude PRESTIGE® ™
—

Introdutor de Bainha Separdvel

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia as instru¢ées antes da utilizagdo.

Rx Only: Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao de
um clinico.

Para os EUA-Califérnia apenas.

A Proposta 65, uma iniciativa dos eleitores do estado da Califérnia, requer o seguinte aviso:

AVISO

Este produto e a respetiva embalagem foram esterilizados com ¢xido de etileno. Esta embalagem podera
exp6-lo a oxido de etileno, um produto quimico conhecido no estado da Califérnia por causar cancro ou
malformagdes congénitas ou outros problemas reprodutivos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Introdugéo de vérios tipos de cabos do pacemaker/desfibrilador e cateteres na vasculatura venosa.

AVISOS
«  Este produto é sensivel a luz. Nao utilize se estiver armazenado fora da embalagem exterior de
protecéo.
«  Armazene num local fresco, seco e escuro.
ATENCAO
Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. Leia as instrugdes antes da utilizagdo. Leia as
instrugoes do fabricante relativamente a utilizagao de cateteres, fios-guia e introdutores.
PRECAUGOES
+  Nao modifique este dispositivo de forma alguma.

«  Apenas para uso hum unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma
reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos,
doenca ou na morte do paciente. Uma reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo podera
também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada ou uma
infecao do paciente, incluindo, mas nao sé, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacéo do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte da
paciente.

+Nunca avance nem retire o fio-guia ou a bainha quando sentir resisténcia. Determine a causa através
de fluoroscopia e adote agdes corretivas.
EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos poderao incluir, entre outros, os seguintes:
«  Perda de sangue/embolia gasosa
«  Danos vasculares
« Infecao
«  Formagao de hematomas
«  Pneumotdrax
+  Hemotorax
+  Deslocamento do cateter

EQUIPAMENTO SUGERIDO se ndo for fornecido
« Agulha introdutora XTW 18 g
«  Seringa luer slip
+  Fio-guia com diametro de 0,038 pol (0,97 mm)
UTILIZAR TECNICA ESTERIL Um procedimento sugerido
1. Abraaembalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.
Prepare a pele e coloque os campos na drea da pungao venosa antecipada.
Irrigue a agulha, a bainha e o dilatador antes da utilizagéo.
Insira o dilatador na bainha e fixe a tampa do dilatador no centro da bainha.

vk wN

Insira a agulha no vaso sanguineo. Verifique a posi¢ao da agulha observando o retorno de sangue
Vvenoso.

6. Aspire a agulha utilizando a seringa.

7. Remova a seringa e insira a extremidade flexivel do fio-guia através da agulha no vaso sanguineo.
Avance o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixe uma quantidade adequada do fio-guia
exposta. Em momento algum deve o fio-guia ser avangado ou retirado quando sentir resisténcia.
Determine a causa da resisténcia antes de continuar.
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13.
14.

Mantenha o fio-guia no devido lugar e remova a agulha. Nao retire o fio-guia novamente na direcdo
da agulha, uma vez que isto podera resultar na separagao do fio-guia.

Encaminhe o conjunto de dilatador/bainha sobre o fio-guia.

. Avance o conjunto de dilatador/bainha com um movimento de tor¢éo sobre o fio-guia e na direcdo

do vaso sanguineo. Podera ser aconselhével visualizacao fluoroscopica. A fixagdo de uma pinga ou
um grampo hemostatico na extremidade proximal do fio-guia ird impedir o avanco acidental do fio-
guia totalmente na direcao do paciente.

. Depois de introduzir totalmente o conjunto no sistema venoso, remova a tampa do dilatador da

bainha desapertando a tampa do dilatador e retirando-a do centro da bainha.

. Retraia lentamente o fio-guia e o dilatador, mantendo a bainha no devido lugar. Coloque o polegar

sobre o orificio exposto da bainha para reduzir a aspiracao de ar e/ou a perda de sangue.
Introduza o cateter através da bainha e avance até ao devido lugar.

Separe a bainha encaixando rapidamente as abas do centro da bainha e separando totalmente
o tubo da bainha enquanto retira do vaso sanguineo. Deve ter cuidado para nao retirar o cateter
durante este processo.

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescri¢ao de um clinico.

Atencéo: Consulte os documentos anexos.

Utilizagao Unica.

Néo reesterilize.

Apirogénico.

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

® % ® 0> ]

Esterilizado com 6xido de etileno.

Manter afastado da luz solar/Manter seco.

® Dimensao
-

Comprimento




Prel ude PRE STIGEW Portuguese-Brazil
V

Introdutor de bainha divisivel

INSTRUGOES DE USO

Leia as instru¢ées antes do uso.

Rx Only - Atencéo: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.

Apenas para a Califérnia, EUA.
A Proposicdo 65, uma iniciativa dos eleitores do estado da Califérnia, exige o seguinte aviso:
AVISO
Este produto e sua embalagem foram esterilizados com 6xido de etileno. Esta embalagem pode causar
exposicao ao oxido de etileno, um produto quimico conhecido no estado da Califérnia por causar cancer,
doencas congénitas ou outros riscos a reprodugéo.
INDICAGOES DE USO
Para a introdugéo de varios tipos de cateteres e de fios de marca-passo ou de desfibrilador na vasculatura
venosa.
ADVERTENCIAS
«  Este produto é sensivel a luz. Nao use se ele tiver sido armazenado fora da embalagem protetora
de papeldo.
«  Armazene em local fresco, escuro e seco.
ATENGAO
Este dispositivo é de uso Unico. Leia as instru¢oes antes do uso. Leia as instrugdes do fabricante para o uso
de cateteres, fios-guia e introdutores.
PRECAUGOES
+Nao altere este dispositivo de forma alguma.

«  Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A
reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao também criar o risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou provocar infeccao no paciente ou infeccao cruzada, incluindo, mas néo se limitando a,
transmissao de doencal(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode
causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

+Nunca avance ou retire o fio-guia ou a bainha se encontrar resisténcia. Use fluoroscopia para
determinar a causa da obstrucao e tome medidas corretivas.

EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos podem incluir, mas ndo se limitam a:

« Perda de sangue / embolia gasosa

«  Danos vasculares

« Infeccdo

« Formagao de hematomas

«  Pneumotdrax

«  Hemotorax

+  Deslocamento do cateter

EQUIPAMENTO SUGERIDO se ndo tiver sido fornecido
« Agulhaintrodutora XTW de 18 g
«  Seringa Luer slip
«  Fio guia de 0,97 mm (0,038 pol) de diametro
USE UMA TECNICA ESTERIL Procedimento sugerido
1. Abraaembalagem e coloque o contetido em campo estéril.
Prepare a pele e use um campo cirurgico para circundar a area da venopuncao prevista.
Enxague a agulha, a bainha e o dilatador antes do uso.
Insira o dilatador na bainha e conecte a tampa do dilatador ao conector da bainha.

vhwN

Introduza a agulha no vaso. Para verificar a posicao correta da agulha, observe o retorno do sangue
Venoso.

6. Aspire a agulha usando a seringa.

7. Remova a seringa e insira a ponta macia do fio-guia através da agulha e para dentro do vaso. Avance
o fio-guia até a profundidade necessaria. Deixe uma quantidade adequada de fio-guia exposta. O
fio-guia nunca deve ser avancado ou retirado quando houver resisténcia. Determine a causa da
resisténcia antes de prosseguir.



Mantenha o fio-guia no lugar e retire a agulha. Nao puxe o fio-guia de volta para a agulha, pois isso
pode causar a separacao do fio-guia.

Passe o conjunto dilatador/bainha pelo fio-guia.

54

Avance o conjunto dilatador/bainha com um movimento de tor¢éo sobre o fio-guia e para dentro
do vaso. A observagao fluoroscopica talvez seja aconselhavel. A colocacédo de um clampe ou de um
hemostato a extremidade proximal do fio-guia evitara que o fio-guia seja inadvertidamente inserido
por completo no paciente.

. Quando o conjunto estiver completamente introduzido no sistema venoso, separe a tampa do
dilatador da bainha destorcendo a tampa do dilatador para e removendo-a do conector da bainha.

. Puxe lentamente o fio-guia e o dilatador, deixando a bainha no lugar. Coloque o polegar sobre o orificio
exposto da bainha para reduzir a aspiracéo de ar e/ou a perda de sangue.

13. Insira o cateter através da bainha e avance-o até a posi¢ao correta.

14. Quebre o conector da bainha pelas abas para abrir e descolar o tubo da bainha e, a0 mesmo tempo,
retira-la do vaso. Tenha muito cuidado para néo retirar o cateter durante este procedimento.

N

&only Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

Atencao: Consulte os documentos anexos.

Uso Unico.

Nao pirogénico.

Néo use se a embalagem estiver danificada.
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Esterilizado por éxido de etileno.

[
//I > Mantenha longe da luz solar e em ambiente seco.
[ ]

® Tamanho
-

Comprimento




Dutch

Prelude PRESTIGE"
-

Splijtbare schede-introducer

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Lees de instructies voor gebruik.

Rx Only: Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.

Alleen voor V.S. - Californié.

Uit hoofde van Proposition 65, een initiatief van de kiezers uit Californié, is de volgende kennisgeving
verplicht:

WAARSCHUWING

Dit product en de verpakking daarvan zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide, een chemische stof waarvan bij de staat Californié bekend is dat deze
kanker, geboorteafwijkingen of andere reproductieve schade kan veroorzaken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het invoeren van diverse typen voedingsdraden voor pacemakers/defibrillators en katheters in de veneuze
vasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

«  Dit product is lichtgevoelig. Gebruik het product niet als het niet in de beschermende buitendoos
was opgeslagen.

«  Bewaar het op een koele, donkere en droge plek.

LET OP

Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Lees de instructies voor gebruik. Lees de
instructies van de fabrikant voor het gebruik van katheters, geleidingsdraden en introducers.
VOORZORGSMAATREGELEN

«  Brengin geen geval wijzigingen aan in dit instrument.

«  Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in
gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in
letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént.

« Breng de geleidingsdraad of schede niet verder in en trek deze ook niet terug als u weerstand
ondervindt. Bepaal de oorzaak van de weerstand middels fluorescopie en neem corrigerende
maatregelen.

BIJWERKINGEN
Er kunnen onder meer de volgende bijwerkingen optreden:

«  Bloedverlies / luchtembolie

«  Beschadiging aan het bloedvat

« Infectie

« Vorming van hematomen

«  Pneumothorax

+ Hemothorax

« Uit positie raken van katheter

INSTRUMENTEN DIE WORDEN AANBEVOLEN indien niet meegeleverd
+ 18 g XTW introducernaald
«  Luer slip-injectiespuit
« geleidingsdraad 0,97 mm
GEBRUIK STERIELE TECHNIEK Een gesuggereerde procedure
1. Pel de verpakking open en plaats de inhoud in een steriel veld.
2. Prepareer de huid en bedek het gebied rond de verwachte venapunctie.
3. Spoel de naald, schede en dilator door alvorens deze te gebruiken.
4. Plaats de dilator in de schede en bevestig de dilatorkap aan de naaf van de schede.



5. Plaats de naald in het bloedvat. Verifieer de positie van de naald door de veneuze bloedstroom te
observeren.

6. Aspireer de naald met de injectiespuit.

7. Verwijder de injectiespuit en plaats de zachte tip van de geleidingsdraad door de naald in het
bloedvat. Breng de geleidingsdraad in tot de gewenste diepte. Laat een passende hoeveelheid van
de geleidingsdraad uitsteken. De geleidingsdraad mag in geen geval verder worden ingevoerd of
worden teruggetrokken indien weerstand wordt ondervonden. Stel vast wat de oorzaak van de
weerstand is voordat u doorgaat.

8. Houd de geleidingsdraad op zijn plaats en verwijder de naald. Trek de geleidingsdraad niet terug de
naald in, aangezien dit kan resulteren in losraken van de geleidingsdraad.

9. Breng de dilator/schede-assemblage in via de geleidingsdraad.

o

. Breng de dilator/schede-assemblage met een draaiende beweging in in het bloedvat via de
geleidingsdraad. Het gebruik van fluorescopie is aan te raden. Het bevestigen van een klem of
hemostaat aan het proximale uiteinde van de geleidingsdraad voorkomt dat de geleidingsdraad per
ongeluk volledig in de patiént wordt ingebracht.

11. Zodra de assemblage volledig in het veneuze systeem is ingebracht, verwijdert u de dilatorkap van

de schede door deze van de naaf van de schede af te schroeven.

N

. Trek de geleidingsdraad en dilator langzaam terug, waarbij de schede op de juiste positie achterblijft.
Plaats uw duim over de blootliggende opening van de schede ter vermindering van luchtaspiratie
en/of bloedverlies.

13. Introduceer de katheter via de schede en breng deze in positie.

14. Splijt de schede door de lipjes van de schede scherp af te breken en de schedebuis uiteen te pellen
terwijl u deze uit het bloedvat terugtrekt. Wees voorzichtig, zodat de katheter niet ook wordt
teruggetrokken tijdens dit proces.

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw steriliseren.

Niet-pyrogeen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Buiten bereik van zonlicht houden / droog houden.

Maat

Lengte




Swedish

Prelude PRESTIGE"
-

Delbar hylseinférare

BRUKSANVISNING

..

Lds instrukti ‘na innan

Rx Only: Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till att séljas av eller
pé order av en lakare.

For USA-Endast Kalifornien

Proposition 65, ett initiativ fran véljarna i delstaten Kalifornien, kraver foljande meddelande:

VARNING

Denna produkt och dess férpackning har steriliserats med etylenoxid. Denna férpackning kan exponera
dig for etylenoxid, en kemikalie som &r kand i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer, fosterskador eller
andra reproduktiva skador.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Inférande av diverse typer av stimulerings-/defibrilleringsledningar och katetrar i det vendsa karlsystemet.

VARNINGAR

« Denna produkt ar ljuskdnslig. Anvénd ej om produkten har forvarats utanfor den yttre
skyddskartongen.

«  Forvara pa sval, mork och torr plats.

FORSIKTIGHET
Denna enhet dr endast avsedd fér anvandning pé en enda patient. Lds instruktionerna innan anvandning.
Lés tillverkarens anvisningar for information om anvéndningen av katetrar, styrtradar och inféringsnélar
fore anvandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Andrainte denna enhet pé ndgot sitt.

«  Enbart avsedd for anvédndning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa
en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

«  For aldrig fram eller dra tillbaka guidetraden eller hylsan nér du stter pd motstand. Bestam orsaken
via fluoroskopi och vidta korrigerande atgarder.

KOMPLIKATIONER
Komplikationer kan inkludera, men &r inte begransade, till foljande:

+  Blodférlust/luftemboli

«  Karlskada

« Infektion

«  Bildning av hematom

+  Pneumothorax

+ Hemothorax

«  Forskjutning av katetern

UTRUSTNING SOM REKOMMENDERAS om den ej medféljer
« Inféringsnal,18 g XTW
« Nalavtyp "Luer slip”
«  Guidetrad med diameter pa 0,97 mm

ANVAND STERIL TEKNIK Ett foreslaget forfarande
1. Draisér forpackningen och placera innehallet i ett sterilt falt.
Forbered huden och drapera omradet dar flebotomi ska utféras.
Spola nélen, hylsan och dilatatorn innan anvandning.
For in dilatatorn i hylsan och anslut dilatatorns huv till hylsans hubb.
For in nalen i kérlet. Verifiera nalens position genom att observera aterflode av vendst blod.
Aspirera nalen med hjélp av sprutan.

N o v A WwWN

Avldgsna sprutan och for guidetradens mjuka spets genom nalen in i kérlet. For fram guidetraden till
onskat djup. Limna en lamplig méngd guidetrad exponerad. Guidetraden bor aldrig foras framat eller
dras tillbaka om du stoter pa motstand. Ta reda pa orsaken till motstandet innan du fortsatter.



Hall guidetraden pa plats och avldgsna nalen. Dra inte tillbaka guidetraden i nalen, da detta kan orsaka

att guidetraden separeras.

Trad dilatator-/hylseaggregatet 6ver guidetraden.

0. For fram dilatator/-hylseaggregatet med en vridande rorelse, 6ver guidetraden och in i kérlet.
Fluoroskopisk observation rekommenderas. Om man ansluter en klamma eller hemostat till
guidetradens proximala &nde hindrar detta att man av misstag for in guidetraden helt i patienten.

1. Nar aggregatet helt och hallet har forts in i det venosa systemet, avléagsna dilatatorns huv fran hylsan
genom att skruva loss dilatatorns huv fran hylsans hubb.

12. Dra langsamt tillbaka guidetraden och dilatatorn, och ldmna hylsan i befintlig position. Placera

tummen 6ver hylsans exponerade 6ppning for att reducera luftaspirering och/eller blodférlust.

13. For in katetern genom hylsan och for fram den till rétt position.

14. Dela hylsan genom att snappa flikarna pa hylsans hubb bestamt, och dra isar hylsans tub medan du

drar tillbaks den fran karlet. Du bor vara forsiktig sa att du inte drar tillbaka kateterns under detta

forfarande.

Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att
sdljas av eller pa order av en ldkare.

Forsiktighet: Konsultera medfoljande dokument.

Engangsbruk.

Icke-pyrogen.

Anvénd ej om férpackningen ar skadad.

Steriliserad med etylenoxid.
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Danish

Prelude PRESTIGE"
-

Splitbar introducer-skede

BRUGSANVISNING

Lees isnil ne for del:

Rx Only: Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges af eller pa ordination
af en laege.

Kun til USA - Californien.

Forslag 65, et veelgerinitiativ i staten Californien, kraever folgende meddelelse:

ADVARSEL

Dette produkt og dets emballage er blevet steriliseret med ethylenoxid. Denne emballage kan udszette dig
for ethylenoxid, et kemikalie kendt af staten Californien, som kan forarsage kreeft eller fosterskader eller
andre reproduktive skader.

INDIKATIONER FOR BRUG

Indferelsen af forskellige typer af pacing-/defibrillatorwires og katetre ind i det vengse karsystem.

ADVARSLER

Dette produkt er falsomt over for lys. M& ikke bruges, hvis det opbevares uden for den beskyttende
yderkarton.

«  Opbevares pa et kaligt, merkt og tort sted.

[o]:33
Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug pé én patient. Laes anvisningerne for anvendelse. Laes
producentens anvisninger for anvendelse af katetre, guidewires og indfarere.
FORHOLDSREGLER
Du ma ikke @endre denne enhed pa nogen made.

«  Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen
og/eller fare til en fejlagtig anordning, som til gengaeld kan resultere i patientskade, sygdom eller
dod. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af
anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begreenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden
kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Forseg aldrig at fremfore eller fierne guidewiren eller skeden, nar der er modstand. Bestem arsagen
ved fluoroskopi og treef afhjeelpende foranstaltninger.
BIVIRKNINGER
Bivirkninger kan omfatte, men ikke er begreaenset til felgende:
Blodtab/luftemboli
Skade pé kar
Infektion
Hzematomdannelse
Pneumothorax
Hemothorax
Kateterforskydning

FORESLAET UDSTYR Hvis det ikke medfalger
18 g XTW introducernal
«  Luer-slip-sprojte
Guidewire med en diameter pa 0,97 mm
BRUG STERIL TEKNIK En foresldet procedure
1. Pilemballagen dben og lzeg indholdet pa et sterilt omrade.
2. Forbered huden og draper i omrédet af den forventede punktering.
3. Skyl nalen, skeden og dilatoren inden brug.
4. Seetdilatoren ind i skeden og fastger dilatorkappen til skedenavet.
5

Indfer kanylen ind i en blodare. Bekraeft kanylens korrekte position ved at kontrollere
blodtilbagelgbet.

6. Aspirer nalen ved hjaelp af sprejten.

7. Fjern sprojten og indsaet den blede spids af guidewiren ind i karret gennem nalen. Indsat
guidewiren til den onskede dybde. Lad en passende mangde af guidewiren stikke ud. Pa intet
tidspunkt ma guidewiren fremfares eller traekkes tilbage, hvis der maerkes modstand. Bestem
arsagen til modstanden, for du fortsaetter.



Hold guidewiren pa plads og fjern nélen. Traek ikke guidewiren tilbage ind i nalen, da dette kan

resultere i adskillelse af guidewiren.

Traek dilatoren/skedesamlingen over guidewiren.

0. For dilatoren og skeden sammen med en vridningsbevaegelse over guidewiren og ind i karret.
Fluoroskopisk observation kan anbefales. Ved at fastgere en klemme eller haemostat til den
proksimale ende af guidewiren, forhindres det at fere guidewiren utilsigtet helt ind i patienten.

1. Nér forst samlingen er indfert helt i vaskulaersystemet, skal du fjerne dilatorkappen fra skeden ved at

skrue dilatorkappen af skedenavet.

N

. Treek forsigtigt guidewirenog dilatoren tilbage, og lad skeden veere pa plads. Placér en tommelfinger
over skedens eksponerede abning for at reducere luftsugning og/eller blodtab.

13. Indfer kateteret igennem skeden og for det i position.

14. Split skeden ved at knzaekke skedenavs-fanerne og skraelle skedergret af, mens det traekkes ud fra
karret. Pas pa ikke at treekke kateteret ud under denne proces.

B(omy Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szelges af
eller pa ordination af en laege.

Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation.

Engangsbrug.

Ma ikke gen-steriliseres.

Ikke-pyrogen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

@ X B B>

STERILE] E Steriliseret med ethylenoxid.

Holdes vaek fra sollys/opbevares tort.
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Greek

Prelude PRESTIGE"
-

Anoonwuevocg Eloaywyéag Onkaplov

OAHTIEZ XPHX

Aafdote ¢ obnyieg mptv ané t xprion.

Rx Only: Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emTpémel TNV TWANGCN TNG CUYKEKPIHEVNG
OUOKEUNG HOVO Ao 1aTPa 1 KATOTIYV EVTOARG LATPOU.

Mévo yra ti¢ H.M.A.-Kahipopvia.

SOppwva pe tnv Mpodtaon 65, pia mpwtoBoulia Twv Moty tng MoAiteiag TN Kahipdpvia, amatteital n
£€n¢ eildomoinon:

MPOEIAOMOIHZH

To mpoidv autd Kal n cuokeuaaoia Tou éxouv amooTtelpwBei pe alBulevoleidio. Autr n cuokevaaoia pmopei
va ekBéoel og alBulevoleidio, £va XnuIKo Tou givat yvwotd otnv MoAiteia TG Kahiwopvia twv H.M.A. 6T
TIPOKAAOUV KAPKIVO 1} YEVETIKA ENATTWHATA 1 AANEG avamapaywyikég BAAREG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H elocaywyn Stapdpwv TOMwv nAektpodiwv Bnuatodotn/amvidwth Kat KaBetpwy ot QAePIK ayyeiwon.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  To mpoidv autd gival evaiocbnto 010 PwC. Mnv Xpnotpomoleite edv GUAACOETAL EKTOC TOU
TIPOCTATEUTIKOU EEWTEPIKOV KOUTIOU.

« Na @uhdooetal og 5pooepd, ENPo Kal OKOTEIVO XWPO.
NPOZOXH

H ouokeun autr mpoopiletat pévo yia pia xprion and tov actevry. AlafAcTe Tic 0dnyieg mpv amd tn xprion.
AlaBdoTe TIG 08nyieg TOU KATAOKEVAOTH YIa TN XPron KABETHpwY, 08Nywv CUPHATWY KAl EICAYWYEWV.

NPOOYAAZEIZ
«  Mnv TpOTOTIOIEITE QUTH T CUCKELH HE Kavévay TpoTTO.

«  TNa pia xprion o€ évav povo acBevy. Mnv Tnv emavaypnotpomnoleite, emaveneepydleate 1
EMAVATTOOTEIPWOETE. H €mavaypnollonoinon, n Emavenegepyacia rj n EMavanooTeipwon evogxeTal
Va EMNPEACOUV APVNTIKA TN SOUIK AKEPAIOTNTA /KAl VA €XOUV WG AMOTEAECHA TV AoToXiA TNG
OUOKEUNG KATI TO OTo{0, HE TN OEIPA TOU, HUMOPEl va odnynoeL oe Tpavpatiopd, acBévela ry Bavato
Tou acBevoue. H emavaypnotpomnoinon, n enavenegepyacia i n EMavanooTeipwaon evoéxeTal emiong
va SnUIoupynoEl Kivéuvo PHOAUVONG TNG CUCKELNG /KAl va TTPOKANEDEL Aoipwén Tou acBevoug
1 Slactaupolpevn pdAuvon Tou acBevoug, cupmepNapBavopévng eVEEIKTIKA TNG HETAS0ONG
Notpwdwv voonuatwy amd évav acBevri oe GANov. H pOAUVON TG GUOKEUNG UIMOPEL va 08Ny oEL O
Tpaupatiopd, acbévela r Oavato Tou acOevoug.

«  ToTé pnv MPowBE(TE 1} va AMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO AV QVTIHETWTTIOETE avTioTaon.
MpoodiopioTe TNV aITia HEOW AKTIVOOKOTINONG KAl AVOAABETE SpAon AVTIHETWITIONG.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Ot avemBUUNTEG EVEPYELEG UMOPET VA CUMITEPINAUBAVOLY, HETAED ANWY, Ta akGAouBa:

«  AnwAela aipatoc/agpwsdn epBon

«  Ayyeakn BAGBN

«  Noipwén

« IXNMATIOMOG AIPATWHATOG

«  TvevpoBwpakag

«  ApoBwpakag

+  Metatomon kaBetripa
TYNIZTQMENOZX EZOMAIZMOX edv Sev mapéxetai

«  Belova eloaywynic 18 g XTW

«  ZUptyya pe akpo Luer slip

«  Zuppdtivog 0dnyog Stapétpou 0,97 mm (0,038”)
XPHZIMOIOIEITE XTEIPA TEXNIKH Mia ouviotwuevn Siadikaoia

1. AvoiTe TN OUOKELAGIA Kl TOTOBETHOTE TA TIEPIEXOHEVA OE AMTOOTEIPWHEVO TIES{O0.

2. TIpOETOINAOTE TO S€PPA KAl TEVIWOTE TNV TEPIOXN OTTOU EKTINATE OTI Ba mpaypatomoinbei n

PAeBokévTnon.
3. Zem\ovete T BeNdva, To OnKApL Kat Tov S1acToNéa TPV améd Tn xprion.
4. Eio0ayete 10 S100TOAéQ 0TO ONKAPL KAl TTPOCAPTHOTE TO KAMAKL SlaoToAéa 6TV MARHvN Tou Bnkaptov.



5. Ewoayayete Tn BeNova oo ayyeio. EmaAnBevote T B€on Tng BEAdvAC TapatnpwvTag TNy EmMoTpopn
PAePIKOU aipatoc.

6. Kavte avappognon otn BeAova xpnotplomowmvTag tn ouptyya.

7. AQaIpECTE TN OUPLYYA KAl EIGAYETE TO HANAKO dKPO TOu CuPHATIVOU 08nyol péoa amd tn Beddva
010 ayyeio. MpowboTe Tov CUPHATIVO 08NY6 OTO AMAITOVHEVO BABOG. AproTe eKTeBEIpévVO éva
KATAAANAO pEPOG TOU CUPHATIVOL 0dnyoU. Z& Kavéva onpeio dev Ba mpémel va mpowBeitat i
Va amocUPETAl O CUPPATIVOG 08NYOG £V TTapoustaoTei avtioTtaon. MpoodlopioTe TV attia Tng
avTioTOONG TIPIV CUVEXIOETE.

8. Kpatriote Tov cuppdtivo 0dnyod otn B€on tou Kal Bydite Tn BeAova. Mnv amooUPETE TOV GUPHATIVO
08nyo ava atn Behdva Kabwg Umopei va oSnyroel oe SlaxwpIoHd TOU CUPUATIVOU 08nyoU.

9. Mepdote T diataén Tou Slactoléa/ Onkaplol HECw TOU GUPUATIVOU 0dNnyou.

10. Mpowbnote tn Siatagn tou Slactoléa/ Onkaplov BnKapIov He pia TEPIOTPEPOUEVN Kivnon péoa
Qo Tov cUpPATIVO 08NYO Kal 0To ayyeio. Mmopei va cuviotatal pBopooKomikr mapatpnaon. Me tnv
TIPOCAPTNON EVOC OPIYKTHPA I AUUOOTATN OTO €YYUG AKPO TOU cUppdTivou 0dnyol Ba amotparei n
aKoUo1a TPOWONGCN TOU CUPHATIVOU 08NYoU EVTEAWG HéCA OTOV A0BEVY|.

. Otav 1000l evieM¢ n Sidtagn oto PAERIKO GUOTNUA, APAIPECTE TO KATIAKL TOU S100TOAéA amé TO
Onkdpt EeP1dwvoVTAC TO Kamakt SIaoToAéa amoé TNV MARpVN Tou BnKaplov.

12. Tpapr&te apyd Tov cupudTivo odnyo Kat Tov Slactoléa, agrivovtag to Onkdpt otn Béon tou.
TomoBeTroTE TOV AVTiXEIPA OTO EKTEOEIUEVO OTOUIO TOU BNnKaplov yia va pelwbei n avappdenon
aépa ri/Kat n amwAEla AidaTog.

13. Elodyete Tov kaBetripa péoa amo 1o Bnkdpt Kat mpowBroTe To oTn Béon Tou.

14. ATTOOTIGOTE TO ONKAPL KOUPTTWVOVTAG HE AKPiBEla TIG YAWTTISEG TNG MAUMVNG TOu BnKaplov Kat

QATTOHAKPEUVOVTAG TOV CWARVA Tou BNKapLov VW TO AMOCUPETE amd To ayyeio. Mpémel va Sidetat

TIPOCOXN WOTE VA PNV amocupeTal 0 KaBeTpag Katd T Sidpkela autrig T Sladikaciag.

&only MNpoocoxn: H opoomovdiakr vopoBecia twv H.M.A. emTpénel TNV mOANON TNG
OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd 1) KATOmV eVTOARG laTpoU.

Mpocoxr: ZUMBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA £yypaga.

Miag xpriong.

Mnv anmocTEIPWVETE €K VEOU.

Mn mupetoyovo.

Na pnv xpnotgomoleital ev n cuokevaoia éxet umooTei BAGRN.

AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio.

DOuldooetal pakptd amé To NAIAKS Qwc/AlaTnpEite oTeyvo.

MéyeBog

- |




Turkish

Prelude PRESTIGE"
-

Ayrilabilir Kilif introdiiser

KULLANMA TALIMAT

RI

Kull dan énce tali lari okuy

Rx Only: Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satiimasina izin
verir.

Sadece ABD - Kaliforniya icin.
Bir Kaliforniya Eyaleti secmen inisiyatifi olan 6neri 65 asagidaki bildirimi gerektirir:

UYARI

Bu Urlin ve ambalaji etilen oksit ile sterilize edilmistir. Bu ambalaj sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kanser
veya dogum kusurlar ya da baska tireme zararlarina neden oldugu bilinen etilen oksit kimyasalina maruz
birakabilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Cesitli tiplerde kalp pili/defibrilatr derivasyonlarinin ve kateterlerin ven6z damar yapisina girmesi.

UYARILAR
Bu Urtin 1s1ga duyarlidir. Koruyucu dis kartonun disinda saklanmigsa kullanmayin.
Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

DIKKAT

Bu cihaz sadece tek hastada kullanim icindir. Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun. Kateter, kilavuz tel ve

introduser kullanimt icin tireticinin talimatlarini okuyun.

ONLEMLER
Bu cihazi hicbir sekilde degistirmeyin.
Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal buttinlagi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi
veya 6luimuyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirl olmamak tizere
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Direng ile karsilagildiginda kilavuz teli veya kilifi asla ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Nedeni
floroskopi ile belirleyin ve ¢6ziim icin aksiyon alin.
ADVERS OLAYLAR
Advers olaylar asagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir:
Kan kaybi/hava embolisi
«  Damar hasari
Enfeksiyon
«  Hematom olusumu
Pnomotoraks
+  Hemotoraks
Kateterin yerinden ¢ikmasi

ONERILEN EKiIPMAN saglanmamissa
18 g XTW introduser igne
Luer slip sistemli sirnga
0,97 mm (0,038 in¢) capli kilavuz tel

STERIL TEKNiK KULLANIN Onerilen prosediir
1. Ambalaji agin ve icerigini steril alana yerlestirin.
Ongoriilen veniponksiyon alaninda cildi hazirlayin ve értiin.
igneyi, kilifi ve dilatéri kullanmadan énce yikayin.
Dilatort kilifin icine yerlestirin ve dilator kapagini dilatoriin gébegine takin.
igneyle damara giris yapin. Vendz kanin déniisiinii gézlemleyerek ignenin pozisyonunu dogrulayin.
igneyi sirnga kullanarak aspire edin.

Siringayi ¢ikarin ve kilavuz telin yumusak ucunu igne icinden damara sokun. Kilavuz teli gerekli
derinlige ilerletin. Kilavuz telin uygun bir miktarini acikta birakin. Direng ile karsilasildiginda kilavuz
tel asla ilerletiimemeli veya geri cekilmemelidir. Devam etmeden énce direncin nedenini belirleyin.
8. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi ¢ikarin. Kilavuz telin ayrilmasina neden olabilecegi icin kilavuz teli
igneye geri cekmeyin.

N o v wN



9. Dilator/kilif dizenegini kilavuz tel (izerine gegirin.

10. Dilator/kilif diizenegini bir dondirme hareketi ile kilavuz telin tizerinden damarin igine ilerletin.
Floroskopik gozlem onerilebilir. Kilavuz telin proksimal ucuna klemp veya hemostat takmak kilavuz
telin tamaminin istemeden hastanin icine ilerlemesini engelleyecektir.

11. Duizenek vendz sisteme girdikten sonra kiliftan dilator kapagini, kilif gdbeginden dilatér kapagini
cevirip acarak ¢ikarin.

N

. Kilavuz teli ve dilatérd, kilifi yerinde birakarak yavasca geri ¢ekin. Hava aspirasyonunu ve/veya kan

kaybini azaltmak icin kilifin agiktaki deliginin tizerine bas parmaginizi yerlestirin.

13. Kateteri kilifin icerisine sokun ve konumuna kadar ilerletin.

14. Kilif gobek centiklerini hizla kirarak ve damardan geri cekerken kilif hortumunu soyarak kilifi ayirin.
Bu islem sirasinda kateteri geri cekmemeye dikkat edilmelidir.

R Only

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle
satilmasina izin verir.

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

Tek Kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin.

Pirojenik degildir.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Guines 1sigindan uzak tutun/Kuru Tutun.

Boyut

Uzunlugu




Polish

Prelude PRESTIGE"
-

Kaniula wprowadzajaca z rozrywalng ostong

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé instrukcje.

Rx Only: Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

Dotyczy tylko stanu Kalifornia w USA.

Wedtug Propozycji 65 przyjetej z inicjatywy wyborcéw stanu Kalifornia wymagany jest nastepujacy
komunikat:

OSTRZEZENIE

Wyréb oraz jego opakowanie sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu. Kontakt z tym opakowaniem moze
wiazac sie z ekspozycja na tlenek etylenu - zwiazek chemiczny, ktéry, zgodnie z informacjami znanymi
wiadzom stanu Kalifornia, moze wywotywac raka, wady wrodzone lub inne problemy reprodukcyjne.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wprowadzanie do zyt réznego rodzaju elektrod i cewnikow rozrusznika serca/defibrylatora.

OSTRZEZENIA
Produkt wrazliwy na swiatto. Nie uzywac, jesli przechowywano poza zabezpieczajacym kartonem

zewnetrznym.
«  Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
PRZESTROGA

Wyréb przeznaczony wytacznie do stosowania u jednego pacjenta. Przed uzyciem nalezy przeczytac
instrukcje. Zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzywania cewnikéw, prowadnikéw oraz
kaniul wprowadzajacych.
SRODKI OSTROZNOSCI

Wyrobu nie wolno w zaden sposéb przerabiac.

« Do stosowania wyfgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢ integralnos¢ wyrobu lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Nigdy nie wprowadzac dalej i nie wyjmowac prowadnika ani ostony, jesli wyczuwalny jest opor.
W takim wypadku nalezy ustali¢ przyczyne oporu za pomocg fluoroskopii i podja¢ odpowiednie
dziatania.
ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane moga by¢ m.in. nastepujace:
utrata krwi/zator powietrzny;
uszkodzenie naczynia;
infekcja;
powstanie krwiaka;
odma optucnowa;
krwiak optucnej;
przemieszczenie cewnika.

SUGEROWANY SPRZET jesli nie dostarczono w zestawie
igta wprowadzajaca XTW w rozmiarze 18 G;
«  strzykawka Luer Slip;
prowadnik o $rednicy 0,038" (0,97 mm).

STOSOWAC TECHNIKE ASEPTYCZNA Sugerowane postepowanie

1. Otworzy¢ opakowanie i umiescic¢ zawartos¢ w jatowym polu.
Przygotowac skore i obtozy¢ wybrane miejsce wykonywania naktucia zyty.
Przeptukac igte, ostone i rozszerzacz przed uzyciem.
Wprowadzi¢ rozszerzacz do ostony i przymocowac kapturek rozszerzacza do ztaczki ostony.
Wprowadzi¢ igte do naczynia. Potwierdzi¢ pozycje igly poprzez obserwowanie powrotu zylnego.
Wykonac aspiracje igtg przy uzyciu strzykawki.
Wyjac strzykawke i wprowadzi¢ migkki koniec prowadnika przez igte do naczynia. Wprowadzic¢
prowadnik na zadang gtebokos¢. Pozostawi¢ odstoniety odpowiedni odcinek prowadnika.

N o v A WwWN



W przypadku napotkania oporu nie wolno dalej wprowadza¢ ani wycofywac prowadnika. Przed
kontynuowaniem zabiegu nalezy okresli¢ przyczyne oporu.

8. Trzymajac prowadnik w miejscu, wyjac igte. Nie wycofywac prowadnika z powrotem do igty,
poniewaz moze to prowadzi¢ do odtaczenia sie prowadnika.

9. Nakreci¢ ostone potaczong z rozszerzaczem na prowadnik.

o

. Zespot rozszerzacz/ostona nasuwac ruchem obrotowym na prowadnik i wprowadzi¢ do naczynia.
Zaleca sie kontrole fluoroskopowa. Zamocowanie zacisku lub kleszczykéw hemostatycznych na
blizszym koricu prowadnika pozwoli zapobiec nieumysinemu wprowadzeniu prowadnika w catosci
do ciata pacjenta.

11. Po wprowadzeniu zespotu w catosci do obiegu zylnego odtaczy¢ kapturek rozszerzacza od ostony,

odkrecajac kapturek rozszerzacza od ztaczki ostony.

12. Powoli wycofac¢ prowadnik i rozszerzacz, pozostawiajac na miejscu ostone. Zakry¢ kciukiem
odstoniety otwor ostony, aby ograniczy¢ aspiracje powietrza lub utrate krwi.

13. Wprowadzi¢ cewnik przez ostone i wsuna¢ go na miejsce.

14. Rozerwac ostone, pociggajac zdecydowanym ruchem za wystajace elementy ztaczki ostony
i rozrywajac przewdd ostony, wyciagajac ja jednoczesnie z naczynia. Koniecznie zachowac
ostroznos¢, aby nie wyciggna¢ cewnika w trakcie tego procesu.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami.

Wyrdb jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wyrdb niepirogenny.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

Chroni¢ przed swiattem stonecznym/Chroni¢ przed wilgocia.

Rozmiar

Diugosc




Czech

Prelude PRESTIGE"
-

Rozdélitelny plastovy zavadéc

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim si pfeététe ndvod.

Rx Only: Upozornéni: Dle federalnich zékont USA si tento prostiedek mize koupit nebo objednat
vyhradné lékaf.

Pouze pro Kalifornii, USA.

Navrh 65, iniciativa voli¢t statu Kalifornie, pozaduje nasledujici oznameni:

VAROVANI

Tento produkt i jeho obal byly sterilizovany etylénoxidem. Toto baleni vas muze vystavit etylénoxidu,
coz je chemikalie povazovana ve staté Kalifornie za latku zptisobujici rakovinu, defekty plodu nebo jiné
reprodukéni poruchy.

INDIKACE PRO POUZITI
Zavédéni raznych typt stimulacniho/defibrilatorového vedeni a katétrii do Zzilni vaskulatury.

VAROVANI
«  Tento vyrobek je citlivy na svétlo. Nepouzivejte jej, pokud byl skladovan vné ochranné vnéjsi krabice.
«  Uchovavejte v chladnu, temnu a suchu.

UPOZORNENI
Tento prostredek je ur¢en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Pfed pouzitim si pfectéte navod. Prostudujte
si navod k pouziti katétrd, vodicich drat a zavadéca.
BEZPECNOSTNIi OPATRENI
«  Toto zafizeni zadnym zptsobem neupravujte.

«Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouziti, regeneraci nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mlze narusit strukturalni celistvost
zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace zafizeni,
ptipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pienosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést k poskozeni,
nemoci nebo Umrti pacienta.

«  Nikdy neposouvejte ani nevytahujte vodici drat nebo pouzdro, pokud ucitite odpor. Zjistéte pficinu
pomoci skiaskopie a provedte napravna opatieni.

NEZADOUCI UCINKY
NeZzadouci i¢inky mohou zahrnovat (mimo jiné) nasleduijici:

«  ztrata krve/vzduchova embolie

«  poskozeni cév

« infekce

«  tvorba hematomu

«  pneumotorax

«hemotorax

«  posunuti katétru

NAVRHOVANE VYBAVENI pokud neni sou¢dsti doddvky
« 189 XTW jehla zavadéciho zafizeni
« luerova injekéni stiikacka
« vodici drat o priméru 0,97 mm (0,038")
POUZIVEJTE STERILNi POSTUPY Navrhovany postup
Otevrete baleni sloupnutim ochranné pésky a umistéte obsah na sterilni pole.
Pripravte kiiZi a zarouskujte misto pfedpokladaného vpichu do zily.
Jehlu, pouzdro a dilatator pred pouzitim vyplachnéte.
Vlozte dilatator do pouzdra a nasadte krytku dilatatoru na stfed pouzdra.
Zavedte jehlu do cévy. Ovéite polohu jehly sledovanim zpétného toku Zilni krve.
Odséavejte jehlu pomoci stiikacky.
Odstrante injekéni stiikacku a zavedte mékky hrot vodiciho dréatu jehlou do cévy. Zavedte vodici
drat do pozadované hloubky. Nechte vhodnou ¢ést vodiciho dratu nezakrytou. Nikdy nesmite

pokracovat v zavadéni vodiciho drétu, kdyz ucitite odpor. Nez budete pokracovat, zjistéte pficinu
odporu.

8. Drzte vodici drat na misté a vyjméte jehlu. Netahejte vodici drat zpatky do jehly, protoze by to mohlo
zpusobit oddéleni vodiciho dratu.
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Pretdhnéte dilatator/sestavu pouzdra pres vodici drat.

0. Zavadéjte sestavu dilatatoru a pouzdra krouticim pohybem pfes vodici drat a do cévy. Mlze byt
vhodné provadét sledovani pomoci skiaskopie. Pfipojeni svorky nebo zaskrcovadla k proximalnimu
konci vodiciho dratu zabrani nedimysinému zavedeni celého vodiciho dratu do pacientova téla.

1. Jakmile je sestava pIné zavedena do Zilniho systému, odsroubujte krytku dilatatoru z naboje pouzdra

a odstrante ji.

~

Pomalu vytahujte vodici dréat a dilatator tak, aby pouzdro zUstalo na misté. Odkryty otvor v pouzdie
prikryjte palcem, abyste minimalizovali aspiraci vzduchu ¢i ztratu krve.

13. Zavadéjte katétr do pouzdra a posunujte jej na misto.

14. Rozdélte pouzdro tak, ze silné stlacite jazycky na naboji pouzdra a odloupnete trubi¢ku pouzdra,
pricemz ji budete vytahovat z cévy. Je tieba dat pozor, aby béhem tohoto procesu nedoslo k vytazeni
katétru.

B( on|y Upozornéni: Dle federalnich zakond USA si tento prostiedek muze koupit nebo
objednat vyhradné Iékaf.
& Upozornéni: Prostuduijte pravodni dokumenty.
@ Jednorézovy.
Neresterilizujte.
% Apyrogenni.
@ Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.
Sterilizovan etylénoxidem.
[
it < . . P iy . < .
/I\ ? Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zéfeni / Uchovavejte v suchu.
—
[ ]
® Velikost
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Bulgarian

Prelude PRESTIGE"
-

NHTpoptocep c aenvima o6B1BKa

TPYKUUN 3A Y TPEBA

Mpedu p P uHcmp

Rx Only: Bhumanue: Oepepantunat 3akoH (CALL) orpannyaBa npopaxbaTta 1 nokynkaTa Ha To3u
NHCTPYMEHT CaMO Ha nekapu.

Camo 3a CALL-KanudpopHus.

I'Ipe/:lnomeHme 65, KOeTo e 3akoHofaTeNHa UHMLMaTUBa Ha rnaconojasaTenvTe Ha wWwarta Kaan)OpHI/lﬂ,
N3NCKBa NOCTAaBAHETO Ha CiegHnA Hagnuc:

NPEAYNPEXAEHME

To3u NPoAyKT 1 HeroBaTa OMaKoBKa ca CTePUAM3MPaHM C eTUIeHOB OKCUA. Ta3un onakoBKa Moxe Aa Bu n3noxu
Ha Bb3ANCTBMETO Ha eTUIEHOB OKCWA — XMMWNYECKO BeLLeCTBO, M3BeCTHO Ha waTta KanndopHusa ¢ Tosa, ue
npeAun3BNKBa Pak Ny BpoAeHU fedeKTu, Unv Apyrvi PenpoayKTUBHY yBpeXaaHuUA.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

BbBexjaHe Ha pa3fnyHU TUNOBE OTBEX[AHNA U KaTeTpy 3a KapAnoCTUMynupaHe/aedpubprnaumns sbe
BEHO3HaTa Cb0Ba CrCTeMa.

NPEAYNPEXAEHNA

«  To3u NpoayKT e YyBCTBUTENEH KbM CBETNIMHA. He U3nonsgaiite, ako e 61N CbxpaHABaH U3BbH
3alMTHaTa BbHLUIHA KapTOHEHa KyTus.

. Jace CbXpaHABa Ha XN1aAHO, TbMHO 1 CyXO MACTO.

BHUMAHUE
To3u ypea e npeaHasHayeH camo 3a ynotpeba npu eguH nauueHt. Mpean ynotpeba npouetete
WHCTpyKUuunTe. I'Ipoquere WHCTPYKUMUTE Ha npounssoaunTena 3a ynorpe6a1a Ha KaTteTpwu, Bogayn un
VNHTPOAOCepU.
MPEANA3HU MEPKU

«  He npomeHsiiTe TO31 ypes N0 HUKaKbB HauMH.

« [Jla ce n3nonsea camo 3a eAvH NauneHT. He nsnonseaiite, He 06paboTBaiTe 1 He CTepun3npaiTe
nosTopHoO. [MoBTOpHaTa ynoTpeba, npepaboTBaHe UM NOBTOPHaTa CTepUIM3aLA MOTaT Cbllo a
Cb3fafiaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha YCTPOWCTBOTO W/VNK fia MPUUMHAT MHOEKLMUA 1N KpbCTocaHa
MHOEKUMA Ha NaLMEHTH, BKIIOUMTENHO, HO He Ccamo, NpeaaBaHe Ha nHdeKumosHa 6onect(n) ot eanH
nauueHT Ha fipyr. lMoBTopHaTa ynotpeba, NoBTopHaTa 06paboTka Uy NOBTOpHaTa CTEPUNM3aLnA MoraT
Cblo Aa Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMEHTa U/Uni fia AoBeAaT A0 HdEKTPaHe Ha
nauveHTa, UK 10 KPbCToCaHa UHGEKLMA, BKIIOUNTENHO, HO HeOrpaHMYaBallo ce [0 NpefjaBaHe Ha
MHdEKLMO3HO 3abonsABaHe (3abonABaHUA) OT @AVH NaLMeHT Ha APYT. 3aMbPCABaHETO Ha ypesia MoXe
[N1a loBe/le 10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHe U CMbPT Ha NaLeHTa.

« HuKkora He npuaBwXBaiiTe Hampey 1 He W3TernainTe Boaaya Unn o6BKBKaTa, KOraTo yceTute
cbnpoTusneHue. Onpeaenete nprunHata ¢ Gpyopockonua u oTCTpaHeTe npobnema.

HEXEJIAHN CbBUTUA
HesxenaHute cbbUTVA MOXe 1a BK/IOYBAT, HO He Ce N34epnBaT CbC ClIeJHOTO:

«  KpbBosaryba/sb3aywHa em6onua

«  Cbposo yspexpaaHe

+  WHdekuma

«  O6pa3syBaHe Ha xemaTom

«  [HeBMOTOpaKC

«  XemoTopakc

«  M3mecTBaHe Ha KaTeTbp

NPEANOXEHO OBOPYAABAHE ako He e npedocmasgeHo
« 18 g XTW uHTpoatocepHa urna
«  Jlyep-cnun cnprHUoBKa
«  Bopau c gnametsbp 0,038” (0,97 mm)
MU3MNON3BANTE CTEPUJTHA TEXHUKA lTpenopwuara npouedypa
1. OTBOpeTe onakoBKaTa Ype3 obesiBaHe 1 NoCTaBeTe CbAbPKAHNETO B CTEPUIHO None.
2. O6paboTeTe KoxaTa v MOKPUITe 061aCTTa Ha NNaHVpaHaTa BEHO3Ha MyHKLUA.
3. Tpomwniite urnata, o6BMBKaTa U AMNaTaTopa npeaw ynotpeba.
4. BkapaiiTe gunatatopa B 06BMBKaTa v NprKpeneTe KanaykaTa Ha Aunatatopa KbM xb6a Ha 06BMBKaTa.



5. BkapaiiTe urnata B KpbBOHOCHWA CbA. MpoBepeTe No3unLmMATa Ha UrnaTa, Kato HabnioaaBaTe BPbLAHETO
Ha BEHO3Ha KPbB.

6. AcnupupaiiTe urnaTa cbC CNpUHLOBKaTa.

7. W3BapeTe crpuHLOBKaTa U BKapaliTe MeKMA BPbX Ha Bofaya Npes urnarta B KPbBOHOCHWA Cbf.
MpuasvKeTe Hanpep Bofaya Ao xenaHata AbnbourHa. OcTaBeTe N3noxeHa NOAXOAALLA AbMKUHA Ha
Bopaaya. BogaubT HuKora He TPAGBa fja Ce NPUABMXKBA HaMpep U fja ce U3TernA Hasag, ako ycetute
cbnpoTueneHve. Mpean aa NpoabAXKUTE, ONpeaeneTe NpUYMHaTa 3a CbNpPoTUBIEHNETO.

8. 33Flp'b>KTE BOJaYa Ha MACTO 1 n3BageTe nrnata. He n3ternante BOAa4a Ha3aj B urnarta, TbiA KaTo TOBa
MoXe Aia loBe/ie [10 OTAeNAHe Ha BoAauya.

9. TpokapaiiTe crnobkata Ha AunataTopa/o6BrBKaTa No Bogaya.

10. MpuasuxeTe Hanpea crnobkata gunatatop/o6BMBKa C YCYKBaLLO ABVXeHME MO Bojaya U B
KPbBOHOCHMA CbA. I'Ipenopbqsa ce ¢ﬂy0pOCKOI'ICKO Ha6ﬂl0[:[eHI/le. an/IerI'IBaHeTO Ha Knamna vnu
XeMOCTaT KbM NPOKCUMaNHMA Kpalﬁ Ha BOAaYa e npefoTepaTt HEBONMHOTO NPUABUXKBaHE Ha BOAava
n34Ano B NauneHTa.

11. Cnen nbfHO BbBEX/aHe Ha CrnobKaTa BbB BEHO3HATa CUCTeMa, CBasleTe Kanavkarta Ha funatatopa
OT 00BMBKaTa, KaTo pa3BMHTUTE KanaykaTta Ha AunaTtatopa oT Xbba Ha obBrBKaTa.

12. baBHO oTTernete BOAa4a 1 gunartatopa, Kato octaBute ob6BuBKaTa Ha msAcTo. MocTaseTe naneua cn
Ha U3N10XKeHNA OTBOP Ha OﬁBMBKaTa, 3a fja HamanuTe acnrpaunATa Ha Bb3ayx n/vnn Kp'bBO3aI'y63Ta.

13. BbBepeTe KaTeTbpa Npes o06BrBKaTa 1 ro NPUABMKETE Hanpes A0 NoAxoAALaTa No3nLMA.

14. PaspeneTe 06BMBKaTa, KaTo LpakHeTe PA3KO ylwnTe Ha Xbba Ha 06BMBKaTa 1 obennTe TpbbaTa Ha

OﬁBVIBKaTa, AOKaTO A niternAate OT CbAa. Mo Bpeme Ha To3un npouec BHVMaBaiTe Aa He nsternute
KateTbpa.

&only BHumaHve: OepiepanHnat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa npoaax6ata v NoKynkarta
Ha TO31 UHCTPYMEHT CaMo Ha fleKapi.

BHuMaHme: 3anosHaiTe ce ¢ NpuApy»KaBaLuTe JOKYMEHTU.

3a egHoKpaTtHa yrnotpeba.

[la He ce cTepu3Npa NOBTOPHO.

AnuporeHeH.

He n3nonssaite, ako onakoBKaTa e nospe/eHa.

CTepunn3npaHo ¢ eTUNeHOB OKCUA.

[la ce nasm oT cnbHYeBa ceeTnMHa/[la ce nasu cyxo.

Pasmep

[bmxuHa




Hungarian

Prelude PRESTIGE"
-

Oszthat6 hiivelybevezet6

HASZNALATI UTASITAS

He ilat elétt ol elaz

Rx Only: Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz
kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Kizarélag az egyesiilt all kbeli Kalifornia esetéb

A 65-0s inditvany, a Kalifornia allambeli véalasztopolgari kezdeményezés a kovetkezo jelzést teszi
sziikségessé:

FIGYELMEZTETES

Jelen terméket és a csomagolasat etilén-oxiddal sterilizaltak. Jelen csomagolason keresztiil etilén-oxiddal
kertlhet kapcsolatba, amely Kalifornia allamban egy elismerten rakot, sziletési rendellenességeket vagy
egyéb reprodukcios karokat okozé kémiai anyag.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Kiilonb6z6 tipusu szabalyozd/defibrillator vezetékek és katéterek behelyezése a vénas érrendszerbe.

FIGYELMEZTETESEK
«  Atermék fényérzékeny. Ne hasznalja fel, ha a kiilsé védékartonja nélkiil taroltak.
«  H(vos, sotét és szaraz helyen térolja.

VIGYAZAT
Az eszkéz csak egyszeri hasznalatra valo. Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat. Olvassa el a katéter, a
vezetShuzalok és a bevezet6k hasznalatara vonatkozé gyartoi utasitasokat.
OVINTEZKEDESEK
«  Semmilyen médon ne médositsa az eszkozt.

«  Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujra-sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, djrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkéz beszennyezédésének
kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

+  Sohanetolja el6re vagy htizza ki a vezetédrétot vagy a hivelyt, ha ellenéllasba titkozik. Fluoroszkdpia
segitségével allapitsa meg az ellenallds okat, és végezzen helyredllito lépéseket.

MELLEKHATASOK
A nemkivénatos események tobbek kozott az alabbiak lehetnek:

«  Vérveszteség/légembdlia

« Ersériilés

- Fertézés

«  Hematéma kialakulasa

+  Pneumothorax

«  Haemothorax

«  Katéter elmozdulasa

JAVASOLT BERENDEZES ha nincs mellékelve
« 18 g XTW bevezet6tl
«  Luerslip fecskend6
« 0,038"(0,97 mm) atméréjii vezetéhuzal

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT Javasolt eljdrds
1. Nyissa fel a csomagot, és helyezze a tartalmat egy steril teriiletre.
Készitse elé a bort és a szovetet a varhatd vénapunkcid helyén.
Hasznalat el6tt 6blitse le a tdit, a hiivelyt és a tagitot.
Helyezze a tagitot a hiivelybe és erésitse a tagitdsapka a hively kozepére.
Szirja a tlt a véredénybe. A t(i helyzetét ellenérizze a vénas vér visszadramlasat figyelve.
A fecskend6 segitségével szivja fel a tit.

Tavolitsa el a fecskendét, és a tlin keresztiil helyezze be a vezetShuzal puha csucsét a véredénybe. A
sziikséges mélységig nyomja elére a vezet6huzalt. Hagyjon szabadon kiallni egy megfelelé méretii
vezet6huzal-darabot. Ellenallés tapasztaldsa esetén semmilyen esetben se tolja el6re vagy huzza
vissza a vezetddrotot. Az eljaras folytatasa el6tt dllapitsa meg a kivaltd okot.
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13.
14.

Tartsa helyén a vezetShuzalt, és tavolitsa el a tiit. Ne hizza vissza a vezetShuzalt a tiibe, mivel az a
vezetShuzal levalasat okozhatja.

Bujtassa a tagitd/hiively egységet a vezet6drot folé.

. Egylittesen, csavaré mozdulattal tolja elére a tagitot és a hivelyt a véredénybe a vezetéhuzal

folott. Ajanlott lehet a fluoroszkopias megfigyelés. A vezetdrot proximalis végére bilincset vagy
hemosztatot rogzitve elejét veheti annak, hogy a vezet6drot véletlendl teljes egészében a péaciensbe
jusson.

. Ha teljesen bevezette az egységet a vénarendszerbe, a tagitosapka a hiively kozepérél valo

lecsavarasaval, tavolitsa el a tagitésapkat a htvelybdl.

. Huzza vissza lassan a vezet6huzalt és a tagitot Ggy, hogy a hiively megfelelé poziciéban maradjon.

A levegbbeszivas és/vagy vérveszteség csokkentése érdekében helyezze a hiivelykujjat a hiively
kiallo nyilasa felé.
Vezesse be a katétert a hiivelyen keresztiil és nyomja a megfeleld pozicidba.

Valassza le a hiivelyt igy, hogy a hiively kozepén 1évé fiileket élesen letori és szétvélasztja a
hiivelycsovet mialatt kihtizza az érbél. Vigyazzon, hogy az eljaras soran ne hizza vissza a katétert.

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.

Egyszer hasznalatos.

Nem pirogén.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

5 Only
/N
@
X
®

Etilén-oxiddal sterilizélva.

Napfénytél tévol tartandé/Szaraz helyen térolando.

Méret

Hossz
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