m
Splittable Hemostatic Introducer System

en
cz
da
de
el
es
et

fr
hu

ip
ko
It
nl
no
po
pt
sC
sk
sV
tu

Instructions for Use
Navod k pouziti
Brugervejledning
Gebrauchsanweisung
Obnyiec Xprong
Instrucciones de uso
Kasutusjuhend
Kayttdohjeet
Instructions d'utilisation
Haszndlati utasitas
Istruzioni per l'uso
ki &

AME XE

Naudojimo instrukcijos
Gebruiksaanwijzing
Bruksinstruksjoner
Instrukcja uzycia
Instrucdes de Utilizacao
{5 FH 50 EA

Pokyny na pouzivanie
Bruksanvisning
Kullanim Talimatlari

BN

10

14
16
18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
42
44



LASS]

SHEATH"™

Splittable Hemostatic Introducer System

Instructions for Use

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

CAUTION: Federal (U.S.A.) 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.

Warnings

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

. Store in a cool, dark, and dry place.

. Infusion through the sideport can be done only

after all air is removed from the unit.

Precautions

. Do not alter this device in any way.

. Single Use Devices: This single-use product
is not designed or validated to be reused.
Reuse may cause a risk of cross-contamination,
affect the measurement accuracy, system
performance, or cause a malfunction as a result
of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

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

. Indwelling introducer sheaths should be
internally supported by a catheter, pacing lead,
or dilator.

. Dilators, catheters, and pacing leads should be

removed slowly from the sheath. Rapid removal
may damage the valve resulting in flow of blood
or air through the valve.

. Never advance or withdraw the guidewire 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.

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

following:

. Air embolus . Pneumothorax
. Blood loss . Hemothorax

. Vessel damage . Pacing lead

. Infection displacement

Use Sterile Technique A suggested procedure:
Peel open package and place contents in sterile
field.
Prep skin and drape in area of anticipated
veni-puncture.
Flush the needle, sheath, and dilator prior to use.
Insert the dilator into the sheath until the dilator
cap attaches to the sheath hub.
Insert the needle into vessel. Verify the needle po-
sition by observing venous blood return.
Aspirate the needle using the syringe.
Remove the syringe and insert soft tip of
the guidewire through the needle into the
vessel. Advance the guidewire to required depth.
Leave an appropriate amount of the guide-
wire exposed. At no time should the guidewire
be advanced or withdrawn when resistance is
met. Determine the cause of resistance before
proceeding. Fluoroscopic verification of the
guidewire’s entrance into the superior vena cava
and right atrium is suggested.

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

9.  Thread the dilator/sheath assembly over the
guidewire.

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

11. 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.

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

13. Aspirate all air from the sheath by using a
syringe connected to the sideport.

14.  Flush the introducer with saline through the side-
port. If the introducer is to remain in place during
lead positioning and testing, periodic flushing is
advised.

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

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

17. Split sheath by sharply snapping the sheath
hub tabs and peeling sheath tube apart while
withdrawing it from the vessel.
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TVI Instructions for Use

The Transvalvular Insertion Tool (TVI) is an op-

Graphic Symbols for Medical Device Labeling

tional device for use with the

C LASSICsheath systems

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

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

Indications
For the introduction of various types of pacing or
defribrillator leads and catheters.

Warnings
Improper use of the TVI can cause air embolism and
back bleeding.

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.
When using the TVI tool, lead size may not
exceed the size of the TVI tool.

When using the TVI, always keep the exposed
proximal end covered to prevent air embolism
and back bleeding.

When retaining a guidewire, the TVI tool must
be placed over the guidewire and not along the
side of it.

Use Sterile Technique A suggested procedure:

A TVl is to be used at the physician’s discretion
to open the sheath valve for ease of lead
placement.

CAUTION! When the TVI is inserted into the
ClassicSheath valve housing, all hemostasis is
lost and the risk of air embolization and back
bleeding exists. Always keep the proximal
exposed end of the TVI covered with your thumb
while the TVl is in use.

To use the TVI, insert the distal end of the TVl into
the valve housing by gently pushing the TVI into
the sheath.

Hold your thumb over the proximal exposed
opening of the TVI to prevent air embolism or
back bleeding.

Advance the pacing lead or catheter through the
TVIand into the sheath.

As soon as the pacing lead or catheter is resting
inside the sheath, pull the TVI back out of the
sheath valve housing.

The TVI may then either be peeled away or it may
be temporarily left resting on the shaft of the pac-
ing lead or catheter.

Once the TVI has been withdrawn from the
sheath, aspirate the sheath through the sideport,
until any air which may have entered the sheath
during the procedure is removed. Flush with
Heparinized saline.

@

Single Use Only /
Do Not Reuse

sreriEleo

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Caution, read intructions
prior to use
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opened or damaged

NUPRES
e

=
N

Store in a cool, dark and

dry place

Size

>

Length

W

Non-pyrogenic

English - LAB-333-00



LASSI

Systém déliteiného hemostatického zavadéce

SHEATH"

Navod k pouziti

Tento prostiedek je urcen pouze pro jednordzové
pouziti.
Pred pouZitim si prectéte pokyny.

UPOZORNENI: Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej
tohoto prostredku na lékafe nebo na objedndvku lékare.

Pro USA - Pouze stat Kalifornie.

Dle névrhu 65, iniciativy volict statu Kalifornie, je nutné
uvést nasledujici poznamku:

VAROVANI: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany
etylenoxidem. Tento obal vas muze vystavit plsobeni
etylenoxidu, chemické latky, u které je statu Kalifornie
znamo, ze zpUsobuje rakovinu nebo vrozené vady u
novorozenct ¢i dal3i kody v reprodukéni oblasti.

Indikace
Zavadéni rGznych typd vodicl pro stimulaci srdce a
katétra.

Varovani

. Tento vyrobek je citlivy na svétlo. Nepouzivejte jej,
pokud byl skladovan bez vnéjsi ochranné krabice.

. Uchovévejte na chladném, tmavém a suchém
misté.

. Infuze pres bocni port Ize provadét pouze po

odstranéni veskerého vzduchu z prostiedku.

Bezpecnostni opatieni

. Neprovadéjte zadné zmény nebo Upravy tohoto
prostiedku.
. Prostfedky pro jednorazové pouziti: Tento

vyrobek k jednorazovému pouziti neni urcen
ani schvalen pro opakované pouziti. Opakované
pouziti mze zpUsobit riziko kiizové kontaminace,
negativns  ovlivnit pfesnost méfeni, vykon
systému, nebo zpuUsobit poruchu v dusledku
fyzického poskozeni vyrobku cisténim, dezinfekci,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

. Aby se minimalizovala moznost vzniku vzduchové
embolie a vytvoreni srazenin, musi byt do pouzdra
a dilatdtoru nasét fyziologicky roztok a provedeno
proplachnuti.

. Zavedend zavadéci pouzdra musi byt vnitiné
podporena  katétrem, stimulacni  elektrodou
(vodi¢em) nebo dilatatorem.

. Dilatatory, katétry a stimulacni elektrody musi byt z
pouzdra vytahovény pomalu. Pi rychlém vytazeni
muze dojit k poskozeni chlopné a nasledkem toho
proteceni krve nebo vzduchu pies chlopen.

. Nikdy nezasunujte nebo nevytahujte vodici drat
nebo pouzdro, pokud je citit odpor. Stanovte
piicinu pomoci skiaskopie a provedte napravné
opatfeni.

. Pro vstfikovani nebo nasavéni pres pouzdro
pouzivejte pouze bocni port.

Nezadouci pfihody
Mezi nezadouci piihody patii mimo jiné:

N o A W D

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Vzduchova embolie -« Pneumotorax
Ztréta krve . Hemotorax
Poskozeni cévy . Posunuti stimula¢ni
Infekce elektrody

ouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

Otevrete obal a umistéte obsah do sterilniho pole.
Pfipravte kuzi a zakryjte misto predpokladané
venepunkce.

Pred pouzitim proplachnéte jehlu, pouzdro a
dilatétor.

Vlozte dilatdtor do pouzdra, dokud se konec
dilatdtoru nedostane do hrdla zavadéciho pouzdra.
Zavedte jehlu do cévy. Ovéfte polohu jehly
sledovanim zpétného pratoku zilni krve.

Nasajte jehlou pomoci stiikacky.

Odstrante stfikacku a zavedte mékkou 3picku
vodiciho dratu pfes jehlu do cévy. Posurite vodici
drat do pozadované hloubky. Ponechte pfimérenou
¢ast vodiciho dratu vné téla. Vodici drat nesmi byt
nikdy zasouvan nebo vytahovén, pokud je citit
odpor. Pred pokracovanim stanovte pficinu odporu.
Doporucuije se provést skiaskopické ovéreni vstupu
vodiciho dratu do horni duté Zily a pravé siné.
Vodici drat drzte na misté a vytahnéte jehlu.
Nezatahujte vodici drat zpét do jehly, protoze by
mobhlo dojit k oddéleni vodiciho dratu.

Navlecte sestavu dilatatoru s pouzdrem na vodici
drat.

Nasunte sestavu dilatdtoru s pouzdrem pomoci
otacivého pohybu pres vodici drat a do cévy.
Doporucuje se provadét skiaskopickou kontrolu.
Pfipojeni svorky nebo hemostatického ventilu k
proximalni ¢asti vodiciho dratu zabrani nechténému
posunuti celého vodiciho dratu do pacienta.
Jakmile je sestava plné zavedena do cévniho
systému, odstrarite vicko dilatdtoru z pouzdra
kyvavym pohybem z hrdla pouzdra.

Pomalu vytédhnéte vodici dréat a dilatator, pficemz
ponechte pouzdro ve plivodni pozici. Pouzdro
omezi ztratu krve a nechténé nasati vzduchu.
Nasajte vsechen vzduch z pouzdra pomoci stiikacky
pripojené k bo¢nimu portu.

Proplachnéte zavadéci pouzdro fyziologickym
roztokem pres bo¢ni port. Jestlize ma zlstat zavadéc¢
na misté béhem umistovani elektrod a testovani,
doporucuje se jej pravidelné proplachovat.
Zavedte stimula¢ni elektrodu nebo katétr pies
zavadéci pouzdro a posunite do pozadované
polohy.

Proplachnéte pouzdro fyziologickym roztokem
bezprostiedné pred vytazenim  (sloupnutim)
pouzdra, aby se minimalizovalo zpétné krvaceni.
Rozdélte pouzdro rychlym zatazenim poutek hrdla
pouzdra a sloupnutim trubice pouzdra a zarover jej
vytahujte z cévy.



Navod k pouziti TVI

Transvalvuldrni zavddéci ndstroj (TVI) je
volitelnym prostfedkem pro pouZiti se systémy

SYSTEMY CLASSICsheath

Tento prostiedek je urcen pouze pro jednordzové
pouziti.

Pred pouZzitim si pfectéte pokyny.

UPOZORNENI: Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej
tohoto prostredku na lékafe nebo na objedndvku lékare.

Indikace
Pro zavadéni rdznych typt vodici elektrod pro stimulaci
srdce nebo defibrildtory a katétra.

Varovani
Nespravné pouziti transvalvularniho zavadéciho nastroje
(TVI) mUGze zpusobit vzduchovou embolii a zpétné
krvéceni.

Bezpecnostni opatieni

. Neprovéadéjte zadné zmény nebo Upravy tohoto
prostredku.
. Prostfedky pro jednorazové pouziti: Tento

vyrobek k jednorazovému pouziti neni urcen
ani schvalen pro opakované pouziti. Opakované
pouziti mUze zpUsobit riziko kfizové kontaminace,
negativns  ovlivnit presnost méfeni, vykon
systému, nebo zpUsobit poruchu v disledku
fyzického poskozeni vyrobku cisténim, dezinfekci,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

. Pfi pouziti TVl nastroje nesmi rozmér elektrody
presdhnout rozmér TVI nastroje.
. P¥i pouziti TVI vzdy nechavejte odhaleny proximalni

konec zakryty, aby se zabranilo vzniku vzduchové
embolie a zpétnému krvaceni.

. Pfi uchyceni vodiciho dratu musi byt TVI nastroj
umistén nad vodici drét, nikoliv po jeho strané.

Pouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

1. TVI musi byt pouzit dle uvazeni lékafe k otevieni
ventilu pouzdra za UGcelem snadného umisténi
elektrody.

2. UPOZORNENI! PYi zavedeni TVI do obalu ventilu
klasického ~ pouzdra  ClassicSheath,  dojde
ke ztraté hemostéze a existuje riziko vzduchové
embolie a zpétného krvéceni. Béhem pouziti TVI
vzdy ponechévejte proximélni odhaleny konec TVI
zakryty palcem.

3. Chcete-li TVI pouzit, zavedte distani konec TVI do
téla ventilu jemnym zatlacenim TVI do pouzdra.

4. Podrzte palec na proximalnim odhaleném otvoru
TVI, aby se zabranilo vzniku vzduchové embolie
nebo zpétnému krvaceni.

5. Zasunte stimula¢ni elektrodu nebo katétr pies TVl a
dale do pouzdra.

6. Bezprostitedné po umisténi stimulacni elektroda
nebo katétru uvniti pouzdra vytahnéte TVI zpét
pres téleso ventilu pouzdra.

7. TVImUze byt poté vytazen nebo mize byt docasné
ponechan na diiku stimulacni elektrody nebo
katétru.

8. Jakmile jeTVIvytaZen z pouzdra, nasajte do pouzdra
pomoci boc¢niho portu, dokud neni odstranén
veskery vzduch, ktery mohl vniknout do pouzdra
béhem procedury. Proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnickych

prostredkii

®

Pouze k jednorazovému
pouZiti / NepouZivejte
opakované

sreriEleo

Sterilizovano
etylenoxidem

A\

Upozornéni, pred pouzitim si
prectéte pokyny
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Obsah (Cislice predstavuje
pocet jednotek v baleni)

Nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal
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LASS]

Opdeleligt heemostatisk indfgrersystem

SHEATH™

Brugervejledning

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug.
Laes betjeningsvejledningen inden brug.

FORSIGTIG: Den faderale lovgivning (USA) begreenser
salg og rekvirering af enheden udelukkende til laeger.

Kun for USA-Californien.

Lovforslag 65, et veelgerinitiativ i Staten Californien
kraever felgende meddelelse:

ADVARSEL: Produktet og dets pakning er steriliseret
med ethylenoxid. Pakningen kan udsaette dig for
ethylenoxid, et kemisk stof, som i Staten Californien
er kendt for at veere kraeftfremkaldende eller at give
medfedte misdannelser eller anden reproduktiv skade.

Indikationer
Til anlaeggelse af forskellige typer pacingledninger og
katetre.

Advarsler

. Produktet er lysfolsomt. Ma ikke anvendes,
hvis det opbevares uden for den beskyttende,
udvendige aeske.

. Skal opbevares pa et kaligt, merkt og tert sted.

. Der kan kun udfgres infusion gennem sideporten,
efter at al luften er fiernet fra enheden.

Forholdsregler

. Enheden ma ikke andres pa nogen made.

. Enheder til engangsbrug: Dette engangs-
produkt er ikke designet eller godkendt til at
blive genbrugt. Genbrug kan medfare risiko for
krydskontaminering, pavirke ngjagtigheden
i forbindelse med maling, systemets ydelse
eller forarsage fejlfunktion, fordi produktet er
blevet fysisk beskadiget pa grund af rengering,
desinficering, gensterilisering eller genbrug.

. Skeden og dilatoren ber suges og skylles med
saltvand for at hjeelpe med at minimere risikoen
for luftembolisme og propdannelse.

. Fastliggende indfererskeder skal understottes
internt af et kateter, pacingledning eller dilator.
. Dilatorer, katetre og pacingledninger skal fiernes

langsomt fra skeden. Hvis de fijernes hurtigt,
kan det skade ventilen og forarsage blod- eller
luftstremning gennem ventilen.

. Fremfor eller tilbagetraek aldrig guidewiren eller
skeden i tilfeelde af modstand. Fastsla arsagen
med fluoroskopi og foretag en afhjelpende
handling.

. Brug kun sideporten ved indsprgjtning og
aspiration gennem skeden.

Ugnskede haendelser
Ugnskede handelser kan omfatte, men er ikke
begraenset til folgende:

. Luftembolisme . Pneumothorax
. Blodtab . Haemothorax

. Karskade . Forskydning af
. Infektion pacingledning

Brug af steril teknik Foresldet procedure:
Abn pakningen og anbring indholdet i et sterilt
felt.

2. Klarger hud og lagen i omradet, hvor der allerede
er foretaget venepunktur.

3. Skyl kanyle, skede og dilator fer brug.

4. Indfer dilatoren i skeden, indtil dilatorlaget
tilsluttes skedetilkoblingen.

5.  Indset kanylen i Kkarret. Verificér kanylens
placering ved at iagttage det vengse blods
tilbagestremning.

6.  Brug sprejten til at aspirere kanylen.

7. Fjernsprejten og indseet guidewirens blade spids

gennem kanylen i karret. Fremfor guidewiren til
den @nskede laenge. Efterlad en passende del
af guidewiren blotlagt. Guidewiren ma aldrig
fremfores eller tilbagetraekkes, hvis der mogdes
modstand. Fastsla arsagen til modstanden, for du
fortseetter. Det foreslas at foretage fluoroskopisk
verificering af guidewirens indgang i den @vre
vena cava og i hgjre hjertehalvdel.

8. Hold guidewiren pa plads og fiern kanylen. Traek
ikke guidewiren tilbage i kanlyen, da det kan
lgsrive guidewiren.

9.  Fordilator/skedeenheden over guidewiren.

10. Fremfer dilator/skedeenheden ved at vride den
hen over guidewiren og ind i karret. Det anbefales
at foretage fluoroskopisk observation. Tilslutning
af en klemme eller arterieklemme til guidewirens
proksimale ende forhindrer, at guidewiren
utilsigtet fremfores helt ind i patienten.

11. Nér hele enheden er indfert i venesystemet,
fiernes dilatorlaget fra skeden ved at rokke det
los fra skedetilkoblingen.

12. Traek guidewiren og dilatoren langsomt tilbage
og lad skeden blive pa plads. Skeden vil mindske
blodtabet og utilsigtet aspiration af luft.

13.  Aspirér al luften ud af skeden ved hjelp af en
sprojte, som er tilsluttet sideporten.

14. Skyl indfgreren med saltvand gennem
sideporten. Hvis indfgreren skal blive pa plads
under placering af ledningen, tilrddes det at
skylle regelmaessigt.

15. Indfer pacemakerledning eller kateter gennem
skeden og fremfor den/det til korrekt position.

16. Skyl skeden med saltvand umiddelbart fer den
fiernes for at minimere tilbagebladningen.

17. Del skeden ved at gribe brat i skedetilkoblingens
tunger og flerne skedergret, mens det traekkes ud
af karret.



Brugervejledning for TVI

Transvalvular Insertion Tool (Transvalvuleert ind-
faringsveerktaj) (TVI) er et ekstra tilbeher til brug ved

C LASSICsheath systemer

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug.
Laes betjeningsvejledningen inden brug.

FORSIGTIG: Den faderale lovgivning (USA) begreenser
salg og rekvirering af enheden udelukkende til lzeger.

Indikationer
Til anleggelse af forskellige typer pacing- eller
defibrillatorledninger og katetre.

Advarsler
Forkert brug af TVI kan medfgre luftembolisme og
tilbagebladning.

Forholdsregler

. Enheden ma ikke aendres pa nogen made.

. Enheder til engangsbrug: Dette engangs-
produkt er ikke designet eller godkendt til at
blive genbrugt. Genbrug kan medfare risiko for
krydskontaminering, pévirke ngjagtigheden
i forbindelse med maling, systemets ydelse
eller forarsage fejlfunktion, fordi produktet er
blevet fysisk beskadiget pa grund af rengering,
desinficering, gensterilisering eller genbrug.

. Nér  der anvendes  TVI-veerktgj, ma
ledningsstarrelsen ikke overstige sterrelsen pa
TVI-veerktojet.

. Nar der anvendes TVI, skal den blotlagte
proksimale ende altid daekkes til for at forhindre
luftembolisme og tilbagebladning.

. Nar en guidewire holdes tilbage, skal TVI-
veerktgjet anbringes over guidewiren og ikke
langs dens side.

Brug af steril teknik Foresldet procedure:

1 Brug af TVI skal ske efter laegens sken til at dbne
skedeventilen, sa det bliver nemmere at placere
ledningen.

2. FORSIGTIG! Nar TVI indferes i ClassicSheath-
ventilhuset, mistes al heemostase og der er risiko
for luftembolisering og tilbagebledning. Daek
altid TVI'ets blotlagte proksimale ende med
tommelfingeren, sa leenge TVI'et er i brug.

3. For at kunne bruge TVI skal TVI'ets distale ende
indfgres i ventilhuset ved forsigtigt at skubbe
TVI'etind i skeden.

4. Hold tommelfingeren over TVlets blotlagte
proksimale  &bning  for at  forhindre
luftembolisering og tilbagebladning.

5. Fremfer pacingledningen eller kateteret gennem
TVI'et og ind i skeden.

6.  Sa snart pacingledningen eller kateteret er inde
i skeden, skal TVI'et traekkes tilbage og ud af
skedeventilens hus.

7.  TVlet kan derefter enten fjernes eller blive
midlertidigt pa pacingledningens skaft eller pa
kateteret.

8. N&r TVl'et er trukket af skeden, skal skeden
aspireres gennem  sideporten, indtil al
eventuel luft, som er kommet ind i skeden
under proceduren, er blevet fiernet. Skyl med
hepariniseret saltvand.

Grafiske symboler til maerkning af medicinsk

udstyr

@

Kun engangsbrug/
Ma ikke genbruges

sreRiEleo

Steriliseret ved brug af
Ethylenoxid

A

Forsigtig - Lees betjeningsve-
jledningen inden brug

=

1# 7
Indhold (tallet angiver
maengden af enheder indeni)

Sterilisér ikke igen

Mé ikke anvendes, hvis
pakningen er abnet eller
beskadiget

P

ZAN

Skal opbevares pé et koligt,
merkt og tert sted

%,

Storrelse

>

Laengde

W

ikke-pyrogen

Dansk - LAB-333-00
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Spaltbares hamostatisches Einfiihrbestecksystem

Gebrauchsanweisung

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.
Vor der Ver dung die
VORSICHT: Die bund tliche Gesetzgebung der USA
beschriinkt den Verkauf dieses Medizinprodukts an einen Arzt
oder im Auftrag eines Arztes.

Nur fiir Kalifornien (USA).

Die Proposition 65 (bestdtigter Gesetzesvorschlag einer
Birgerinitiative) des Staates Kalifornien sieht die folgende
Kennzeichnung vor:

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. (WARNHINWEIS: Dieses
Produkt und seine Verpackung sind mit Ethylenoxid sterilisiert
worden. Daher kénnen Sie mit Ethylenoxid in Kontakt kommen.
Ethylenoxid ist eine chemische Substanz, die dem Staat Kalifornien
als Erreger von Krebs, Geburtsfehlern bzw. anderen reproduktiven
Schaden bekannt ist.)

b "

g lesen.

Indikationen
Zur Einfuhrung verschiedener Schrittmacherleitungen und
Katheter.

Warnhinweise

. Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Wurde das Produkt
nicht in dem &uBeren Schutzkarton gelagert, darf es nicht
verwendet werden.

. Kiihl, dunkel und trocken aufbewahren.
Eine Infusion Uber den seitlichen Zugangsport darf erst
erfolgen, wenn die Luft vollstandig aus dem Instrument
entfernt worden ist.

Vorsichtshinweise

. Dieses Medizinprodukt darf auf keine Weise verandert
werden.

. Einwegprodukte: Dieses Einweg- Produkt ist nicht
fir eine Wiederverwendung vorgesehen und wurde
nicht fir eine Wiederverwendung validiert. Eine
Wiederverwendung ist aufgrund einer Beschadigung
des Produkts durch die Reinigung, Desinfektion, erneute
Sterilisation oder Wiederverwendung mit der Gefahr einer
Kreuzkontamination verbunden, kann die Messgenauigkeit
und die Systemleistungen beeintrachtigen oder eine
Fehlfunktion hervorrufen.

Um Luftembolien und die Bildung von Gerinnseln so weit
wie mdglich zu verhindern, sollten Hiilse und Dilatator
aspiriert und mit NaCl-Lésung gespdilt werden.

. Auf Dauer gelegte Einfiihrhilsen sollten innen durch einen
Katheter, eine Schrittmacherleitung oder einen Dilatator
gestutzt werden.

Dilatatoren, Katheter und Schrittmacherleitungen miissen
langsam und vorsichtig aus der Hulse entfernt werden. Eine
zu schnelle Entfernung kann eine Beschadigung des Ventils
verursachen, sodass Blut oder Luft das Ventil passieren kann.

. Den Fithrungsdraht und die Hiilse niemals gegen einen
Widerstand ~ weiter vorschieben bzw. zuriickziehen.
Die  Ursache  fluoroskopisch ~ bestimmen  und
Abhilfemalnahmen ergreifen.

. Injektionen und Aspirationen durch die Hulse diirfen nur
tiber den seitlichen Zugangsport erfolgen.

Unerwiinschte Ereignisse
Zu den unerwiinschten Ereignissen gehoren die folgenden
Ereignisse, sind aber nicht auf diese beschréankt:

Luftembolie . Pneumothorax
Blutverlust . Hamothorax
GeféBschaden . Migration der
Infektion Schrittmacherleitung

Steril arbeiten Empfohlene Vorgehensweise:

E N

NOo

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

Verpackung abziehen und Verpackungsinhalt im sterilen
Feld ablegen.

Haut im Bereich der vorgesehen Venenpunktion
vorbereiten und steril abdecken .

Die Nadel, die Hiilse und den Dilatator vor der
Verwendung spiilen.

Den Dilatator in die Hulse einflihren, bis die
Dilatatorkappe mit dem Konnektor der Htilse verbunden
ist.

Die Nadel in das Gefa einfiihren. Die korrekte
Nadelposition anhand des Riickflusses von venosem Blut
bestétigen.

Die Nadel mit der Spritze aspirieren.

Die Spritze entfernen und die weiche Spitze des
Fihrungsdrahtes durch die Nadel in das Gefal
einfihren. Den Flhrungsdraht bis zur gewlinschten
Tiefe vorschieben. Dazu muss der entsprechende Anteil
des Fuhrungsdrahtes auBen exponiert bleiben. Wenn
Widerstand verspirt wird, darf der Fiihrungsdraht auf
keinen Fall weiter vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden. Vor dem Fortfahren muss die Ursache des
Widerstands ermittelt werden. Es wird empfohlen,
die Einfihrung des Fihrungsdrahtes in die Vena cava
superior und das rechte Atrium unter fluoroskopischer
Kontrolle zu verifizieren.

Den Fiihrungsdraht in Position halten und die Nadel
entfernen. Den Fiihrungsdraht nicht wieder in die Nadel
zurlckziehen, da er so auseinander gezogen werden
konnte.

Hulse mit montiertem Dilatator auf den Fiihrungsdraht
fadeln.

Hiilse mit montiertem Dilatator mit einer Drehbewegung
Uber den Fuhrungsdraht bis in das Gefa3 vorschieben.
Eine fluoroskopische Kontrolle ist unter Umstanden
ratsam. Eine am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes
befestigte GefaBklemme verhindert die unbeabsichtigte
vollstandige Einfiihrung des Fiihrungsdrahtes in den
Patienten.

Nach der vollstandigen Einfilhrung der Hulse mit
montiertem Dilatator in das vendse System wird
die Dilatatorkappe von der Hilse entfernt. Dazu die
Dilatatorkappe von dem Hiilsenkonnektor frei wackeln.
Den Fiihrungsdraht und Dilatator langsam zuriickziehen
und dabei die Hiilse in Position belassen. Die Hiilse sorgt
fur eine Verminderung des Blutverlustes und verhindert
eine unbeabsichtigte Aspiration von Luft.

Mit einer Spritze, die am seitlichen Port angeschlossen
wird, die gesamte Luft aus der Huilse aspirieren.

Das Einflihrbesteck mit NaCl-Lésung Uiber den seitlichen
Port spulen. Soll das Einfiihrbesteck wahrend der
Positionierung der Leitungen und wahrend der Tests
an Ort und Stelle bleiben, sollte es regelmafig gespilt
werden.

Die Schrittmacherleitungen bzw. den Katheter durch
die Hulse einfiihren und in die gewlinschte Position
vorschieben.

Unmittelbar vor dem Abziehen der Hiilse die Hiilse
mit NaCl-Losung spllen, um das Austreten von Blut zu
vermeiden.

Die Laschen des Hulsenkonnektors schnell zuschnappen
und die Hiilse so spalten. AnschlieBend die Hiilse beim
Herausziehen aus dem GeféR auseinanderziehen.



Gebrauchsanweisung TVI

Die transvalvuldre Einfiihrhilfe (TVI, Transvalvular
Insertion Tool) ist ein optionales Produkt fiir den
Einsatz zusammen mit

CLASSICsheath -Systeme

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.
Vor der Ver dung die Gebrauckt isung lesen.

VORSICHT: Die bund tliche Gesetzgebung der USA
beschrdnkt den Verkauf dieses Medizinprodukts an einen Arzt
oder im Auftrag eines Arztes.

Indikationen
Zur Einfihrung verschiedener  Schrittmacher- oder
Defibrillatorleitungen und Katheter.

Warnhinweise

Eine unsachgemdBe Anwendung der transvalvuldren
Einfiihrhilfe (TVI) kann Luftembolien und das Austreten von
Blut verursachen.

Vorsichtshinweise

. Dieses Medizinprodukt darf auf keine Weise verandert
werden.

. Einwegprodukte: Dieses Einweg- Produkt ist nicht
fur eine Wiederverwendung vorgesehen und wurde
nicht fir eine Wiederverwendung validiert. Eine
Wiederverwendung ist aufgrund einer Beschéadigung
des Produkts durch die Reinigung, Desinfektion,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung mit
der Gefahr einer Kreuzkontamination verbunden,
kann die Messgenauigkeit und die Systemleistungen
beeintrachtigen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

. Wird eine TVI verwendet, darf der Durchmesser der
Leitung nicht groBer sein als der Durchmesser der TVI.
. Wahrend derVerwendung der TVImuss das exponierte

proximale Ende mit dem Daumen zugehalten werden,
um Luftembolien und das Austreten von Blut zu
verhindern.

. Wird der Fuhrungsdraht nicht entfernt, so muss die
TVI Uber diesen Fihrungsdraht (und nicht daneben)
eingefiihrt werden.

Steril arbeiten Empfohlene Vorgehensweise:

1. Die Verwendung einer TVl steht im Ermessen
des Arztes und dient zur Offnung des Hilsenventils,
was die Positionierung von Leitungen erleichtert.

2. VORSICHT!Bei Einfiihrung der TVIin das Ventilgehduse
von ClassicSheath geht jede Hamostase verloren, und
es besteht die Gefahr von Luftembolien und dem
Austreten von Blut. Wahrend des Einsatzes muss das
proximale, exponierte Ende der TVI daher immer mit
dem Daumen verschlossen werden.

3. Im Einsatz wird das distale Ende der TVI in das
Ventilgehduse eingefiihrt; dazu wird die TVI vorsichtig
in die Hilse geschoben.

4. Die Offnung am proximalen Ende der TVI muss
dabei mit dem Daumen verschlossen werden,
um Luftembolien und ein Austreten von Blut zu
vermeiden.

5. Die Schrittmacherleitung bzw. den Katheter durch die
TVlin die Hiilse vorschieben.

6.  Sobald sich die Schrittmacherleitung bzw. der
Katheter in der Hlse befindet, wird die TVI aus dem
Ventilgehause der Hulse zuriickgezogen.

7. Die TVI kann dann entweder abgezogen werden
oder vorlbergehend auf dem Schaft der
Schrittmacherleitung bzw. dem Katheter ruhen.

8. Unmittelbar nach dem Entfernen der TVI
aus der Hilse muss die Hilse durch den
seitlichen Zugangsport gespiilt werden, bis jegliche
Luft, die wéhrend des Verfahrens in die Hiilse gelangen
konnte, entfernt worden ist. Mit heparinisierter NaCl-
Losung splilen.

Graphische Symbole zur Kennzeichnung von

Medizinprodukten

)

Nur fiir den Einmalgebrauch /
Nicht wieder verwenden

sreriEleo

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Achtung: Vor der Verwendung
die Gebrauchsanweisung
lesen.

—

E3)
Verpackungsinhalt (die Zahl
zeigt die enthaltene Anzahl
Einheiten an)

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet wurde
oder beschadigt ist

Al "
= N
ZAN
Kiihl, dunkel und trocken
aufbewahren

GroBe

<=

Lange

W

nicht pyrogen
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Z0OTNHA S1aIPpOUPEVOU EICAYWYEX AIPOCTATIKOU

O&nyiec XpAong

H 8iara&n npoopietat povo yia pia xprion.

AwafdaoTe Ti¢ odnyieg mpiv amé  xprion.

MPOZOXH: H Oy Siaxrj NopoBzaia (H.I1.A.) nepiopiCt
mv nquan auTtrg ¢ Sidtaéng pévo oe 1aTpoUc Ij pe ouvtayn
1atpov.

Movo yia H.N.A.-Kahipdpvia.

SOpewva pe v Mpdtaon 65, pia mpwtofoulia  Twv
Yneoedpwv G MoArteiog g Kahpdpvia, amarteitat n vmapén
NG akdAouBNG onpeiwong:

MPOEIAOMOIHZH: AuTo To P0GV Kal ) CUCKEUAGIO TOU €XOUV
amooTelpwoei pe o&egidlo Tou albuleviou. Autr n ocuokevacia
evdéxetal va oag ekBéoel oe 0&eiblo Tou alBuleviou, éva XNUIKO
mou &ival yvwoto oty Molteia g Kahpdpvia dtt mpokalei
KAPKIVO I YEVETIKEG aVWHAAEG 1) GANEG avamapaywyiké BAABEG.

Evdsifaiq
lMa v elcaywyn Slapdpwv TOMwWv NAekTPoSiwv Bnuatoddtnong
Kal KOBETpWV.

MNposidomnojoeig

. Auté 1O Tmpoidv eival evaiocBnto oto QWG Mnv
TO XPNOIHOTIONOETE, av £€xel QUAaYDel €KTOC Tou
TIPOCTATEUTIKOU EWTEPIKOU KOUTIOU.
Na uAdooetat e 5pooEPO, OKOTEWS Kal PO XWPO.

. H éyyxuon péow g mAaivrig ommng yivetat pévo agol
apapedei GAog 0 aépag amod T povada.

npo(pu)\a&lc
Mnv tpomomotjoete autriyv tn Sidtagn pe omolovdrmoTe
TPOTIO.

. Awtagel piag xprong Autd To  mipoidv  piag
xpriong Sev €xel oxedlaotel oute éxel eykpBei yia
gmavaypnaotporoinon. H emavaypnotponoinon evoéxetat
va mipokaléoel Kivouvo SlaotaupoUpevng HOAuvong,
va enmnpedoel Ty akpiBela TG pEtpnong, v anddoon
TOU OUCTHUATOG 1) va TIpoKaAéoel Suohertoupyia, Aoyw
QUOIKNG PBOPAG TOu TPOIGVTOG amd Tov KaBapIopo,
Vv amolUpavorn, TV €K VEOU amooTEipwon 1 v
€MaVaYPNOIOTIONGH.

. Oa npémel va Sie€dyetal avappoenon Kat EKmuon g
OrKNg Kat Tou S100TONéD E PUOIOAOYIKO 0PO, Yia TNV
eh\ayiotornoinon Tou evdexopévou TTPOKANONG EUPRONIG
amnoé aépa Kal oXNUATICHOU BpOpBwv.

. O Onke¢ poviwv  eloaywyéwv  Ba  mpémel  va
urnootnpifovtal eowTepIkd amd KaBetpa, NAeKTPOSIo
Bnuatodotn fy StacTtoAéa.

Ot Slaotoleic, ol kaBetipeg Kat Ta  nAeKTpdSia
Bnuatodotong Ba MPEMEL va apalpouvTal HE aPYES
KIVAoELG amd T Brikn. H Taxeia apaipeon evdéxetat va
kataoTpépel T BaABida, pe amotéAeopa T pory aipatog
1 aépa péow TG BarBidag.

Mnv wBeite Kat pnv amocVPETe TOTE To 0dNyd cupHa
i T Onkn, otav awBdveote avtiotaon. Mpoaodlopiote
v arria e akTvookomnon kat AGBete ta katdMnAa
S10pBwTKA pETpa.

. Katd v €yxuon i v avappod@non péow tng Brikng, va
XPNOIHOTIOIETE PHOVO TNV TAGIVH OTTT.

\VEMYUMNTEG EVEPYELEC
g mbavée  avemBupnTeg
£VOEIKTIKG, oL EENG:

evépyeleg  mepapBavovral,

«  EuBoA amo aépa «  MNvevpoBwpakag

«  AnwAela aipaTog « ApoBwpakag

«  BM&Pn ayyeiwv +  Metatomon n\ektpodiou
«  Noipwén Bnuatododtn

Xpncn TEXVIKIG aonyiag Mpotewduevn Siadikaoia:
AVOIETE T CUCKELATIA KAt TOTTOBETAHOTE Ta TIEPIEXOUEVA

o€ oteipo medio.

2. Mpoetolpdote 1o éppa Kat KANWTE TV poBAemdpevn
mieploxr} PAePokévInong.

3. ExmAOVETE TN BeNdva, Tn Orikn Kat To SlaoToAéa Tipv amd
mxpenon.

4. Eloaydyete 1o Slaotoléa otn Brikn, £w¢ 6TOU TO MWHA

Tou Sl00ToNéA TTPOCAPTNBEL OTO KEVTPO TNG BrKNG.

5. Ewoayayete ) Behdva oo ayyeio. EmaAnBevote ) B¢on

NG BEAGVAC, TTOPATNPWVTAG TNV EMOTPOPr PAEBIKOV

aiporog.

Avappo@roTe T BeAdva pe T olptyya.

AQaIPEDTE TN OUPLYYA KAl EIOAYAYETE TO HANAKO GKPO

Tou 0dnyol cUPUATOG OTO ayyeio péow TG Behdvag.

Mpowbrjote 10 08Nyd OUppa OTO  AMAITOUKEVO

BaBoc. Agprote To evdedelydévo HKoG Tou 08nyou

0oUPHATOG eKTEDEINEVO. Y€ Kapia TEPITTTWON Sev TPEMEL

va TIPOwOE(Te 1§ va amooUpeTe To odnyd oUPHA, av

aoBavBeite avtiotaon. Mpoadiopiote v attia g

QVTIOTAONG TIPIV CUVEXIOETE. ZUVIOTATAL OKTIVOOKOTTIKH

emalifeuon g €10680u Tou 08nyol CUPATOG OTNV

Gvw KoiAn EAEPRa Kkat otov Se€10 KOATTO.

8. Kpatriote 1o 08nyo ouppa otn B€on Tou Kat apalpéote
™ BeNdva. Mnv avacupete To 0dnyd cuppa Tow otn
BeNdva, kaBwg autd evdéxetal va Siaxwpioel To 0dnyd
oUppa.

9. MePAOTE To CUYKPOTNUA SI00TONEQ/BrKNG EMTAVW A6 TO
o8nyo oUppa.

10.  Me TiepIOTPOPIKY Kivnor, TTPOwBONOTE TO CUYKPOTNHA
Sl0oToAEQ/BrKNG EMAVw amd To 08nyo GUPHA Kal péoa
oTo ayyeio. Towg va eival okOMmUN n aKTiVOoKOTIKN
mapakohouBnon. H tormobétnon ogiyktripa fi atpootdn
OTO £YYUG AKPO Tou 08nyoU oUpHATOG Ba amoTpéPel TNV
akouota mpowbnon oAoKANPou Tou 08nyol CUPHATOC
oTov aoBeviy.

1. MONG 1O OuYKpOTNHa €l00xBel TAPWG OTO PAEPRIKO
0oUOTNUO, APAPECTE TO TIWHA Tou SIACTOAéD amod To
KEVTPO NG OrKNG LE KIVAOEIG TAAAVTWONG.

12.  Avaocupete apyd 1o odnyd oUppa Kat To SI0OTONEQ,
agprivovtag t Brikn otn B¢on tne. H Brikn Ba pewwoet v
AMWAELQ A{MATOG KA TNV AKOUoIa avappd@non aépa.

13.  Avappo@riote 6lo Tov aépa amd T Orkn, cuvdéovtag
o cVpPLyya oTnV TMAdivA orTh.

14.  Méow NG TAGIVIAG OTG EKTAUVETE TOV EICOYWYEQ
HE @uOloAoYIKO 0pd. Edv o el0aywyéag TPOKerTal va
Tapapeivel otn Béon Tou Katd Tnv TomoBETnon Kat T
Sokipr Tou NAekTpodiou, cuvioTdtal IEPIOSIKN EKMAUC.

15.  Ewoaydyete 10 nAektpddio tou Pnuatodotn n tov
KaBetjpa péow G OrKng Kat Tpowbnote otnv
evdederypévn Béon.

16.  EkmAUOvete Tn OrKn HE @QUOIOAOYIKO OpPO aKPIBWG
TPV amd TV apaipeor| TG, yia va ehayiotomnoindei n
EMOTPOPN AMATOC.

17.  Maywpiote ) Brjkn, omdlovtag pe pa amdtopn Kivnon
TG YAWTTIOEG 0TO KEVTPO NG BrKNG Kat agaipwvTag to
owArva g BrKNG, eV TV AMOCUPETE and TO ayYeio.

No



Odnyiec Xpriong TVI

To epyaleio Transvalvular Insertion Tool (TVI) ivat
uta mpoaipetikry Siataén yia xprion Ue

Svotruara CLASSICsheath

H &igra&n npoopilstan pévo yia pia xprion.
AwaBdoTe Tig 0dnyieg mpwv amé  xprion.

POXOXH: H O Sakij NopoBeoia (H.N.A.) mepiopiel
v nwAnon avti¢tng &arafnc uovo O£ 1aTPoUc¢ Ij pe ouvtayn

tatpou.

Evéeieig
la mv eloaywyn Sla@opwv TUMwv nAektpodiwv Pnuatodotn ny
amvidwtn.

MNposidonojoeig
H akatéAnAn xerion tou TVI propei va mipokahéoel pBoAr and
aépa Kal EMOTPOPN aipaToC.

MNpoulaeig
. Mnv tpomonorioete autrv tn Sidtaén pe omolovdrmote
TpOTIO.

. Awrageig piag xpriong: Autd TOo TIPOIOV  piag
xpnong Sev €xel oxedlaotei oUTe éxel eykplOei ya
gmavaypnolpomoinon. H emavaypnotponoinon evoéxetat
va TIPOKaNéoel Kivouvo SlaoTaupolpevng HoOAuvong,
va enmnpedoel TV akpiBela TG PETPNOoNG, v anddoon
TOU OUOTHHATOG 1} va TIPOKAAEDEl SUOAEIToupyia, Aoyw
PUOIKNG PBOPAC Tou TPOIOVTOG amd Tov KaBapPIoHO,
TV amoAlpavon, TV €K Véou amooTeipwon f v
£T1AVAXPNOIOTIOINCN.

. Kata tn xprion tou epyaleiou TVI, To péyebog Ttou
nAextpodiov Sev mpénel va unepPaivel To péyebog Tou
epyaheiou TVI.

. Kata ™ xerion tou TVI, @povtiote va gival mavta
KAAUPHEVO TO KTEDEINEVO EYYUG AKPO, VIO TNV OMTOTPOTTH
ToU KIvUVOoU £UBOAG amo aépa KAl EMOTPOPNG AiaTOG.

. la Tt ouykpdtnon o8nyolu cupUaTog, To epyaleio TVI
TipEneL va TomoBeTeital emavw anod to 08nyd cvppa Kat
Ox1 6ima Tou.

Xpncn TeXVIKIG aonyiag Mpotevdpevn Sladikaoia:
To TVI mpoopiletal yia Xprion Katd tnv Kpion Tou
1aTPoY, yia 1o dvotypa g BaABidag tng Brkng Kat tv
£UKOAGTEPN TOTOBETNON TOU NAEKTPOSIOU.

2. MPOXOXH! ‘Otav To TVI €lodyetat oto meEPIBANpa TG
BaABidag ClassicSheath, 6A\n n apdotaon xavetat
Kal €ival Umapktog o Kivluvog euBolig amd aépa
Kal €MOTPOPNG aipatog. Na KOAUTTETE TIAvTa pe Tov
QVTiXEPA 00 TO £yYUG, eKTEDEIEVO Ko Tou TVI Katd T

xeron tou TVI.

3. la va xpnoipormotoete 1o TVI, l0aydyete To Amw Akpo
Tou TVI oo mePiBAnpa Tng BaABidag, wbwvtag amahd To
TVIotn Onkn.

4. Kpatiote Tov avtixelpd oag emdvw oOto  €yyUg,

ekteBelévo Avotypa tou TVI, yia va amotpédete v
£pPoAr) amd aépa rj TV EMOTPOPN) AIUATOC.

5. MpowBrote To NAekTPOSI0 BnpaTtoddTN 1 Tov KaBeTpa
péow Tou TVI ot Brikn.

6. MOAIG To NAekTPOSI0 BpaTod6TN 1) 0 KABET PG KaBioe!
OTO E0WTEPIKO NG BrKNG, TPaPri&te To TVI €€w amd to
nepiBAnpa g BaABidag tng ORkng.

7. Katémy, propeite va agaipéoete 1o TVI 1y va To aproeTe
TIPOoWPIVA 0TV A&ova Tou NAekTpodiou Bnpatoddtn n
oTov kabetpa.

8. Mo amooupBei To TVI and ™ Orkn, avappo@noTe
KN péow NG TMAGIVIG OTMG, £wG GTou agaipeBei OAOg
0 aé€pag Tou evEEXETaL VAl gixe EI0ENDEL 0T SIAPKEIA TNG
S1adikaoiag. EKMAOVETE UE NMAPIVIOUEVO (QUOIOAOYIKO
0po.

Zopfola ypaikav yia cripaveon latpiKwv

OUOKEUWV
Mpoiov piag xpriong povo / Na pnv xpnoluorrotz(ml, avn

Nat pnv enavaypnatporoleftat

sreRiEleo

ATIOOTEIPWHEVO HE
O&eidio Tou aibuleviou

A\

Mpoooy, StaBdoTe T 0dnyieg
TIPWV o T XPrion

—
Py

[# ]
Nepiexopeva (ot apiBpioi
QVTIMPOOWITEVOLV TNV TIOCOTNTA
TWV HOVASWV OTO ECWTEPIKD)

Nat pnv emavamooTelpwveTal
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LA

Sistema introductor hemostatico divisible

SHEATH"™

Instrucciones de uso

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

CUIDADO: la ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de
este dispositivo a través de un médico o una prescripcion
médica.

Para EE. UU,, California solamente.

La propuesta 65, una iniciativa popular del estado de
California, requiere el aviso siguiente:

ADVERTENCIA: Este producto y su envase se han
esterilizado con oxido de etileno. Este envase puede
exponerlo al oxido de etileno, una sustancia quimica
que, segun se conoce en el estado de California, provoca
cancer, anomalias congénitas u otros dafnos en el sistema
reproductivo.

Indicaciones
Para la introducciéon de varios tipos de electrodos de
marcapasos y catéteres.

Advertencias

. Este producto es sensible a la luz. No utilizar si se
almacena fuera de la caja protectora de cartén.

. Almacénese en un lugar fresco, oscuro y seco.

. La infusién a través del puerto lateral Unicamente

puede realizarse después de haber retirado todo el
aire de la unidad.

Precauciones
. No modifique este dispositivo en modo alguno.
. Dispositivos de un solo uso: este producto es de

un solo uso y no esta disefiado ni validado para
su reutilizacion. Su reutilizacién puede ocasionar
un riesgo de contaminacién cruzada, afectar a la
precision de las mediciones o al funcionamiento
del sistema, o provocar un mal funcionamiento en
caso de que el producto sufra danos fisicos debido
a la limpieza, desinfeccion, nueva esterilizaciéon o
reutilizacion.

. Se debe realizar la aspiracién e irrigacién salina de
la funda y el dilatador para intentar minimizar el
riesgo potencial de embolia gaseosa y la formacion
de coagulos.

. Las fundas de introduccion interna deben tener
el soporte interno de un catéter, electrodo de
marcapasos o dilatador.

. Los dilatadores, catéteres y electrodos de
marcapasos se deben retirar lentamente de la funda.
Si se retiran con demasiada rapidez se puede danar
la vélvula y ocasionar un flujo de sangre o aire a
través de la valvula.

. En ningln caso debe hacer avanzar o retirar el
introductor o la funda si encuentra resistencia.
Establezca la causa a través de la fluoroscopia y
adopte las medidas correctivas necesarias.

. Al inyectar o aspirar a través de la funda, use el
puerto lateral solamente.

Reacciones adversas
Los efectos adversos pueden incluir, entre otros, los
siguientes:

. Embolia gaseosa . Neumotdrax

. Pérdida de sangre . Hemotorax

. Dafo vascular . Desplazamiento del elec-
. Infeccion trodo de marcapasos

Uso de la técnica estéril Un procedimiento sugerido:
1 Abra el envase y coloque el contenido en un campo
estéril.
Prepare la piel y los pafios quirirgicos en la zona
prevista para la puncién venosa.
Irrigue la aguja, la funda y el dilatador antes de
usarlos.
Introduzca el dilatador en la funda hasta que la tapa
del dilatador se acople al conector de la funda.
Introduzca la aguja en el vaso. Verifique la posicion
de la aguja a través del control del retorno de sangre
venosa.
Aspire la aguja usando la jeringa.
Retire la jeringa e introduzca la punta blanda del
introductor a través de la aguja dentro del vaso.
Haga avanzar el introductor hasta alcanzar la
profundidad deseada. Deje expuesta una cantidad
adecuada del introductor. En ningun caso debe
hacer avanzar o retirar el introductor si encuentra
resistencia. Establezca la causa de la resistencia antes
de continuar. Se sugiere realizar una comprobacion
fluoroscépica de la entrada del introductor en la
vena cava superior y la auricula derecha.

8. Retire la aguja manteniendo el introductor en
su sitio. No retire el introductor para introducirlo
de nuevo en la aguja, ya que podria provocar la
separacion del introductor.

9. Rosque el conjunto de dilatador y funda sobre el
introductor.

10. Haga avanzar el conjunto de dilatador y funda
con un movimiento giratorio sobre el introductor
y dentro del vaso. Se recomienda realizar una
observacion fluoroscépica. Acople una pinza o pinza
hemostatica en el extremo proximal del introductor
para evitar que avance inadvertidamente en el
paciente.

11.  Una vez que el conjunto se ha introducido por
completo en el sistema venoso, retire la tapa del
dilatador de la funda moviéndola para sacarla del
conector de la funda.

12.  Retire el introductor y el dilatador lentamente y deje
lafunda en su sitio. La funda disminuird la pérdida de
sangrey la aspiracién involuntaria de aire.

13.  Aspire todo el aire de la funda mediante una jeringa
conectada al puerto lateral.

14.  Irrigue el introductor con solucién salina a través del
puerto lateral. Si el introductor permanecera en su
sitio durante la colocacién y prueba del electrodo
de marcapasos, se aconseja realizar irrigaciones
frecuentes.

15.  Introduzca el electrodo de marcapasos o catéter en
la funda y haga avanzar hasta su sitio.

16. Irrigue la funda con una solucién salina justo
antes de retirar la funda para reducir el sangrado
retrégrado al minimo.

17. Separe la funda tirando bruscamente de las
lenguetas del conector de la funda y desprendiendo
el tubo mientras la retira del vaso.
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Instrucciones de uso de laTVI

La herramienta de insercidn transvalvular (TVI) es
un dispositivo opcional para uso con los

Sistemas CLASS ICsheath

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

CUIDADO: la ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de
este dispositivo a través de un médico o una prescripcion
médica.

Indicaciones
Para la introduccién de varios tipos de electrodos de
marcapasos o desfibriladores y catéteres.

Advertencias
Si la TVI se usa indebidamente puede causar embolias
gaseosas y sangrados retrogrados.

Precauciones
. No modifique este dispositivo en modo alguno.
. Dispositivos de un solo uso: este producto es de

un solo uso y no esta disenado ni validado para
su reutilizacion. Su reutilizacion puede ocasionar
un riesgo de contaminacion cruzada, afectar a la
precision de las mediciones o al funcionamiento
del sistema, o provocar un mal funcionamiento en
caso de que el producto sufra dafos fisicos debido
a la limpieza, desinfeccion, nueva esterilizacion o
reutilizacion.

. Cuando se utiliza la herramienta TVI, el tamafo
del electrodo no debe superar el tamafio de la
herramienta TVI.

. Cuando se utiliza la TVI, mantenga siempre cubierto
el extremo proximal expuesto para prevenir
embolias gaseosas y sangrados retrégrados.

. Cuando se retiene un introductor, la herramienta
TVI se debe colocar sobre el introductor en lugar de
ubicarla a su lado.

Uso de la técnica estéril Un procedimiento sugerido:

1. La TVI se debe utilizar segun el criterio del médico
para abrir la vélvula de la funda y facilitar la
colocacién del electrodo.

2. CUIDADO: Cuando se introduce la TVl en la
abertura de la vélvula ClassicSheath, se perdera
toda la hemostasia y se generaran riesgos embolias
gaseosas y sangrados retrégrados. Mantenga
siempre cubierto el extremo proximo expuesto de la
TVI con el pulgar mientras la utiliza.

3. Para usar la TVI, introduzca el extremo distal de
la TVI en la abertura de la vélvula presionando
suavemente la TVl en la funda.

4, Mantenga el pulgar sobre la abertura proximal
expuesta de la TVI para evitar embolias gaseosas o
sangrados retrégrados.

5. Haga avanzar el electrodo de marcapasos o catéter a
través de laTVI hasta el interior de la funda.

6. Tan pronto el electrodo de marcapasos o catéter
esté situado en el interior de la funda, tire de la TVI
para retirarla de la abertura de la valvula de la funda.

7. La TVI podrd entonces retirarse o dejarse situada
temporalmente sobre el eje del electrodo de
marcapasos o catéter.

8. Una vez que se hayaretirado laTVIde lafunda, aspire
la funda a través del puerto lateral, hasta eliminar el
aire que pudiera haber ingresado a la funda durante
el procedimiento. Irrigue con una solucién salina
heparinizada.

Simbolos grdficos para el etiquetado del
dispositivo médico

®

Para un solo uso /
No reutilizar

No utilizar si el envase esta
abierto o dafado.
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6xido de etileno fresco, oscuro y seco.
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LASSI

Splittable Hemostatic Introducer System

SHEATH™

Kasutusjuhend

Seade on ette ndihtud iihekordseks kasutamiseks.
Enne k ist lugege léibi juh

9

ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide féderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstil véi arsti
korraldusel.

Ainult Kalifornia osariigi jaoks.

Kalifornia osariigi ettepanek 65 (rahva initsiatiiv) néuab
jargmise teate kaasamist:

HOIATUS! Antud toode ja selle pakend on
steriliseeritud ettileenoksiidiga. Pakendi avamisel voite
kokku puutuda etiileenoksiidiga, kemikaaliga, mis
Kalifornia osariigi andmetel voib pohjustada vahki voi
stinnidefekte voi kahjustada paljunemisvdimet.

Naidustused
Erinevat tiitipi stimulatsioonielektroodide ja kateetrite
paigaldamiseks.

Hoiatused

. Toode on valgustundlik. Mitte kasutada, kui
toodet on sdilitatud ilma kaitsva vélispakendita.

. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

. Infusiooni voib kilgpordi kaudu teha vaid pérast

seda, kui seadmest on 6hk téielikult eemaldatud.

Ettevaatusabinoud

. Arge muutke seadet mitte mingil moel.

. Uhekordselt kasutatavad seadmed. See
Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada mooStmistapsust, slisteemi toimivust
voi pdhjustada todhaireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest VoI

korduvast  kasutamisest tingitud fuusiliste
kahjustuste tottu.
. Ohkemboolia tekke ja trombi moodustumise ohu

minimeerimiseks tuleks kanali ja dilataatorit
aspireerida ning flsioloogilise lahusega loputada.

. Sisemisi paigalduskantile peavad seespidiselt
toetama kateeter, stimulatsioonielektrood véi
dilataator.

. Dilataatorid, kateetrid ja stimulatsioonielektroodid

tuleb kanudlist eemaldada aeglaselt. Kiire
eemaldamine voib  kahjustada klappi ja
pohjustada vere voolamise labi klapi.

. Arge kunagi sisestage ega eemaldage juhtetraati
voi kanudli, kui tunnete takistust. Maaratlege
fluoroskoopia abil takistuse pohjus ja votke
tarvitusele parandusmeetmed.

. Kandli kaudu sustides voi aspireerides kasutage
ainult kilgporti.

Korvaltoimed
Kérvaltoimed véivad olla (kuid mitte ainult) jargmised.

Ohkemboolia Pneumotooraks
Verekaotus Hemotooraks
Veresoone kahjustus . Stimulatsioonielektroodi
Infektsioon kohalt nihkumine

Kasutage steriilseid tehnikaid. Soovitatav protseduur.

1. Avage pakend ning asetage selle sisu steriilsele
véljale.

2. Valmistage nahk ette ja katke eeldatav
punktsioonikoht.

3. Loputage ndela, kanuili ja dilataatorit enne
kasutamist.

4.  Sisestage dilataator kanudli ja likake seda, kuni
dilataatori kork kinnitub kanuli jaoturile.

5. Sisestage nodel veresoonde. Noela asukoht on
dige, kui sellest tuleb verd.

6.  Aspireerige noela, kasutades sustalt.

7. Eemaldage sustal ja sisestage juhtetraadi pehme

otsak ndela kaudu veresoonde. Viige juhtetraat
vajaliku sligavuseni. Jitke osa juhtetraadist
vajalikus ulatuses valja. Juhtetraati ei tohi edasi
viia ega eemaldada, kui tunnete takistust.
Tehke enne jatkamist kindlaks takistuse pohjus.
Soovitatav on kontrollida fluoroskoopiliselt
juhtetraadi sisenemist Ulemisse 6dnesveeni ja
paremasse kotta.

8. Hoidke juhtetraati paigal ja eemaldage néel. Arge
tdmmake juhtetraati tagasi noela sisse, et valtida
juhtetraadi eraldumist.

9. Keerake dilataatori/kantitili  seadeldis  dle
juhtetraadi.

10. Viige dilataator/kanulili  seadeldis keerava
liigutusega  Ule  juhtetraadi  veresoonde.

Soovitatav on fluoroskoopiline kontroll. Klambri
voi  hemostaadi  kinnitamine  juhtetraadi
proksimaalsesse otsakusse takistab juhtetraadi
tahtmatut téielikku sisestamist patsienti.

11. Kui seadeldis on veresoonkonnas, eraldage
dilataatori kork kaniililist, keerates selle kandidili
jaoturi otsast lahti.

12.  Témmake juhtetraat ja dilataator aeglaselt vilja,
jattes kantlli oma kohale. Kanuil vahendab
verekaotust ning tahtmatut 6hu aspireerimist.

13. Aspireerige kanudlist kogu 6hk sistlaga, mis on
Uhendatud kilgporti.

14. Loputage sisestajat kulgpordi kaudu
fusioloogilise lahusega. Kui sisestaja peab
stimulatsioonielektroodi paigaldamise ja
testimise ajal paigale ja@ma, on soovitatav
loputada regulaarselt.

15. Viige stimulatsioonielektrood voi kateeter labi
kantdli ja paigutage see oma kohale.

16. Enne kanudlli avamist loputage kantdli kohe
fusioloogilise lahusega, et minimeerida vere

tagasivoolu.
17. Lohestage kanudll, tdmmates jérsu liigutusega
jaoturi sakke ja rebides kanaili pooleks,

eemaldades selle veresoonest.



TVI kasutusjuhend

Transvalvulaarne sisestusseade (TVI) on fakultati-
ivne seade kasutamiseks koos

C LASSICsheathi susteemid

Seade on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege Iibi juhised.

ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstil véi arsti
korraldusel.

Naidustused
Erinevat tlupi stimulatsiooni- vo6i  defibrillaatori
elektroodide ning kateetrite paigaldamiseks.

Hoiatused

TVI  sobimatu  kasutamine vdib  pohjustada
6hkembooliat ja vere tagasivoolu.

Ettevaatusabindud

. Arge muutke seadet mitte mingil moel.

. Uhekordselt kasutatavad seadmed. See
Ghekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada modtmistdpsust, stisteemi toimivust
voi pdhjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest VoI

korduvast  kasutamisest tingitud flilsiliste
kahjustuste tottu.

. TVI vahendi kasutamisel ei tohi elektroodi suurus
lletada TVI vahendi suurust.

. TVI kasutamisel hoidke valjaulatuv proksimaalne

otsak alati suletuna, et valtida 6hkembooliat ja
vere tagasivoolu.

. Juhtetraadi hoidmisel peab TVI vahend olema
paigutatud dle juhtetraadi, mitte selle kiljele.

Kasutage steriilseid tehnikaid. Soovitatav protseduur.
TVI-d tuleb kasutada arsti &drandgemisel, et
avada kanuuli klapp elektroodi paigaldamise
hélbustamiseks.

2. ETTEVAATUST:kuiTVlonssisestatud ClassicSheathi

klapi korpusse, ei ole hemostaas tagatud ning

esineb 6hkembolisatsiooni ja vere tagasivoolu
oht. TVI kasutamisel katke TVI valjaulatuv
proksimaalne otsak alati oma péidlaga.

TVI kasutamiseks sisestage TVI distaalne otsak

klapi korpusse, liikates TVI ettevaatlikult kanudili.

Katke TVI proksimaalse otsaku ava oma péidlaga,

et véltida 6hkembooliat ja vere tagasivoolu.

Viige stimulatsioonielektrood voi kateeter ldbi

TVl ja kanudli sisse.

Kohe, kui stimulatsioonielektrood VoI

kateeter on paigutunud oma kohale kandiili

sees, tdmmake TVI kanali klapi korpusest
tagasisuunas valja.

7. TVI vbib eemaldada voi jatta ajutiselt toetuma
stimulatsioonielektroodi voi kateetri otsale.

8. Kui TVI on kanudlist eemaldatud, aspireerige
kantdli kulgpordi kaudu, kuni 6hk, mis vois
kanuuli protseduuri ajal siseneda, on taielikult
eemaldatud. Loputage hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

[

Meditsiiniseadme tdhistuseks kasutatavad
gradfilised siimbolid

®

Ainult tihekordseks
kasutamiseks / mitte
korduvkasutada

Steriliseeritud
etuleenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi kahjustatud
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Hoida jahedas, pimedas ja
kuivas kohas

Ettevaatust! Enne kasutamist Suurus

lugege labi juhised

Sisu (arv nditab tksuste arvu Pikkus

pakendis)
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LASS|

Jaettava hemostaattinen sisadnviejdjarjestelma

SHEATH"™

Kayttoohjeet

Tdmdi laite on vain kertakdyttoon.
Lue ohjeet ennen kdyttod.

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa timdn laitteen
myytdvdiksi lddkdrin toimesta tai tilauksesta.

Koskee vain Yhdysvaltain Kaliforniaa:

Kalifornian osavaltion danestdjaaloitteen ehdotus nro 65
edellyttdd seuraavaa ilmoitusta:

VAROITUS: Tama tuote ja sen pakkaus on steriloitu

eteenioksidilla.

Téamd pakkaus voi altistaa sinut

eteenioksidille, kemikaalille, joka Kalifornian osavaltion
tietojen mukaan aiheuttaa syopaa tai syntymavikoja tai
muuta haittaa lisddntymiselle.

Kéyttoaiheet
Erityyppisten tahdistinjohdinten ja katetrien siséanvientiin.

Varoitukset

Tama tuote on herkka valolle. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos sita on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen
ulkopuolella.

Sailytettéva viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
Sivuportin kautta voidaan antaa infuusio vasta, kun
kaikki ilma on poistettu yksikosta.

Varotoimet

Tata laitetta ei saa muuttaa millaan tavalla.
Kertakayttoiset laitteet: Tatd kertakdyttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai hyvaksytty
uudelleenkdytettavaksi.  Uudelleenkéytté  voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintahairion, koska tuote
on vahingoittunut  fyysisesti  puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai
uudelleenkayton johdosta.

Holkin  ja  dilataattorin  aspiroinnilla ja
keittosuolaliuoshuuhtelulla  voidaan minimoida
ilmaembolian ja hyytymdn muodostumisen
mahdollisuus.

Kestokatetrien  sisdanviejaholkit on tuettava
sisdisesti  katetrilla,  tahdistinjohtimella  tai
dilataattorilla.

Dilataattorit, katetrit ja tahdistinjohtimet on
poistettava holkista hitaasti. Nopea poisto voi
vahingoittaa venttiilid, mikd aiheuttaa veren tai
ilman virtausta venttiilin lapi.

Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan tyontda
syvemmalle tai vetdd taaksepdin, jos tuntuu
vastusta. Maaritd vastuksen syy lapivalaisulla ja
suorita korjaavat toimenpiteet.

Kun injektoit tai aspiroit holkin lapi, kdyta vain
sivuporttia.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:

ilmaembolia . paineilmarinta
verenhukka . veririnta
verisuonivaurio . tahdistinjohtimen
infektio siirtyma

Kaytettava steriilia tekniikkaa Ehdotettu toimenpide:

No o pw N

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kuori pakkaus auki ja aseta sen sisalto steriilille
alueelle.

Valmistele iho ja peitd
laskimopunktiokohta liinalla.
Huuhtele neula, holkki ja dilataattori ennen kayttoa.
Tyonna dilataattoria holkkiin, kunnes dilataattorin
korkki kytkeytyy holkin keskioon.

Tyénna neula verisuoneen. Tarkista neulan asento
tarkkailemalla laskimoveren paluuta.

Aspiroi neula ruiskun avulla.

Poista ruisku ja tyonna ohjainlangan pehmea
paa neulan lapi verisuoneen. Tydnnd ohjainlanka
tarvittavaan  syvyyteen. Jatd sopiva madrd
ohjainlankaa paljaaksi. Ohjainlankaa ei koskaan
saa tyontda pidemmadlle tai vetdad taaksepadin,
kun tuntuu vastusta. Madrita vastuksen syy
ennen jatkamista. Ohjainlangan  siirtyminen
yldonttolaskimoon ja oikeaan eteiseen on
suositeltavaa tarkistaa lapivalaisulla. R
Pida ohjainlankaa paikoillaan ja poista neula. Ala
veda ohjainlankaa takaisin neulaan, koska tdma voi
johtaa ohjainlangan irtoamiseen.

Kierra dilataattori-/holkkikokoonpano ohjainlangan

odotettu

ylle.

Tyonna dilataattori-/holkkikokoonpanoa
kaantoliikkeellda ohjainlangan yli verisuoneen.
Lépivalaisuseuranta ~ voi  olla  suositeltavaa.
Puristimen  tai  hemostaatin  kiinnittaminen
ohjainlangan  proksimaalipddhdn estdd sinua

tyontamasta ohjainlankaa tahattomasti kokonaan
potilaan sisaan.

Kun kokoonpano on viety kokonaan laskimoon,
poista dilataattorin korkki holkista keinauttamalla
dilataattorin korkki pois holkin keskiosta.

Vedd ohjainlankaa ja dilataattoria hitaasti
taaksepdin ja jata holkki paikoilleen. Holkki vahentaa
verenhukkaa ja tahatonta ilman aspiroimista.
Aspiroi kaikki ilma holkista sivuporttiin kytketyn
ruiskun avulla.

Huuhtele sisadnvieja keittosuolaliuoksella
sivuportin kautta. Jos sisddnviejan on tarkoitus
jaada paikoilleen johtimen asetuksen ja testauksen
ajaksi, ajoittaista huuhtelua suositellaan.

Vie tahdistimen johdin tai katetri holkin lapi ja
tydnna se paikoilleen.

Huuhtele holkki keittosuolaliuoksella valittdmasti
ennen holkin kuorimista pois, jotta takaisinvuoto
minimoituu.

Jaa holkki napsauttamalla  holkin  keskion
kielekkeita tiukasti ja kuori holkkiputki, kun vedat
sen pois verisuonesta.



Transvalvulaarisen sisadanvientityokalun

kdyttoohjeet

Transvalvulaarinen sisddnvientitybkalu on valinnainen

laite, joka on tarkoitettu kdytettdvdksi

CLASS ICsheath -jarjestelmille

Tdamdi laite on vain kertakdyttoon.

Lue ohjeet ennen kdyttod.

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdmdn laitteen
myytdvdksi lddkdrin toimesta tai tilauksesta.

Kayttoaiheet
Erityyppisten tahdistin- tai defibrillaattorijohdinten ja
katetrien sisaanvientiin.

Varoitukset
Transvalvulaarisen  sisdanvientityokalun  vaaranlainen
kéytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuotoa.

Varotoimet

. Tatd laitetta ei saa muuttaa millaan tavalla.

. Kertakdyttoiset laitteet: Tatd kertakdyttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai hyvaksytty
uudelleenkaytettavaksi.  Uudelleenkaytto  voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelmdn suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintahdirion, koska tuote

on vahingoittunut  fyysisesti  puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai
uudelleenkéyton johdosta.

. Kaytettdessa transvalvulaarista sisaanvien-
titydkalua johtimen koko ei saa ylittad tyokalun
kokoa.

. Kaytettdessa transvalvulaarista sisdanvien-
tityokalua  paljas  proksimaalinen paa on

aina pidettava peitettyna ilmaembolian ja
takaisinvuodon estamistd varten.

. Pideltdessa ohjainlankaa transvalvulaarinen
sisddnvientityokalu on asetettava ohjainlangan yli,
ei sen kylkea pitkin.

Kaytettava steriilia tekniikkaa Ehdotettu toimenpide:

1. Transvalvulaarista sisadnvientityokalua on
kdytettava ladkdrin harkinnan mukaan avaamaan
holkkiventtiili johtimen asetuksen helpottamista
varten.

2. HUOMIO! Kun transvalvulaarinen sisaanvientityckalu
tyonnetdan ClassicSheath-venttiilin koteloon, kaikki
hemostaasi haviag, ja on olemassa ilmaembolian ja
takaisinvuodon vaara. Pidd aina transvalvulaarisen
sisaanvientityokalun  proksimaalinen paljas paa
peukalolla peitettynd, kun transvalvulaarinen
sisaanvientityokalu on kaytossa.

3. Kun haluat kayttaa transvalvulaarista
sisddnvientityokalua, tyénnda sen distaalipaa
venttiilin runkoon painamalla sita varovasti holkkiin.

4. Pidd peukaloasi tyokalun paljaan proksimaalisen
aukon yldpuolella ilmaembolian tai takaisinvuodon
estdmista varten.

5. Tyonna tahdistinjohdinta tai katetria tyokalun lapi
holkin sisaan.

6. Heti kun tahdistinjohdin tai katetri lepda holkin
sisdpuolella, vedd tyokalu takaisin ulos holkin
venttiilin rungosta.

7. Tyokalu voidaan sitten joko kuoria pois tai jattaa
valiaikaisesti lepdamaan tahdistinjohtimen tai
katetrin varren padlle.

8. Kun tyokalu on vedetty pois holkista, aspiroi
holkkia sivuportin kautta, kunnes kaikki holkkiin
toimenpiteen  aikana  mahdollisesti  padssyt
ilma  poistuu. Huuhtele  heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.

Lddkinndillisen laitteen merkintdjen graafiset
symbolit

® ®

Vain kertakayttoon / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
ei saa kayttaa uudelleen avattu tai vahingoittunut

g

Steriloitu Séilytettava viiledssa, pimedssa
eteenioksidilla ja kuivassa paikassa.

A

Huomio: lue ohjeet ennen Koko
Kayttos.,

EDY

Sisaltdé (numero edustaa Pituus

sisallon lukumaaraa)

3%

Ei saa steriloida uudelleen ei-pyrogeeninen
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Systeme d'introduction hémostatique séparable

Instructions d'utilisation

Cet appareil est congu pour un usage unique.
Lire les instructions avant de l'utiliser.

ATTENTION : La Loi fédérale (Etats-Unis) limite la
vente de cet appareil a un professionnel médical.

Pour la Californie (Etats-Unis) Uniquement.

La Proposition 65, une initiative des électeurs californiens,
exige la présence de la mention suivante :
AVERTISSEMENT : Ce produit et son emballage peuvent
avoir été stérilisés a laide d'oxyde d'éthyléne. Cet
emballage peut vous exposer a de I'oxyde d'éthyléne, un
produit que I'Etat de Californie a déterminé comme étant
une cause de cancer, de défauts congénitaux et de troubles
du systeme de reproduction.

Indications
Pour lintroduction de divers types de sondes de
stimulation et de cathéters.

Avertissements

. Ceproduitest sensible alalumiére. Ne pas I'utiliser s'il
a été conservé a l'extérieur du carton de protection.

. Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.

. Linfusion par le port latéral ne peut se faire que

lorsque tout I'air a été retiré de l'unité.

Précautions
. Ne pas modifier cet appareil.
. Appareils a usage unique Ce produit a

usage unique n'est pas congu ni approuvé pour une
réutilisation. La réutilisation peut causer le risque de
contamination, affecter la précision des mesures et
les performances du systéme ou causer un mauvais
fonctionnement résultant du fait que le produit a été
physiquement endommagé lors de son nettoyage,
sa désinfection, sa re stérilisation ou sa réutilisation.

. L'aspiration et la purge saline de la gaine et du
dilateur sont nécessaires afin de minimiser le
potentiel d'embolie gazeuse et de formation de
caillot.

. Les gaines d'introduction a demeure doivent étre
intérieurement soutenues par un cathéter, une
sonde de stimulation ou un dilateur.

. Les dilateurs, cathéters et sondes de stimulation
doivent étre retirés doucement de la gaine. Un
retrait trop rapide peut endommager la valve, ce
qui permettrait a un flux d'air ou de sang de passer
atravers la valve.

. Ne jamais avancer ou retirer le fil-guide ou la gaine
en cas de résistance. Utiliser la fluoroscopie pour
en déterminer la cause et les mesures correctives a
prendre.

. Lors d'une injection ou d'une aspiration par le biais
de la gaine, n'utiliser que le port latéral.

Evénements indésirables
Les événement indésirables peuvent inclure les éléments
suivants, mais n'y sont pas limités :

. Embolie gazeuse . Pneumothorax

. Perte de sang . Hémothorax

. Vaisseau endommagé -« Déplacement de la

. Infection sonde de stimulation

Utiliser une technique stérile
procédure :

. Ouvrir I'emballage et placer le contenu sur un

support stérile.
Préparer la peau et délimiter la zone de
ponction veineuse anticipée.
Purger laiguille, la gaine et le dilateur avant
utilisation.
Insérer le dilateur dans la gaine jusqu'a ce que le
bouchon du dilateur se fixe au centre de la gaine.
Insérer l'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la position
de l'aiguille en observant le reflux de sang veineux.
Aspirer l'aiguille a I'aide de la seringue.
Retirer la seringue et insérer I'extrémité molle du fil-
guide dans le vaisseau a travers l'aiguille. Avancer le
fil-guide jusqu'a la profondeur requise. Laisser une
quantité suffisante de fil-guide exposée. En cas de
résistance, il ne faut jamais faire reculer ou avancer
le fil-guide. Déterminer la cause de résistance
avant de poursuivre. La vérification fluoroscopique
de lintroduction du fil-guide dans la veine cave
supérieure et dans l'oreillette droite est suggérée.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer l'aiguille. Ne
pas faire revenir le fil-guide dans l'aiguille car cela
pourrait causer la séparation du fil-guide.

9.  Visserl'élément de gaine ou de dilateur par dessus le
fil-guide.

10. Faire avancer le dilateur / la gaine avec un
mouvement de rotation par dessus le fil-guide
pour l'introduire dans le vaisseau. Une observation
fluoroscopique est recommandée. Fixer un dispositif
de serrage ou un hémostatique a l'extrémité
proximale du fil-guide afin de 'empécher d'avancer
accidentellement dans le corps du patient.

11.  Une fois que le dispositif est entierement introduit
dans le systéme veineux, retirer le bouchon de
dilateur de la gaine en le faisant basculer depuis le
centre de la gaine.

12.  Retirer doucement le fil-guide et le dilateur en
laissant la gaine en position. La gaine aidera a
réduire la perte de sang et |'aspiration accidentelle
d'air.

13.  Aspirer tout I'air de la gaine en utilisant une seringue
connectée au port latéral.

14.  Purger le dispositif d'introduction avec une solution
saline introduite par le port latéral. Si le dispositif
d'introduction doit rester en place pendant le
positionnement et les tests de la sonde, il est
recommandé de le purger.

15.  Introduire la sonde du pacemaker ou le cathéter
a travers la gaine et l'avancer jusqu'a la position
requise.

16. Purger la gaine avec une solution saline
immédiatement avant de retirer la gaine afin de
minimiser les effets de reflux sanguin.

17.  Fendre la gaine en rompant les attaches de gaine et
en séparant le tube de la gaine lors de son retrait du
vaisseau.

Une suggestion de
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Instructions d'utilisation du TVI

Loutil d'insertion transvalvulaire (TVI) est un ap-
pareil facultatif a utiliser avec le

CLASSICsheath (Gaine classique) suivants

Cet appareil est congu pour un usage unique.
Lire les instructions avant de I 'utiliser.

ATTENTION : La Loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente
de cet appatreil a un professionnel médical.

Indications
Pour lintroduction de divers types de sondes de
stimulation ou de défibrillateur et de cathéters.

Avertissements

Une mauvaise utilisation du TVI (TVI - Transvalvular
Insertion Tool : Outil d'insertion transvalvulaire) peut causer
une embolie gazeuse et des reflux sanguins.

Précautions

. Ne pas modifier cet appareil.

. Appareils a usage unique Ce produit a
usage unique n'est pas congu ni approuveé pour une
réutilisation. La réutilisation peut causer le risque de
contamination, affecter la précision des mesures et
les performances du systéme ou causer un mauvais
fonctionnement résultant du fait que le produit a été
physiquement endommaggé lors de son nettoyage,
sa désinfection, sa re stérilisation ou sa réutilisation.

. Lorsque l'outil TVI est utilisé, la taille de la sonde ne
peut pas dépasser la taille de l'outil TVI.
. Lorsque le TVI est utilisé, toujours garder l'extrémité

proximale exposée couverte afin d'empécher une
embolie gazeuse ou un reflux sanguin.

. Quand le fil-guide est retenu, il faut placer 'outil TVI
par dessus le fil-guide et non a c6té de celui-ci.

Utiliser une technique stérile Une suggestion de

procédure :

1. Un TVI doit étre utilisé a la discrétion du médecin
pour ouvrir la valve de la gaine pour un placement
facile de la sonde.

2. ATTENTION ! Lorsque le TVI est inséré dans le corps
de valve du ClassicSheath, tout I'hémostatique est
perdu et le risque d'embolie gazeuse et de reflux
sanguin existe. Toujours maintenir ['extrémité
proximale exposée du TVI couvert avec votre pouce
lorsque le TVI est utilisé.

3. Pour utiliser le TVI, insérer I'extrémité distale du TVI
dans le corps de valve on poussant doucement le
TVldans la gaine.

4. Maintenir le pouce sur l'ouverture proximale
exposée du TVI afin d'empécher une embolie
gazeuse ou un reflux sanguin.

5. Avancer la sonde de stimulation ou le cathéter a
travers le TVl et l'introduire dans la gaine.

6. Une fois que la sonde de stimulation ou le cathéter
repose a l'intérieur de la gaine, retirer le TVl a travers
le corps de valve de la gaine.

7. Le TVI peut étre retiré ou il peut rester au repos sur le
conduit de la sonde de stimulation ou du cathéter.

8. Une fois que le TVI a été retiré de la gaine, aspirer la
gaine a travers le port latéral, jusqu'a ce que tout l'air,
qui a pu entrer dans la gaine pendant la procédure,
soit éliminé. Purger avec une solution saline
héparinisée.

Symboles graphiques pour I'étiquetage des
produits médicaux

@

Appareils a usage unique /
Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si l'emballage
est ouvert ou endommagé

Ny

E

Utilisation stérilisée Conserver dans un endroit
Oxyde d'éthylene frais, sombre et sec

A\

Attention, lire les instructions Taille
avant utilisation

{1 >
Contenu (le nombre

correspond a la quantité
d'unités a l'intérieur)

Ne pas restériliser

Longueur

Non pyrogénique

Francais - LAB-333-00
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Szétvalaszthat6 hemosztatikus bevezet6 rendszer

Hasznalati utasitas

Ez egy egyszer haszndlatos eszkoz.
Hasznadlat elétt olvassa el az utmutatot.

VIGYAZAT: Az USA szdvetségi térvényeinek értelméb
az eszkoéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

USA - Kalifornia allamaban érvényes figyelmezteté
Kalifornia allam valasztopolgarainak 65. sz.
kezdeményezése értelmében a kdvetkezé megjegyzést
kell tenni: .

FIGYELMEZTETES: A terméket és csomagolasat etilén-
oxiddal sterilizaltdk. A csomagolds az emberi szervezetet
az etilén-oxid veszélyének teheti ki. Kalifornidban ezt a
vegylletet rékkelts, sziletési rendellenességeket és a
reproduktiv funkcié karosodasat okozo vegylletként
tartjak szamon.

Indikaciok
Kulonb6zé tipust  pacemakerelektréddk és katéterek
bevezetéséhez.

Flgyelmeztetesek
A termék fényérzékeny. Ne hasznalja, ha a kils6,
védé kartondoboz nélkiil taroltak.

. Szaraz, hlivos, sotét helyen tartando.

. Azoldalso csatlakozékon csak akkor lehet folyadékot
befecskendezni, ha az dsszes levegét eltavolitottak
az egységbdl.

Elowgyazatossagl megfontolasok
Semmilyen médon ne alakitsa at az eszkozt.

. Egyszer hasznalatos eszkozok: Ezt az egyszer
hasznalatos eszkozt nem ugy alakitotték ki, hogy
Ujra fel lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem
is vizsgaltak be. Az Ujrafelhaszndlas a keresztfertézés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibasodast
okozhat azaltal, hogy a termék fizikailag megséril
a tisztitds, a fertStlenités, az Ujrasterilizalas vagy az
Ujrafelhasznélas kdvetkeztében.

. A légembdlia és a vérrogképzédés veszélyének
minimalizéldsa érdekében a hiivelyt és a tagitot
fiziolégias sdoldattal kell dtobliteni.

. A bent maradé bevezetShivelyeket katéter,
elektréda vagy tagitd segitségével kell bellilrdl
megtamasztani.

. A tagitokat, katétereket és pacemakerelektrédakat

csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors
eltdvolitas karosithatja a szelepet, és a szelepen
keresztl torténd vérzéshez vezethet vagy a levegd
bejutasat eredményezheti.

. Ha ellendllasba utkozik, tilos tovabb tolni vagy
visszahuzni a vezetddrétot vagy vezetShuvelyt. A
probléma okét fluoroszkdpidval allapitsa meg és

héritsa el.

. A huvelyen keresztil torténé fecskendezés vagy
visszaszivds soran csak az oldalsé csatlakozot
hasznalja.
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Nemkivanatos események
A nemkivanatos események, tobbek kozott, az alabbiak
lehetnek:

. Légembdlia . Légmell
. Vérveszteség . Vérmell
. Ersériilés . Az elektréda
. Fert6zés elmozdulésa

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

Vélassza szét a csomagolast, és helyezze a tartalmat

steril feliletre.

Készitse el6 a

varhaté helyén.

Hasznalat el6tt Oblitse &t a tit, a hlivelyt és a tagitot.

Tolja be a tagitét a hiivelybe, mig a tagité kupakja a

hiively elosztofejéhez csatlakozik.

Vezesse be a tit az érbe. A tl pozicidjat a vénas

visszatérés megfigyelésével kell ellendrizni.

Fecskendével aspiraljon a tln keresztdl.

Tavolitsa el a fecskenddt, és a tlin keresztiil vezessen

az érbe puha végui vezetddrétot. Tolja a vezetédrotot

a kivant mélységig. A vezetédrét megfelelé méretti

részét hagyja kivll. Ha ellendllasba ttkozik, tilos a

vezetédrotot elbretolni vagy hatrahtzni. Miel6tt

folytatna, keresse meg az ellendllds okat. llyen

esetben fluoroszkopiaval kell ellenérizni, hogy a

vezetédrot valdban a vena cava superiorban vagy a

jobb pitvarban van-e.

8.  Tartsa a vezet6drotot a helyén, és tavolitsa el a
bevezet6 tiit. Ne hlzza vissza a vezetédrétot a
vezetStlibe, mert ezzel a vezet6tl szétvalasat
okozhatja.

9.  Atagitot és a huvelyszerelvényt a vezet6drot felett
flizze el6re.

10. A tagitét és a hivelyt csavar6 mozdulatokkal,
a vezetédrot felett, egyitt tolja elére az érbe. A
mlivelethez fluoroszkdpids ellendrzés javasolt. Ha
kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a vezetédrot
proximalis végére, megelézheti, hogy véletlenil a
teljes vezet6drétot a betegbe tolja.

11.  Amikor a szerelvény teljesen a vénas rendszerben
van, valassza le a tagitd kupakjat a hivelyrél ugy,
hogy lecsavarja a kupakot az elosztéfejrél.

12.  Ovatosan huzza vissza a vezetédrétot és a tagitot,
mikézben a hiivelyt a helyén hagyja. A hiively
csokkenti a vérvesztést, és megakadalyozza a levegé
véletlen aspiracidjat.

13.  Fecskend6 segitségével az Gsszes levegét szivja ki a
hivelybél az oldalsé csatlakozon keresztiil.

14. Oblitse at sooldattal a bevezetét az oldalso
csatlakozon keresztil. Ha a bevezetét a helyén
kivanja hagyni az elektroda pozicionalasa és
tesztelése soran, soéoldattal torténd rendszeres
atoblitése javasolt.

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

16. Kozvetlendl szétvalasztas elétt Oblitse at sdoldattal
a htivelyt, igy megakadalyozza a visszafelé torténé
Vérzést.

17. Vélassza szét a huvelyt Ugy, hogy hatarozott
mozdulattal lepattintja a huvely elosztdjanak fiileit,
majd az érbél valé visszahuzas kdzben vélassza szét
a htvelyt.

bérfeliletet a vénapunkcio
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A TVI-eszkoz hasznalati utasitasa

A transzvalvuldris bevezetéeszkdz (TVI) opciondlis
eszk6z a kovetkez6khoz

CLASSICsheath vezetShiively-rendszerekhez
alkalmazhatjak.

Ez egy egyszer haszndlatos eszkéz.

Haszndlat elétt olvassa el az itmutatot.

VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényeinek értelméb
az eszkéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

Indikaciok
Kulonbozé tipusu pacemaker- vagy defibrillatorelektrédak
és katéterek bevezetéséhez.

Figyelmeztetések
A TVI (transzvalvularis bevezeté eszk6z) nem megfeleld
hasznélata Iégembdliat és vérzést okozhat.

Elowgyazatossagl megfontolasok
Semmilyen médon ne alakitsa at az eszkozt.

. Egyszer hasznélatos eszkozok: Ezt az egyszer
hasznalatos eszkdzt nem ugy alakitottak ki, hogy
Ujra fel lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem
is vizsgaltak be. Az Ujrafelhasznalas a keresztfertézés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibédsodast
okozhat azaltal, hogy a termék fizikailag megsérul
a tisztitas, a fertStlenités, az Ujrasterilizalas vagy az
Ujrafelhasznalas kovetkeztében.

. ATVI-eszkdz hasznalata esetén az elektroda mérete
nem haladhatja meg a TVI-eszkdz méretét.
. A TVI hasznalatakor a szabad proximalis véget

mindig le kell fedni a légembdlia és a vérzés
megel6zése érdekében.

. A vezet6drét benntartdsakor a TVl-eszkdzt a
vezetédrotra kell helyezni, és nem a vezetédrot
hosszaban kell elhelyezni.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

1. A TVl-eszkdézt az orvos megitélése alapjan
az elektréda elhelyezésének megkonnyitése
érdekében a hiively szelepének megnyitaséra is
hasznélhatja.

2. VIGYAZAT: Ha a TVl-eszkdzt a SafeSheath szelep
foglalatdba helyezik, a vérzéscsillapitasi funkcio
nem muikodik, és fennall a légembodlia vagy a vérzés
kockézata. A TVI proximalis, kilatszo végét mindig
fogja be a hiivelykujjéval, amig a TVI hasznalatban
van.

3. ATVl hasznélatahoz helyezze bele annak disztalis
végét a szelep foglalataba ugy, hogy a TVI-t finoman
belenyomja a hiivelybe.

4. Helyezze a hivelykujjdt a TVI szabadon lévd
proximalis nyilaséra, igy megel&zi a légembdlia vagy
a vérzés kialakuldsat.

5. Tolja elére a pacemakerelektrodat vagy a katétert a
hiivelybe a TVI-n keresztil.

6.  Amint az elektroda vagy a katéter bent van a
hiivelyben, huzza ki a TVI-t a hiively szelepének
foglalatabol.

7. ATVI-t szétszedve eltavolithatja, vagy atmenetileg a
pacemakerelektroda vagy a katéter szaran tarthatja.

8.  Amikor visszahtzta a TVI-t a hivelybdl, az oldalsé
csatlakozon keresztiil aspirdlja az Osszes levegét,
ami az eljaras soran a hiivelybe keriilhetett. Oblitse
heparinos séoldattal.
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Az orvostechnikai eszk6z6k cimkézésénél
haszndlt szimbélumok

®

Egyszeri hasznalatra /
Tilos ujra felhasznalni

Tilos felhasznalni, ha
a csomagolas nyitott vagy

sérilt.
I =y
STERILE[EO] FAN
Etilén-oxiddal Széraz, hiivos, sotét helyen
sterilizélva tartando.
Figyelem! Hasznalat el6tt Méret

olvassa el az utmutatot.

L# ]
Tartalom (A szdmjegyek a Hossz

csomagban lévé egységek
szamat mutatjak.)

3%

Tilos Ujrasterilizalni. Pirogénmentes
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LA

Sistema di introduzione emostatico separabile

SHEATH"™

Istruzioni per l'uso

Questo di positi éescl
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

ATTENZIONE: La Legge Federale (U.S.A.) limita la vendita
di questo dispositivo tramite o dietro prescrizione di un
medico.

Solo per la California U.S.A.

La Proposta 65, un'iniziativa degli elettori dello stato della
California, richiede la seguente avvertenza:

AVVISO: Questo prodotto e la sua confezione sono stati
sterilizzati con ossido di etilene. Pertanto, la confezione
pud mettervi a contatto con l'ossido di etilene, una
sostanza chimica nota nello stato della California come
causa di cancro o malformazioni nei nascituri o altri danni
riproduttivi.

Indicazioni
Per l'introduzione di vari tipi di elettrocateteri e cateteri
comuni.

Avvertenze:

. Questo prodotto € sensibile alla luce. Non usare
se conservato al di fuori del cartoncino protettivo
esterno.

. Conservare in luogo fresco, asciutto e al buio.

. Linfusione attraverso porta laterale puo essere fatta

solo dopo aver eliminato totalmente I'aria dall'unita.

Precauzioni

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

. Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso
non é stato studiato o omologato per il riutilizzo. Il
riutilizzo pud comportareil rischio di contaminazione
incrociata, influire sull'accuratezza di misura, sulle
prestazioni del sistema o provocare un cattivo
funzionamento a seguito di eventuali danni fisici
riportati dal prodotto successivamente a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

. L'aspirazione e il lavaggio con soluzione fisiologica
della guaina e del dilatatore sono indispensabili
per ridurre al minimo la possibilita di embolia e di
formazione di coaguli.

. Le guaine per intubazione permanente devono
essere sostenute internamente da un catetere,
elettrocatetere o dilatatore.

. Dilatatori, cateteri ed elettrocateteri devono essere
tolti lentamente dalla guaina. Una rimozione
rapida puo danneggiare la valvola causando
sanguinamento o passaggio di aria attraverso la
valvola.

. Non far avanzare o estrarre il filo guida o la guaina
se si incontra resistenza. Stabilire la causa tramite
fluoroscopia e adottare le misure del caso.

. Quando si inietta o aspira attraverso la guaina,
utilizzare esclusivamente la porta laterale.
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Eventi negativi
Gli eventi negativi possono comprendere le seguenti
possibilita senza ad esse limitarsi:

. embolia gassosa . pneumotorace

. perdita di sangue . emotorace

. danneggiamento dei vasi « spostamento

. infezione dell'elettrocatetere

Uso di tecnica sterile Una procedura suggerita:
1 Aprire la confezione e collocare il contenuto in
ambiente sterile.

2. Preparazione cutanea e drappeggio nella zona
dell'iniezione in vena prevista.

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

4. Inserire il dilatatore nella guaina finché il cappuccio
si innesta nel mozzo sulla guaina.

5. Inserire l'ago nel vaso sanguigno. Verificare la
posizione dell'ago osservando il ritorno del sangue
Venoso.

6.  Aspirare I'ago usando la siringa.

7. Estrarre la siringa e inserire la punta morbida del

filo guida attraverso l'ago nel vaso sanguigno.
Far avanzare il filo guida fino alla profondita richiesta.
Lasciare esposta un'adeguata quantita di filo guida.
Se siincontra resistenza, evitare assolutamente di far
avanzare o estrarre il filo guida. Prima di continuare,
stabilire la causa della resistenza incontrata. Si
suggerisce la verifica fluoroscopica dell'ingresso
del filo guida nella vena cava superiore e nell'atrio
destro.

8.  Tenere in posizione il filo guida e togliere I'ago.
Non estrarre il filo guida di nuovo nell'ago perché
potrebbe causare il distacco del filo.

9. Infilare I'assieme dilatatore/guaina sul filo guida.

10. Far avanzare lassieme dilatatore/guaina con
un movimento sinuoso sul filo guida e nel vaso
sanguigno. Potrebbe essere utile un'osservazione
fluoroscopica. Collegando una pinzetta o un
emostatico all'estremita prossimale del filo guida, si
impedisce l'introduzione involontaria dell'intero filo
guida nel paziente.

11.  Una volta che l'assieme & stato completamente
introdotto nel sistema venoso, rimuovere il
cappuccio del dilatatore dalla guaina scuotendolo
fino al distacco dal mozzo della guaina.

12. Ritirare lentamente il filo guida e il dilatatore,
lasciando la guaina in posizione. La guaina riduce la
perdita di sangue e l'involontaria aspirazione d'aria.

13.  Aspirare tutta l'aria dalla guaina per mezzo di una
siringa collegata alla porta laterale.

14. Lavare lintroduttore con soluzione fisiologica
attraverso la porta laterale. Se l'introduttore deve
rimanere in posizione durante il posizionamento e la
prova del catetere, si consiglia un lavaggio periodico.

15.  Introdurre il catetere del pacemaker attraverso la
guaina e farlo avanzare in posizione.

16. Sciacquare la guaina con soluzione fisiologica
immediatamente prima di staccare la guaina
in modo da ridurre al minimo il rischio di back-
bleeding.

17.  Separare la guaina rompendo le linguette del suo
mozzo con un colpo deciso e staccando il tubicino
della guaina in fase di estrazione dal vaso.



Istruzioni per l'uso del TVI

Il Transvalvular Insertion Tool (TVI) é un
dispositivo opzionale per uso in caso di

CLASSICsheath systems

Questo dispositivo é esclusit t
Leggere le istruzioni prima dell'uso.
ATTENZIONE: La Legge Federale (U.S.A.) limita la vendita

di questo dispositivo tramite o dietro prescrizione di un
medico.

Indicazioni
Perl'introduzione divaritipi dielettrocateteri, elettrocateteri
da defibrillazione e cateteri comuni.

Avvertenze:
L'uso improprio del TVl puod provocare embolia e back-
bleeding.

Precauzioni
. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
. Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso

non é stato studiato o omologato per il riutilizzo. Il
riutilizzo pud comportareil rischio dicontaminazione
incrociata, influire sull'accuratezza di misura, sulle
prestazioni del sistema o provocare un cattivo
funzionamento a seguito di eventuali danni fisici
riportati dal prodotto successivamente a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

. Quando si utilizza lo strumento TVI, la dimensione
dell'elettrocatetere non deve superare quella dello
strumento TVI.

. Quando si utilizza il TVI, tenere sempre coperta

l'estremita prossimale esposta per impedire
I'embolia gassosa e il back-bleeding.

. Quando si mantiene un filo guida, lo strumento TVI
deve essere posizionato sopra il filo guida e non
lungo il suo lato.

Uso di tecnica sterile Una procedura suggerita:

1. IITVI deve essere utilizzato a discrezione del medico
per aprire la valvola della guaina e facilitare la
collocazione del catetere.

2. ATTENZIONE! Quando il TVI & inserito
nell'alloggiamento della valvola ClassicSheath,
tutte le emostasi vanno perse e sussiste il rischio di
embolia gassosa e back-bleeding. Tenere sempre
coperta l'estremita prossimale esposta del TVI con il
pollice mentre si utilizza il TVI.

3. Per utilizzare il TV, inserire l'estremita distale del
TVI nellalloggiamento della valvola premendo
delicatamente il TVI nella guaina.

4. Tenere il pollice sopra l'apertura prossimale esposta
del TVI per impedire I'embolia gassosa o il back-
bleeding.

5. Far avanzare l'elettrocatetere o il catetere attraverso
il TVl e nella guaina.

6. Non appena l'elettrocatetere o il catetere si
ferma all'interno della guaina, estrarre il TVI
dall'alloggiamento valvola della guaina.

7. Il TVI a tal punto pud essere staccato o essere
temporaneamente lasciato a riposo sullo stelo
dell'elettrocatetere o catetere.

8. Una volta che il TVI e stato estratto dalla guaina,
aspirare la guaina attraverso la porta laterale, fino
a che tutta l'aria che potrebbe essere entrata nella
guaina durante la procedura viene eliminata. Lavare
con soluzione fisiologica eparinata.
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Simboli grafici per etichettatura di dispositivi
medicali

@

Solo per monouso /
Non riutilizzare

Non usare se la confezione &
aperta o danneggiata

\/ PR

N
e

Conservare in luogo fresco,

Sterilizzato con
ossido di etilene asciutto e al buio

Attenzione, leggere le Dimensione

istruzioni prima dell'uso

5% -

Contenuto (le cifre Lunghezza
rappresentano la quantita di

unita all'interno)

Non risterilizzare APIROGENO
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Daloma hemostatinio intubatoriaus sistema

SHEATH"™

Naudojimo instrukcijos

Sis jrenginys skirtas naudoti tik vienq kartq.
Pries jj naudodami perskaitykite instrukcijas.

ATSARGIAI: JAV federaliniu jstatymu nustatyta, kad
Sis jrenginys gali buti parduodamas tik gydytojo arba
jo nurodymu.

Taikoma tik JAV Kalifornijos valstijoje.

Kalifornijos valstijos rinkéjy iniciatyvos 65 teiginiu
reikalaujama pateikti §j jspéjima:

ISPEJIMAS: $is gaminys ir jo pakuoté buvo sterilizuoti
etileno oksidu. Sioje pakuotéje yra etileno oksido —
chemikalo, kuris Kalifornijos valstijoje Zinomas kaip
sukeliantis vézj, apsigimimy ar kaip kitaip kenkiantis
vaisingumui.

Indikacijos
|vairiy rasiy Sirdies stimuliatoriy zondams ir kateteriams
jvesti.

Ispéjimai

. Sis gaminys jautrus $viesai. Nenaudokite jo, jei
jis buvo laikomas ne apsauginéje kartoninéje
dézéje.

. Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

. Infuzija pro Sonine angg galima, tik kai i3 jrenginio

yra pasalintas visas oras.

Atsargumo priemonés

. Jokiais badais nekeiskite Sio jrenginio.

. Vienkartinio naudojimo jrenginiai:  Sis
vienkartinio naudojimo gaminys neskirtas
ir nepatvirtintas naudoti pakartotinai. Jei jj
naudosite pakartotinai, galite sukelti kryzmine
tarsa; jei gaminys bus fiziskai pazeistas jj valant,
dezinfekuojant, sterilizuojant ar naudojant
pakartotinai, gali pakisti matavimo tikslumas,
sistemos veikimas, jrenginys gali netinkamai
veikti.

. I8 movos ir dilatatoriaus turi bati issiurbtas
skystis ir jie turi bati praplauti fiziologiniu tirpalu,
kad sumazéty oro embolijos ir kraujo kreduliy
susidarymo rizika.

. Vidinés intubatoriaus movos viduje turi bati
sutvirtintos  kateteriu, Sirdies stimuliatoriaus
zondu ar dilatatoriumi.

. Dilatatoriai, kateteriai ir Sirdies stimuliatoriaus
zondai turi bati létai iSimti i§ movos. Jei juos
iStrauksite greitai, pro voztuva gali imti srati oras
ar kraujas.

. Niekada nestumkite ar netraukite laidinio
kreiptuvoarmovos, kaijauc¢iamas pasipriesinimas.
Priezastj nustatykite rentgenoskopija ir imkités
korekciniy veiksmy.

. Kai vaistus Svirksciate ar siurbiate pro mova, tai
atlikite tik pro Sonine anga.
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Nepageidaujami reiskiniai
|skaitant, bet tuo neapsiribojant,
nepageidaujami reiskiniai:

galimi  tokie

Oro embolija . Pneumotoraksas
. Nukraujavimas . Hemotoraksas
. Kraujagysliy pakenkimai « Sirdies stimuliatoriaus
. Infekcija zondo poslinkis

Naudokite sterilig technika Sitiloma procedura:

1. Pakuote atidarykite nulupdami ir padékite jos

turinj j sterilig vieta.

Paruoskite ta odos vieta, kurimsite kraujo is venos.

Prie$ naudodami fiziologiniu tirpalu nuplaukite

adata, praplaukite mova ir dilatatoriy.

Kiskite dilatatoriy j mova, kol plétiklio dangtelis

prisitvirtins prie movos Serdies.

|kiskite adata | kraujagysle. Stebékite veninio

kraujo grjzima ir pataisykite adatos padét;.

IStraukite adatg Svirkstu.

IStraukite 3Svirksta ir pro adata jkiskite minksta

laidinio  kreiptuvo galiuka | kraujagysle.

Stumtelékite laidinj kreiptuva iki reikiamo gylio.

Palikite tinkamo ilgio laidinio kreiptuvo dalj

iSoréje. Niekada nestumekite ar netraukite laidinio

kreiptuvo, kai jauciamas pasipriesinimas. Pries
tesdami nustatykite pasiprieSinimo priezastj.

Rekomenduojama rentgenoskopija patikrinti,

kaip laidinis kreiptuvas yra jkistas j viruting

tusciaja vena ir desinjjj priesird;.

8. Laikykite laidinj kreiptuva jo vietoje ir iStraukite
adata. Netraukite laidinio kreiptuvo atgal j adata,
nes jis gali sutrakti.

9. Laidiniu kreiptuvu jkiskite dilatatoriaus ir movos
junginj.

10. Stumtelékite dilatatoriaus ir movos junginj
sukamuoju judesiu per laidinj kreiptuvg |
kraujagysle. Galima rentgenoskopija.  Prie
laidinio kreiptuvo proksimalinio galo prijunge
spaustukus ar pridéje kraujavimo stabdomuyjy
priemoniy j paciento kraujagysle netycia nejkisite
viso laidinio kreiptuvo.

11. Kai dilatatoriaus ir movos junginys yra visiskai
ikistas j veny sistema, nuimkite dilatatoriaus
gaubtelj nuo movos truktelédami dilatatoriaus
gaubtelj nuo movos Serdies.

12. Létai istraukite laidinj kreiptuva ir dilatatoriy;
mova turi likti savo padétyje. Mova bus
sumazintas kraujo netekimas ir netycinis oro
jsiurbimas.

13. Prie Soninés angos prikistu 3virkstu i movos
iSsiurbkite visa ora.

14. Pro 3onine angg praplaukite intubatoriy
fiziologiniu tirpalu. Jei intubatoriy reikia laikyti
jo vietoje koreguojant zondo padétj ir tikrinant
zonda, jj rekomenduojama periodiskai praplauti.

15.  Pro mova jkiskite sirdies stimuliatoriaus zondg ar
kateterj ir stumtelékite jj j jo padét;.

16.  Prie$ nulupdami mova nedelsdami praplaukite ja
fiziologiniu tirpalu, kad baty sumazintas atbulinis
kraujavimas.

17. Traukdami i$ kraujagyslés padalykite mova
smarkiai trakstelédami jos Serdies skirtukus ir
nulupdami movos tabele.
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TVI naudojimo instrukcijos

Ivedimo per vozZtuvq jrankis (TVI) yra papildomas
jtaisas, skirtas naudoti su

CLASS ICsheath sistemomis

Sis jrenginys skirtas naudoti tik vieng kartq.
Pries jj naudodami perskaitykite instrukcijas.

ATSARGIAI: JAV federaliniu jstatymu nustatyta, kad
Sis jrenginys gali buti parduodamas tik gydytojo arba
jo nurodymu.

Indikacijos
|vairiy rasiy Sirdies stimuliatoriy ar defibriliatoriy
zondams ir kateteriams jvesti.

Ispéjimai
Netinkamas TVI naudojimas gali sukelti oro embolijg ir
atbulinj kraujavima.

Atsargumo priemonés

. Jokiais badais nekeiskite 3io jrenginio.

. Vienkartinio naudojimo jrenginiai:  S3is
vienkartinio naudojimogaminys neskirtas
ir nepatvirtintas naudoti pakartotinai. Jei jj
naudosite pakartotinai, galite sukelti kryzmine
tarsa; jei gaminys bus fiziskai pazeistas jj valant,
dezinfekuojant, sterilizuojant ar naudojant
pakartotinai, gali pakisti matavimo tikslumas,
sistemos veikimas, jrenginys gali netinkamai

veikti.

. Kai naudojate TVI jrankj, zondo dydis neturi
virsyti TVl jrankio dydzio.

. Kai naudojate TVI, jo issikises proksimalinis galas

visada turi bati uzdengtas, kad baty iSvengta oro
embolijos ir atbulinio kraujavimo.

. Laikant laidinj kreiptuva, TVI jrankis turi bati
padétas virs, o ne 3alia jo.

Naudokite sterilig technika Sitiloma procedura:
Gydytojas naudoja TVI savo nuozitra, kad galéty
atidaryti movos voztuva ir lengviau jkisti zonda.

2. ATSARGIAI! Kai TVI yra jkistas j ,ClassicSheath”
voztuvo korpusa, visa hemostazé bus prarasta
ir iSliks oro embolijos bei atbulinio kraujavimo
rizika. Kol TVI naudojamas, jo proksimalinj
issikisusj galg visada laikykite uzdengta savo
nyksciu.

3. Jei norite naudoti TVI, jkiskite distalinj jo gala
| voztuvo korpusg ir Svelniai stumtelékite TVI |
mova.

4. TVI proksimalinj isikiSusj gala visada laikykite
uzdengta savo nyksciu, kad baty iSvengta oro
embolijos ar atbulinio kraujavimo.

5. Stumtelékite Sirdies stimuliatoriaus zonda ar
kateterj pro TVl j mova.

6. Kai tik Sirdies stimuliatorius ar kateteris atsidurs
movoje, truktelékite TVI atgal i§ movos voztuvo
korpuso.

7. TVI tada gali bati nuluptas ar laikinai padétas
ant Sirdies stimuliatoriaus zondo arba kateterio
veleno.

8.  Kai tik iStrauksite TVI i§ movos, issiurbkite mova
pro Sonine anga, kol joje visiskai nebeliks oro,
kuris galéjo j ja patekti nuimant TVI. Praplaukite
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
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Medicininiy prietaisy Zyméjimo grafiniai Zenklai

®

Naudoti tik vieng karta /
nenaudoti pakartotinai

Sterilizuotas
etileno oksidu

A

Atsargiai, prie$ naudodami
perskaitykite instrukcijas

—

L# [

Turinys (skaiciai rodo viduje
esanciy daliy kiekj)

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté
yra atidaryta ar pazeista
S
N
L]
Laikykite vésioje, tamsioje ir
sausoje vietoje

Dydis

-

llgis

%

nepirogeninis

Lietuviskai - LAB-333-00
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SHEATH"™

Splitsbaar hemostatisch inbrengsysteem

Gebruiksaanwijzing

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik.
Lees voor gebruik de instructies.

ATTENTIE: De federale (Amerikaanse) wet beperkt de
verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
arts.

Uitsluitend voor de VS - Californié

Uitspraak 65, een stemmersinitiatief van de Staat van
Californié, vereist de volgende mededeling:
WAARSCHUWING: Dit product en deze verpakking zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide, een chemische stof die in
de Staat van Californié bekend staat voor het veroorzaken
van kanker, geboorteafwijkingen of andere schade aan
het voortplantingsstelsel.

Indicaties
Voor het inbrengen van diverse typen pacing-afleidingen
en katheters.

Waarschuwingen

. Dit product is gevoelig voor licht. Niet
gebruiken indien het buiten de beschermende
buitenverpakking is bewaard.

. Opslaan in een koele, donkere en droge ruimte.

. Infusie via de zijpoort kan uitsluitend plaatsvinden
nadat alle lucht uit de eenheid is verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit apparaat op geen enkele wijze veranderen.

. Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit
product voor eenmalig gebruik is niet bedoeld
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik
kan een risico geven van kruisbesmetting, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestatie
beinvloeden of een defect veroorzaken doordat
het product fysiek beschadigd is door reinigen,
desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruik.

. Aspiratie en spoelen met zoutoplossing van de
huls en dilatator moeten worden uitgevoerd
om de mogelijklheid van een luchtembolie en
klontervorming te minimaliseren.

. Inwendige inbrenghulsen moeten intern worden
ondersteund door een katheter, pacing-afleiding
of dilatator.

. Dilatators, katheters en pacing-leads moeten

langzaam uit de huls worden verwijderd. Een snelle
verwijdering kan de klep beschadigen, waardoor er
bloed of lucht door de klep kan stromen.

. De geleidedraad of huls nooit verder opvoeren of
verwijderen wanneer weerstand wordt gevoeld.
Bepaal de oorzaak middels fluoroscopie en los het
probleem op.

. Gebruik alleen de zijpoort bij het injecteren of
aspireren via de huls.
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Bijwerkingen

De bijwerkingen kunnen bestaan uit, maar zijn niet
beperkt tot het volgende:

«  Luchtembolie «  Pneumothorax

«  Bloedverlies « Hemothorax

« Schadeaanbloedvat « Verplaatsing van pacing-
« Infectie lead

Gebruik een steriele techniek Een voorgestelde
procedure:
Maak de verpakking open en plaats de inhoud in
het steriele veld.
Bereid de huid voor en plaats het doekin het gebied
van de verwachte venapunctie.
Spoel védr gebruik de naald, huls en dilatator door.
Plaats de dilatator in de huls totdat de dop van de
dilatator vast zit op de hulsnaaf.
Plaats de naald in het vat. Controleer de positie van
de naald door de terugloop van veneus bloed.
Aspireer de naald met de spuit.
Verwijder de spuit en plaats de zachte tip van de
geleidedraad door de naald in het vat. Voer de
geleidedraad op tot de gewenste diepte. Laat een
geschikte lengte van de geleidedraad uitsteken.
De geleidedraad mag nooit verder opgevoerd
of verwijderd worden wanneer weerstand wordt
gevoeld. Bepaal de oorzaak van de weerstand
alvorens verder te gaan. Wij raden aan om onder
fluoroscopie te controleren of de geleidedraad
is opgevoerd in de vena cava superior en
rechteratrium.

8. Houd de geleidedraad op de plaats en verwijder
de naald. De geleidedraad niet terug in de naald
verwijderen, omdat dit ertoe kan leiden dat de
geleidedraad loskomt.

9. Schroef de dilatator/hulseenheid over de
geleidedraad.

10. Voer de dilatator/hulseenheid met een draaiende
beweging op over de geleidedraad en in het vat.
Controle onder fluoroscopie kan aan te raden zijn.
Het plaatsen van een klem of hemostaat op het
proximale uiteinde van de geleidedraad voorkomt
het onopzettelijk opvoeren van de volledige
geleidedraad in de patiént.

11.  Zodra de eenheid volledig is ingebracht in het
veneuze systeem, verwijdert u de dop van de
dilatator van de huls door deze van de hulsnaaf te
verwijderen door deze heen en weer te bewegen.

12.  Verwijder de geleidedraad en dilatator langzaam,
waarbij de huls op de plaats blijft. De huls
vermindert het bloedverlies en de ongewenste
aspiratie van lucht.

13.  Aspireer alle lucht uit de huls door een spuit te
gebruiken die is aangesloten op de zijpoort.

14.  Spoel het inbrenginstrument met zoutoplossing
via de zijpoort. Wanneer het inbrenginstrument
op de plaats moet blijven tijdens het plaatsen en
testen van de afleiding, wordt periodiek spoelen
aangeraden.

15.  Introduceer pacemaker-afleiding of katheter via de
huls en voer deze op totdat deze in positie is.

16.  Spoel de huls met zoutoplossing direct voordat de
huls verwijderd wordt om terugloop van bloed te
minimaliseren.

17.  Splits de huls door hard te trekken aan de tabs van
de hulsnaaf en de hulsbuis weg te pellen terwijl
deze uit het vat wordt teruggetrokken.
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Gebruiksaanwijzing TVI
Het Transvalvulaire inbrenginstrument (TVI) is een
optioneel apparaat voor gebruik met de

CLASSICsheath systemen

cliiitond hednold

Dit apparaat is
gebruik.
Lees voor gebruik de instructies.

voor

ATTENTIE: De federale (Amerikaanse) wet beperkt de
verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
arts.

Indicaties
Voor de introductie van diverse typen pacing- of
defibrillator-afleidingen en katheters.

Waarschuwingen
Een onjuist gebruik van het TVI kan luchtembolie en
terugloop van bloed veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen
. Dit apparaat op geen enkele wijze veranderen.
. Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit

product voor eenmalig gebruik is niet bedoeld
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik
kan een risico geven van kruisbesmetting, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestatie
beinvloeden of een defect veroorzaken doordat
het product fysiek beschadigd is door reinigen,
desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruik.

. Bij gebruik van het TVI-instrument, mag de afleiding
niet groter zijn dan die van het TVI-instrument.

. Bij gebruik van het TVI altijd het uitstekende
proximale uiteinde bedekt houden om
luchtembolie en terugloop van bloed te
voorkomen.

. Bij het behouden van een geleidedraad, moet
het TVI-instrument over de geleidedraad worden
geplaatst en niet erlangs.

Gebruik een steriele techniek Een voorgestelde

procedure:

1. Een TVI dient naar het oordeel van de arts gebruikt
te worden om de hulsklep te openen voor een
eenvoudige plaatsing van de afleiding.

2. OPGELET: wanneer het TVI wordt ingebracht in
de ClassicSheath klepbehuizing, gaat de gehele
hemostase verloren en bestaat er een risico van een
luchtembolie en terugloop van bloeding. Bedek het
proximale uiteinde van het TVI altijd met uw duim
bij gebruik van het TVI.

3. Plaats voor gebruik van het TVI het distale uiteinde
van het TVI in de klepbehuizing door het TVI
langzaam in de huls te duwen.

4, Houd uw duim op de opening van het proximale
uiteinde van het TVI om een luchtembolie of
terugloop van bloed te voorkomen.

5. Voer de pacing-afleiding of katheter op via het TVI
eninde huls.

6.  Zodra de pacing-afleiding of katheter zich binnen
de huls bevindt, het TVI weer uit de klepbehuizing
van de huls trekken.

7. Het TVI kan dan weggepeld worden of deze kan
tijdelijk op de schacht van de pacing-afleiding of
katheter worden geplaatst.

8.  Zodra het TVI uit de huls is verwijderd, de huls
aspireren via de zijpoort totdat alle lucht is
verwijderd die in de huls is gekomen tijdens
de procedure. Spoel met gehepariniseerde
zoutoplossing.
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Grafische symbolen voor etikettering van
medische apparatuur

@

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik / Niet geschikt voor
hergebruik

Niet gebruiken als verpakking
geopend of beschadigd is

Sl

Gesteriliseerd met Opslaan in een koele, donkere
ethyleenoxide en droge ruimte

OPGELET! lees voor gebruik
de instructies.

Lengte

Afmeting

Inhoud (getal geeft aantal
eenheden in verpakking weer)

3%

Niet opnieuw steriliseren niet-pyrogeen

Nederlands - LAB-333-00
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Oppsplittbart hemostatisk innfgringssystem

SHEATH"™

Bruksinstruksjoner

Denne anordningen er kun for uk.

Les instruksjonene for bruk.

94ng

FORSIKTIG: Foderale lover i USA begrenser salg av
denne enheten til en lege eller etter anvisning av en
lege.

For USA - kun California.

Erkleering 65, et velgerinitiativ for staten California,
krever falgende notis:

ADVARSEL: Dette produktet og dets emballasje har
blitt sterilisert med etylenoksid. Denne emballasjen kan
utsette deg for etylenoksid, et kiemikalie som i staten
California er kjent for & kunne forarsake fodselsskader
eller andre forplantningsskader.

Indikasjoner
For innfering av forskjellige typer pacing-ledninger og
katetere.

Advarsler:

. Dette produktet er lyssensitivt. Skal ikke brukes
hvis den har vaert oppbevart utenfor den
beskyttende ytre kartongen.

. Oppbevar pa et kjelig, merkt og tert sted.

. Infusjon gjennom sideporten kan kun utfores
etter at all luft er fjernet fra enheten.

Forholdsregler

. Anordningen ma ikke endres pa noen mate.

. Anordninger for engangsbruk: Dette
engangsproduktet er ikke beregnet eller validert
for gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake risiko
for krysskontaminering, g& utover maélingens
neyaktighet og systemytelsen eller forarsake
funksjonsfeil som et resultat av at produktet
er fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfisering, gjensterilisering eller gjenbruk.

. Hylsen og dilatatoren ber aspireres og skylles
med saltlgsning for & minimere muligheten for
luftembolisme og dannelse av koagulanter.

. Innsatte innferingshylser ber stottes internt av et
kateter, pacing-ledning eller en dilatator.
. Dilatatorer, katetere og pacing-ledninger skal

fiernes langsomt fra hylsen. Hurtig fierning kan
skade ventilen og fore til gjennomstremming av
blod eller luft gjennom ventilen.

. Skyv eller trekk aldri guidewiren eller hylsen inn
eller ut hvis det er motstand. Bruk fluoroskopi for
& bestemme drsaken og utfer hjelpetiltak.

. Bruk kun sideporten ved injisering eller aspirering
gjennom hylsen.
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Avvik

Avvik kan omfatte, men er ikke begrenset til falgende:

. Luftembolisme . Pneumothorax

. Blodtap . Hemothorax

. Karskader . Plassering av

. Infeksjon pacingledninger

Bruk steril teknikk Foreslatt prosedyre:
Fjern emballasjen og plasser innholdet i et sterilt
felt.
Klargjer huden og tildekk omradet for forventet
venepunktur.

Spyl nalen, hylsen og dilatatoren for bruk.
Settdilatatoreninnihylseninntildilatatorkapselen
er festet til hylsens koblingspunkt.

Sett ndlen inn i karet. Verifiser ndlens posisjon ved
a observere tilbakefgring av venest blod.

Aspirer ndlen ved bruk av spreyten.

Fjern spreyten og fer den myke spissen pa
guidewiren gjennom ndlen og inn i karet. Skyv
guidewiren fremover til onsket dybde. La en
tilstrekkelig del av guidewiren veaere avdekket.
Guidewiren skal aldri skyves videre forover eller
trekkes ut hvis det metes motstand. Fastsla
grunnen til motstanden for du fortsetter.
Fluoroskopisk  verifisering av  guidewirens
innfering i vena cava superior og hgyre atrium
anbefales.

8. Hold guidewiren pa plass og fiern nalen. lkke
trekk guidewiren tilbake inn i ndlen da dette kan
fore til at den separeres fra guidewiren.

N o AWM

9. Far dilatatoren/hylsemonteringen over
guidewiren.
10. Avanser dilatator/hylsemonteringen over

guidewiren og inn i karet med en vridende
bevegelse. Fluoroskopisk observasjon anbefales.
Festing av en klemme eller hemostat til den
proksimale delen av guidewiren, vil forhindre
at guidewiren utilsiktet skyves fullstendig inn i
pasienten.

11. Nér monteringen er fullstendig innfert i det
vengse systemet, flern dilatatorkapselen fra
hylsen ved & vrikke dilatatorkapselen av hylsens
koblingspunkt.

12. Trekk guidewiren og dilatatoren langsomt ut og
la hylsen veere igjen. Hylsen vil redusere blodtap
og utilsiktet aspirering av luft.

13.  Aspirer all luft fra hylsen ved & bruke en sproyte
koblet til sideporten.

14.  Spylinnferingsenheten med saltlgsning gjennom
sideporten. Hvis innfaringsenheten skal ligge pa
plass ved utplassering av ledninger og testing,
anbefales periodemessig skylling.

15. Fer pacemakerledninger eller kateter gjennom
hylsen og skyv de inn i riktig stilling.

16. Skyll hylsen med saltlasning like for hylsen
skrelles av for & minimere tilbakefering av blod.

17. Splitt hylsen raskt ved & brekke av flikene pa
hylsens koblingspunkt og og skrell hylsergret fra
hverandre mens det trekkes ut av karet.



Bruksinstruksjoner for TVI

Transvalvular Insertion Tool (TVI) er en valgfri
anordning for bruk med

CLASS ICsheath- systemer

Denne anordningen er kun for engangsbruk.
Les instruksjonene for bruk.

FORSIKTIG: Faderale lover i USA begrenser salg av
denne enheten til en lege eller etter anvisning av en
lege.

Indikasjoner
Forinnfaring av forskjellige typer pacing-ledninger eller
defibrillatorledningner og katetere.

Advarsler:
Uriktig bruk av en TVI kan forarsake luftembolisme og
tilbakeblgdninger.

Forholdsregler

. Anordningen ma ikke endres pé noen mate.

. Anordninger for engangsbruk: Dette
engangsproduktet er ikke beregnet eller validert
for gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake risiko
for krysskontaminering, ga utover malingens
noyaktighet og systemytelsen eller forarsake
funksjonsfeil som et resultat av at produktet
er fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfisering, gjensterilisering eller gjenbruk.

. Under bruk skal ikke ledningens starrelse
overskride sterrrelsen pa TVI-verktoyet.

. Ved bruk av TVI skal den avdekkede proksimale
enden alltid veere tildekket for & unngd
luftembolisme og tilbakebladning.

. Nér en en guidewire skal bli liggende pa plass, ma
TVI-verktoyet plasseres over guidewiren og ikke
langs siden av den.

Bruk steril teknikk Foreslatt prosedyre:

1. En TVI skal brukes etter legens vurdering for
& apne hylseventilen og lette utplassering av
ledninger.

2. FORSIKTIG! Nar en TVI settes inn i ventilhuset for
ClassicSheath vil all hemostase ga tapt og det er
en risiko for luftembolisme og tilbakeblgdninger.
Hold alltid den avdekkede proksimale enden
av TVI dekket med tommelen mens TVlen er i
bruk.

3. Ved bruk av TVI, for den distale enden av TVlen
inn i ventilhuset ved a skyve TVlen forsiktig inn i
hylsen.

4, Hold tommelen over den proksimale avdekkede
apningen av TVlen for a forhindre luftembolisme
eller tilbakeblgdning.

5. Avanser pacing-ledningen eller
gjennom TVlen og inn i hylsen.

6. Sa snart pacing-ledningen eller kateteret er
pa plass inne i hylsen, dra TVlen tilbake ut av
hylsens ventilhus.

7. TVlen kan enten skrelles av eller bli midlertidig
etterlatt pa pacing-ledningens eller kateterets
skaft.

8. Nar TVlen har blitt dratt ut fra hylsen, skal hylsen
aspireres gjennom sideporten til all luft som kan
ha kommet inn i hylsen i lopet av prosedyren er
fiernet. Skyll med heparinisert saltlesning.

kateteret
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Grafiske symboler for merking av medisinske
andordninger

®

Kun for engangsbruk /
Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke brukes hvis pakning
er apnet eller skadet

e

STERILE|EO FAN
Oppbevar pa et kjolig, merkt
og tort sted.

Sterilisert ved bruk av
etylenoksid

Forsiktig, les instruksjonene Storrelse

for bruk

— “
EDY

Innhold (Tall representerer
antall inkluderte enheter)

Skal ikke gjensteriliseres

Lengde

kke-pyrogent
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Rozdzielany introduktor z zaworem hemostatycznym

Instrukcja uzycia

Opisane urzqdzenie jest przeznaczone do jednokrotnego
uzycia.
Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami.

OSTRZEZENIE: ~ Zgodnie ~z  prawem  federalnym
(obowiqzujgcym w USA) sprzedaz tego urzqdzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamowienie lekarza.

Dotyczy wylacznie stanu Kalifornia w USA.

Wymogi wprowadzonej na wniosek wyborcow ustawy nr 65
stanu Kalifornia naktadajg obowigzek uwzglednienia ponizszej
uwagi:

OSTRZEZENIE: Ten produkt oraz jego opakowanie
zostaly wyjatowione za pomocg tlenku etylenu. Kontakt z
opakowaniem moze narazi¢ uzytkownika na stycznos¢ z
tlenkiem etylenu. Jest to substancja chemiczna, ktéra w stanie
Kalifornia zostata uznana za srodek o dziataniu kancerogennym
i wywotujgcym wady wrodzone oraz majacym szkodliwy
wptyw na ptodnosc.

Wskazania

Produkt stuzy do wprowadzania réznych typéw elektrod
stymulujacych i cewnikéw.

Ostrzezenia

. Produkt wrazliwy na $wiatto. Nie uzywac produktu, jesli
byt przechowywany poza opakowaniem ochronnym.

. Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

. Wlew przez port boczny mozna prowadzi¢ wytacznie
woéwczas, gdy z produktu zostanie usuniete cate
powietrze.

Srodki ostroznosci

. Produktu nie wolno w zaden sposéb modyfikowac.

. Urzadzenia jed g uzytku:  produkt
jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze grozi¢ zakazeniem krzyzowym, moze mie¢ wptyw
na doktadno$¢ pomiaréw, dziatanie systemu lub moze
by¢ przyczyna nieprawidtowego dziatania produktu
ze wzgledu na jego fizyczne uszkodzenie w wyniku
czyszczenia, dezynfekcji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.

. W celuzmniejszenia do minimum mozliwosci wywotania
zatoru powietrznego i powstawania zakrzepow nalezy
przeprowadzac¢ procedure aspiracji i przeptukiwania
koszulki i rozszerzadta roztworem fizjologicznym soli.

. Zakfadane na state koszulki introduktora powinny by¢
usztywnione od wewnatrz przez cewnik, elektrode
stymulujaca lub rozszerzadto.

. Rozszerzadta, cewniki i elektrody stymulujace powinno
sie wyjmowac z koszulki ruchem powolnym. Szybkie
wyjecie moze spowodowac uszkodzenie zaworu, a
w konsekwencji doprowadzi¢ do wyptywu krwi lub
przedostania sie powietrza do naczynia.

. Nigdy nie wprowadza¢ ani nie wyjmowac prowadnika
lub koszulki, gdy napotkaja one opdr. Ustali¢
przyczyne oporu w badaniu fluoroskopowym i podja¢
odpowiednie dziatania.

. Do iniekdji lub aspiracji przez koszulke wykorzystywac
wytgcznie port boczny.
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Zdarzenia niepozadane
Zdarzenia niepozadane moga obejmowac m.in.:

zator powietrzny . odma optucnowa

. utrata krwi . krwiak optucnej

. uszkodzenie naczyn - przemieszczenie sie
zakazenie elektrody stymulujacej

Uzywac techniki aseptycznej Sugerowana procedura:

. Otworzy¢ opakowanie i potozy¢ jego zawartosc

w sterylnym polu.

Przygotowac skére pacjenta do zabiegu i okry¢ chusty

obszar, w ktérym zostanie przebita zyta.

Przed uzyciem przeptukac igte, koszulke i rozszerzadto.

Wprowadza¢ rozszerzadto do koszulki, az zatyczka

rozszerzadta potaczy sie z nasadka koszulki.

Wprowadzi¢ igte do naczynia. Zweryfikowac¢ potozenie

igty, obserwujac wyptyw krwi zylnej.

Za pomoca strzykawki pobrac krew do igty.

Zdjac strzykawke i przez igte wprowadzi¢ do naczynia

miekka koncéwke prowadnika. Wsunaé prowadnik

na pozadang gtebokos¢. Pozostawi¢ na zewnatrz
fragment prowadnika o odpowiedniej dtugosci.

W zadnym wypadku nie kontynuowac wsuwania badz

wysuwania prowadnika, gdy natrafi on na opér. Przed

ponownym przystapieniem do procedury okresli¢
przyczyne oporu. Sugerowane jest przeprowadzenie
badania fluoroskopowego w celu potwierdzenia
wprowadzenia prowadnika do zyly gtéwnej gornej

i prawego przedsionka.

8. Wyjac igte przytrzymujac prowadnik na miejscu. Nie
wecigga¢ prowadnika ponownie do igty, gdyz moze to
spowodowac jego odciecie.

9. Nasunac zestaw rozszerzadta i koszulki na prowadnik.

10.  Ruchem obrotowym wprowadzi¢ zestaw rozszerzadta
i koszulki po prowadniku do naczynia. Wskazana
moze by¢ obserwacja we fluoroskopii. Aby zapobiec
niezamierzonemu wprowadzeniu catego prowadnika
do naczynia pacjenta, na proksymalny koniec
prowadnika mozna natozy¢ zacisk lub kleszczyki
hemostatyczne.

11.  Po catkowitym wprowadzeniu zestawu do zyly zdja¢
zatyczke rozszerzadta, zsuwajac ja ruchem kotyszacym z
koszulki.

12.  Powoli wycofa¢ prowadnik i rozszerzadto pozostawiajac
na miejscu koszulke. Koszulka zmniejszy utrate krwi
i zapobiegnie niezamierzonej aspiracji powietrza.

13.  Strzykawka podtaczona do portu bocznego usunaé cate
powietrze z koszulki.

14.  Przeptuka¢ introduktor roztworem fizjologicznym
soli, wstrzykujac go przez port boczny. Jezeli podczas
umieszczania elektrody i jej testowania introduktor ma
pozostac na miejscu, woéwczas zaleca si¢ przemywanie
go co pewien czas.

15.  Wprowadzi¢ elektrode stymulujaca lub cewnik poprzez
koszulke i kontynuowa¢ wsuwanie do chwili az dotrze
ona miejsca docelowego.

16. W celu zmnigjszenia wyptywu krwi do minimum,
tuz zdjeciem koszulki przeptukac jg roztworem
fizjologicznym soli.

17.  Rozdzieli¢ koszulke, chwytajac mocno za uchwyty na
nasadce koszulki i rozdzierajac rurke tworzaca koszulke,
wycofujac ja jednoczesnie z naczynia.
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Instrukcja uzycia narzedzia TVI

Narzedzie do wprowadzania przezzaworowego
(Transvalvular Insertion Tool, TVI) jest
urzqdzeniem opcjonalnym do zastosowania z

CLAs S | Csheath systemow

Urzqdzeni go uzytku.
Przed uzyctem zapoznac sie z instrukcjami.

OSTRZEZENIE: ~ Zgodnie ~z  prawem  federalnym
(obowiqzujgcym w USA) sprzedaz tego urzqdzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamdwienie lekarza.

Wskazania
Produkt przeznaczony jest do wprowadzania réznych typow
elektrod stymulujacych lub elektrod defibrylatora oraz
cewnikéw.

Ostrzezenia
Niewtasciwe zastosowanie narzedzia TVI (do wprowadzania
przezzaworowego) moze spowodowac zator powietrzny oraz
wyptyw krwi.

Srodki ostroznosci
Produktu nie wolno w zaden spos6b modyfikowac.
. Urzadzenia jednorazowego uzytku: produkt

jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze grozi¢ zakazeniem krzyzowym, moze mie¢ wptyw
na doktadno$¢ pomiaréw, dziatanie systemu lub moze
by¢ przyczyna nieprawidtowego dziatania produktu
ze wzgledu na jego fizyczne uszkodzenie w wyniku
czyszczenia, dezynfekgji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.

. Rozmiar elektrody zaktadanej przy uzyciu TVI nie moze
by¢ wigkszy niz rozmiar TVI.
Aby zapobiec zatorowi powietrznemu i ograniczy¢
wyptyw krwi, nalezy zawsze zatyka¢ odstoniety
proksymalny koniec TVI.
Gdy prowadnik utrzymywany jest w naczyniu, narzedzie
TVI musi by¢ umieszczone na prowadniku a nie wzdtuz
niego.

Uzywac techniki aseptycznej Sugerowana procedura:

1. O zastosowaniu narzedzia TVI i otwarciu zaworu koszulki
w celu ufatwienia umieszczenia elektrody decyduje
lekarz.

2. OSTRZEZENIE! Gdy narzedzie TVl  zostanie
wprowadzone do obudowy zaworu ClassicSheath,
dochodzi do catkowitej utraty hemostazy i zachodzi
niebezpieczenstwo wystgpienia zatoru powietrznego
i wyptywu krwi. Podczas korzystania z TVI nalezy zawsze
zatykac kciukiem jego odstoniety koniec proksymalny.

3. Aby zastosowac narzedzie TVI, nalezy wprowadzi¢
koniec dystalny TVI do obudowy zaworu, delikatnie
wpychajac TVI do koszulki.

4. Trzymac kciuk na odstonietym proksymalnym koricu
TVI, aby zapobiec zatorowi powietrznemu i wyptywowi
krwi.

5. Wsunac elektrode stymulujaca lub cewnik przez TVI do
koszulki.

6. W chwili gdy elektroda stymulujaca lub cewnik
znajdzie sie wewnatrz koszulki, wyciagna¢ TVI
z obudowy zaworu koszulki.

7. TVI mozna zdja¢ lub mozna je chwilowo pozostawi¢
spoczywajace na elektrodzie stymulujgcej lub cewniku.

8. Po wycofaniu TVI z koszulki przeprowadzi¢ aspiracje
przez port boczny az usunigte zostanie cate
powietrze, ktére mogto sie do niej dosta¢ podczas
zabiegu. Przeptuka¢ heparynizowanym roztworem
fizjologicznym soli.
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Symbole graficzne stosowane w oznaczeniach
urzqdzen medycznych

® ®

Urzadzenie jednorazowego Nie uzywac, jesli opakowanie
uzytku/ Nie uzywac jest otwarte lub uszkodzone
ponownie

EEEEI

Przechowywac w chtodnym,
ciemnym i suchym miejscu

Sterylizowane za pomocg
tlenku etylenu

>

Przed uzyciem zapoznac sie z Rozmiar

instrukcjami

<=

El

Zawartosc (liczba oznacza Dtugosc
liczbe sztuk w opakowaniu)
Nie sterylizowa¢ ponownie apirogenny

- LAB-333-00
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Sistema de Introducdo Hemostatica Repartida

Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo.
Leia as instrugées antes de utilizar.

ATENCAO: A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Apenas para os EUA - Califérnia.

A proposta 65, uma iniciativa dos eleitores do Estado da
Califérnia, requer o seguinte aviso:

ATENGAO: Este produto e a sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. Este produto pode
expor o utilizador a 6xido de etileno, um quimico
conhecido no Estado da Califérnia, EUA, por causar
cancro ou malformagdes congénitas ou outras
deficiéncias reprodutivas.

Indicagoes
Para a introducao de varios tipos de derivacoes de
pacemakers e cateteres.

Avisos

. Este produto é sensivel a luz. Nao usar se estiver
armazenado fora da embalagem de protecgao
externa.

. Armazenar em local fresco, escuro e seco.

. E possivel efectuar a infusdo através da porta
lateral apenas apds a remocao total do ar da
unidade.

Precaugbes

. Nao altere este dispositivo de forma alguma.

. Dispositivos de Utilizacao Unica: Este produto

de utilizacdo Unica ndo foi concebido nem
validado para reutilizacdo. A reutilizacdo pode
causar um risco de contaminacdo cruzada,
afectar a precisao da medicao e o desempenho
do sistema, ou causar avaria resultante de danos
fisicos ao produto devido a limpeza, desinfeccéo,
reesterilizacdo ou reutilizagao.

. Deve efectuar-se a aspiragdo e irrigacao de
solucéo salina da bainha e dilatador para ajudar
a minimizar o potencial de embolia gasosa e
formacao de coagulos.

. As bainhas introdutoras interiores devem
ser internamente suportadas por um cateter,
derivacao de pacemaker ou dilatador.

. Os dilatadores, cateteres e derivagbes de
pacemaker devem ser removidos lentamente
da bainha. A remocdo rapida pode danificar a
valvula, resultando em fluxo sanguineo ou de ar
através da vélvula.

. Nunca avance ou retire o fio-guia ou a bainha
quando se depara com resisténcia. Determine
a causa por fluoroscopia e tome medidas
correctivas.

. Quando injectar ou aspirar através da bainha,
utilize apenas a porta lateral.
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Eventos Adversos

Os eventos adversos podem incluir, mas ndo se limitam
ao seguinte:

. Embolia gasosa . Pneumotdrax

. Perda de sangue . Hemotdrax

. Leséo dos vasos . Deslocamento da

. Infeccdo derivacao de pacemaker

Utilize a Técnica de Esterilizacdo Um procedimento
sugerido:

. Abra a embalagem e coloque o contetudo no
campo esterilizado.

Prepare a pele e cubra a 4rea da puncao venosa

prevista.

Lave a agulha, bainha e dilatador antes de utilizar.

Introduza o dilatador na bainha até que a tampa

do dilatador encaixe no conector da bainha.

Introduza a agulha no vaso. Verifique a posi¢ao da

agulha ao observar o retorno do sangue venoso.

Aspire a agulha utilizando a seringa.

Remova a seringa e introduza a ponta macia do

fio-guia através da agulha no vaso. Avance o fio-

guia até atingir a profundidade necessaria. Deixe
uma quantia apropriada de fio-guia exposta.

Nunca avance ou retire o fio-guia quando se

depara com resisténcia. Determine a causa

da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a

verificacdo fluoroscépica da entrada do fio-guia

na veia cava superior e auricula direita.

8. Mantenha o fio-guia no posicdo e remova a
agulha. Nao retire o fio-guia de volta a agulha,
pois tal pode resultar na separacdo do fio-guia.

9. Insira a unidade dilatador/bainha sobre o fio-
guia.

10. Avance a unidade dilatador/bainha com um
movimento de tor¢édo sobre o fio-guia e para
o interior do vaso. Poderd ser aconselhédvel a
observacao fluoroscépica. Prender um grampo
ou pinca hemostética a extremidade proximal
do fio-guia ird evitar um avanco inadvertido da
totalidade do fio-guia no paciente.

11.  Assim que a unidade se encontre totalmente
introduzida no sistema venoso, retire a tampa
do dilatador da bainha ao oscilar a tampa do
dilatador até desencaixar do conector da bainha.

12. Retire lentamente o fio-guia e o dilatador,
deixando a bainha na posicdo devida. A bainha
ird reduzir a perda de sangue e a aspiracao
imprépria de ar.

13. Aspire todo o ar da bainha ao utilizar uma seringa
ligada a porta lateral.

14. Lave o introdutor com solucdo salina através
da porta lateral. Se houver a necessidade de
manter o introdutor na mesma posigao durante
o posicionamento da derivagdo e teste, é
aconselhavel efectuar lavagens periddicas.

15. Introduza a derivagdo de pacemaker ou cateter
através da bainha e avance-a para a devida
posicao.

16. Lave a bainha com solugao salina imediatamente
antes de retirar a bainha para minimizar o fluxo
sanguineo retrégrado.

17. Divida a bainha rompendo rapidamente as abas
do conector da bainha e descole o tubo da
bainha enquanto a retira do vaso.
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Instrucdes de Utilizagao da TVI

A Ferramenta de inser¢éo transvalvular é um
dispositivo opcional para utilizar com os sistemas

CLASSICsheath

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo.
Leia as instrugées antes de utilizar.

ATENGAO: A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Indicagées
Para a introducdo de vérios tipos de derivagbes de
pacemaker ou desfibrilhador e cateteres.

Avisos
A utilizacdo incorrecta da TVI pode causar embolia
gasosa e fluxo sanguineo retrégrado.

Precaugées
. N&o altere este dispositivo de forma alguma.
. Dispositivos de Utilizagdao Unica: Este produto

de utilizagdo Unica ndo foi concebido nem
validado para reutilizacdo. A reutilizacdo pode
causar um risco de contaminagdo cruzada,
afectar a precisao da medicao e o desempenho
do sistema, ou causar avaria resultante de danos
fisicos ao produto devido a limpeza, desinfeccao,
reesterilizagdo ou reutilizagao.

. Quando utilizar a ferramenta TVI, o tamanho
da derivacdo ndo pode exceder o tamanho da
ferramenta TVI.

. Quando utilizar a TVI, mantenha sempre a

extremidade proximal exposta coberta para
evitar a embolia gasosa e fluxo sanguineo
retrégrado.

. Ao suster um fio-guia, a ferramenta TVI devera ser
colocada por cima do fio-guia e ndo ao longo da
sua parte lateral.

Utilize a Técnica de Esterilizagdo Um procedimento

sugerido:

Uma ferramenta TVI destina-se a ser utilizada ao
critério do médico para abrir a valvula da bainha
para a facil colocacéo da derivagdo.

2. ATENCAO! Quando a TVI é introduzida na caixa
da valvula ClassicSheath, toda a hemostase é
perdida e existe o risco de embolia gasosa e fluxo
sanguineo retrégrado. Mantenha a extremidade
proximal exposta da TVI sempre coberta com o
seu polegar durante a utilizagdo da TVI.

3. Para utilizar a TVI, introduza a extremidade
distal da TVI na caixa da vélvula ao empurrar
cuidadosamente a TVI em direccdo a bainha.

4. Mantenha o polegar sobre a abertura proximal
exposta da TVI para evitar a embolia gasosa ou
fluxo sanguineo retrégrado.

5.  Avance a derivacdo de pacemaker ou cateter
através da TVl e para o interior da bainha.

6. Assim que a derivacdo de pacemaker ou cateter
estiver em repouso no interior da bainha, puxe a
TVI para fora da caixa da vélvula da bainha.

7. A TVI pode entdo ser retirada ou pode ser
deixada temporariamente em repouso no eixo
da derivacdo de pacemaker ou cateter.

8.  Assim que a TVI for retirada da bainha, aspire a
bainha através da porta lateral, até que ocorra
a remocdao de todo o ar que possa ter entrado
na bainha durante o procedimento. Lave com
solucao salina heparinizada.
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Simbolos grdficos para rétulos de dispositivos
médicos

®

Utilizagao Unica /
Néo reutilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada

Sl
K

L]
Armazenar em local fresco,
escuro e seco

STERILE[EO|

Esterilizado utilizando
Oxido de etileno

A

Atencao, leia as instrugdes
antes de utilizar

Tamanho

—

[#

Conteudo (o algarismo
representa a quantidade de
unidades no interior)

Néo reesterilizar Nao-|

$

Comprimento Util

irogénico

kel
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Rozdelitelny hemostaticky zavadzaci systém

SHEATH"™

Pokyny na pouzivanie

Toto zariadenie je urcené len na jednorazové pouZitie.
Pred jeho pouZzitim si precitajte pokyny.

UPOZORNENIE: Federdlny zdkon USA obmedzuje predaj
tohto zariadenia na predaj lekdrom alebo na zdklade
predpisu lekdra.

Len pre USA - Kaliforniu.

Névrh & 65 voli¢skej iniciativy v State Kalifornia vyZaduje
nasledujiice oznamenie:

VYSTRAHA: Tento vyrobok a jeho obal su sterilizované
etylén oxidom. Kontaktom s tymto obalom mozete byt
vystaveny etylén oxidu, chemickej latke, o ktorej je v State
Kalifornia zname, Ze sposobuje rakovinu, vrodené poruchy
alebo iné reprodukéné poskodenie.

Indikacie
Na zavedenie réznych typov stimulacnych elektrod a
katétrov.

Vystrahy

. Tento vyrobok je citlivy na svetlo. NepouZivajte
ho, ak bol ulozeny mimo ochranného vonkajsieho
kartonu.

. Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

. Infizia cez boc¢ny otvor sa moze vykonat len po

odstraneni vietkého vzduchu z jednotky.

Bezpecnostné opatrenia

. Toto zariadenie nijakym spésobom neupravujte.

. Jednorazové zariadenia: Tento jednorazovy
vyrobok nie je navrhnuty ani schvédleny na
opakované pouzitie. Opakované pouzitie moéze
spdsobit nebezpecenstvo vzdjomnej kontaminécie,
ovplyvnit presnost merania, vykonnost systému,
alebo sposobit nespravne fungovanie v dosledku
fyzického  poskodenia  vyrobku  dosledkom
Cistenia, dezinfekcie, opakovanej sterilizacie alebo
opakovaného pouZivania.

. Nasatie a preplachnutie puzdra a dilattora solnym
roztokom by mali poméct minimalizovat moznost
vzduchovej embolie a tvorbe zrazenin.

. Zavedenie zavadzacich puzdier by mal interne
podporovat katéter, stimulacna elektroda alebo
dilatator.

. Dilatétory, katétre a stimulacné elektrody by sa mali

vyberat z puzdra pomaly. Rychlym vyberanim sa
méze poskodit chlopria v désledku prietoku krvi
alebo vzduchu chlopriou.

. Nikdy neposuvajte dalej ani nevytahujte vodiaci
drét alebo puzdro, ked' narazite na odpor. Pricinu
urcite fluéroskopiou a vykonajte ndpravu.

. Pri vstrekovani alebo nasévani cez puzdro pouzivajte
len bo¢ny otvor.

40

Nepriaznivé udalosti
K nepriaznivym udalostiam mézu okrem inych patrit aj:

. Vzduchovy embol . Pneumotorax

. Strat krvi . Hemothorax

. Poskoden ciev . Premiestnen

. Infekci stimulacnej elektrody

Pouzite sterilnt techniku. Navrhovany postup:

Otvorte balenie a obsah polozte na sterilné miesto.

Pripravte pokozku a nazbierajte ju v predpokladanej

oblasti napichnutia Zily.

Pred pouzitim preplachnite ihlu, puzdro a dilatator.

Dilatator zasurite do puzdra, az kym sa kryt dilatatora

nedotkne hrdla puzdra.

Vpichnite ihlu do cievy. Skontrolujte polohu ihly tym,

Ze budete sledovat navrat venéznej krvi.

Nasajte ihlu pomocou striekacky.

Odstrante striekacku a zasuite makky hrot

vodiaceho drétu cez ihlu do cievy. Posurite vodiaci

drét do pozadovanej hibky. Nechajte primeranu

dizku vodiaceho drétu nechranenu. Vodiaci drot

by sa nikdy nemal postvat dalej ani vytahovat,

ked' narazi na odpor. Skér ako budete pokracovat,

urcite pricinu odporu. Odporuca sa fluéroskopické

overenie vstupu vodiaceho drétu do hornej dutej

Zily a pravej komory.

8.  Vodiaci drét podrzte na mieste a odstrante ihlu.
Nevytahuijte vodiaci drot naspét do ihly, pretoze by
to mohlo spdsobit oddelenie vodiaceho drétu.

A

9. Omotajte  zostavu  dilatatora/puzdra  okolo
vodiaceho drétu.
10. Posunte zostavu dilatatora/puzdra otacavym

pohybom ponad vodiaci drét a do cievy. Odporuca
sa fluéroskopické sledovanie. Pripevnenie svorky
alebo hemostatu na proximalny koniec vodiaceho
drétu zabrani nepozornému postvaniu vodiaceho
drétu do pacienta.

11. Ked je zostava Uplne zavedena do cievneho
systému, odstrante kryt dilatatora z puzdra tym, ze
kryt dilatatora vykyvate z hrdla puzdra.

12.  Pomaly zatiahnite vodiaci drét a dilatdtor, pricom
puzdro zostane na mieste. Puzdro znizi stratu krvi a
nepozorné nasatie vzduchu.

13.  Nasajte vietok vzduch z puzdra pomocou striekacky
pripojenej k bo¢nému otvoru.

14. Zavéadzaci nastroj preplachnite solnym roztokom
cez bo¢ny otvor. Ak ma zavadzaci nastroj zostat na
mieste pocas polohovania a testovania elektrody,
odportca sa pravidelné preplachovanie.

15. Zavedte stimula¢nd elektrodu alebo katéter cez
puzdro a posurite ho na pozadované miesto.

16. Puzdro preplachnite solnym roztokom hned' pred
odbalenim puzdra, aby sa minimalizoval spétny tok
krvi.

17.  Puzdro rozdelte tak, Ze prudko zlomite zalozky hrdla
puzdra a stiahnete trubicu puzdra pri vytahovani z
cievy.
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Pokyny na pouzivanie nastroja TVI

Transvalvuldrny zavddzaci ndstroj (TVI) je
volitelné zariadenie, ktoré sa pouziva pri

SYSTEMOCH puzdier Classic

Toto zariadenie je urcené len na jednorazové pouzitie.
Pred jeho pouzitim si precitajte pokyny.

UPOZORNENIE: Federdlny zdkon USA obmedzuje predaj
tohto zariadenia na predaj lekdrom alebo na zdklade
predpisu lekdra.

Indikacie

Na zavedenie roéznych typov stimulacnych elektrod
defibrilatorov a katétrov.

Vystrahy
Nespravne poutzitie nastroja TVI méze spdsobit vzduchovud
embdliu a spatné pradenie krvi.

Bezpecnostné opatrenia

. Toto zariadenie nijakym spoésobom neupravuijte.

. Jednorazové zariadenia: Tento jednorazovy
vyrobok nie je navrhnuty ani schvéleny na
opakované pouzitie. Opakované pouzitie moéze
spdsobit nebezpecenstvo vzdjomnej kontaminacie,
ovplyvnit presnost merania, vykonnost systému,
alebo spdsobit nespravne fungovanie v désledku
fyzického  poskodenia  vyrobku  dosledkom
Cistenia, dezinfekcie, opakovanej sterilizicie alebo
opakovaného pouzivania.

. Pri pouziti néstroja TVI, nesmie velkost elektrody
presiahnut velkost nastroja TVI.
. Pri pouziti nastroja TVI vzdy udrziavajte nechraneny

proximalny koniec zakryty, aby ste zamedzili
vzduchovej embodlii a spatnému pradeniu krvi.

. Pri ponechani vodiaceho vldkna sa musi nastroj TVI
nachédzat nad vodiacim vlaknom a nie pozdlz neho.

Pouzite sterilnt techniku. Navrhovany postup:

1. Je potrebné, aby lekar pouzival nastroj TVI uvazlivo,
aby otvorila chlopria puzdra na jednoduché
umiestnenie elektrody.

2. UPOZORNENIE! Ked' je nastroj TVI vloZzeny do krytu
chlopne ClassicSheath, Uplnd hemostdza zanikne
a hrozi riziko vzduchovej embdlie a spédtného
pradenia krvi. Pri pouZiti nastroja TVI vzdy udrzujte
proximalny nechraneny koniec nastroja TVI zakryty
palcom.

3. Akchcete pouzit nastroj TVI, zasurite distalny koniec
nastroja TVI do krytu chlopne tak, ze nastroj TVI
jemne zatlacite do puzdra.

4, Palcom zakryte proximalny nechraneny otvor
nastroja TVI, aby ste zabranili vzduchovej embdlii
alebo spatnému pradeniu krvi.

5. Posunte stimula¢nu elektrédu alebo katéter cez
nastroj TVl a do puzdra.

6. Hned' ako sa stimulatné elektroda alebo katéter
nachéddza v puzdre, vytiahnite nastroj TVI z krytu
chlopne puzdra.

7. Nastroj TVI sa moze odlupit alebo méze docasne
zostat na tycke stimulacnej elektrody alebo katétra.

8. Ked' je nastroj TVI vytiahnuty z puzdra, vysajte z
puzdra vzduch cez bo¢ny otvor, kym sa neodstrani
vietok vzduch, ktory sa v priebehu ¢asu dostal do
puzdra. Preplachnite ho heparinizovanym solnym
roztokom.
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Grafické symboly oznacujlice zdravotnicke

pomécky

®

Len na jedno pouzitie/
Nepouzivajte opakovane

Sterilizované pomocou
etylén oxidu

A

Pozor, pred pouzitim si
precitajte pokyny

—
L# [

Obsah (Cislice predstavuju
mnozstvo jednotiek vnutri.)

@

Znova nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené

S
=
ZAN
Skladujte na chladnom,
tmavom a suchom mieste

Velkost

-

Dizka

MW

Nepyrogénny
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Delbart hemostatiskt inforarsystem

SHEATH"™

Bruksanvisning

Den hdr produkten dr endast avsedd for engdngsbruk.
Lds igenom alla instruktioner fore anviindning.

VARNING: Enligt federala lagar i USA fdar denna
produkt endast sdljas av Iikare eller enligt Idkares
ordination

Endast for Kalifornien i USA:

Forslag 65 i State of California kraver foljande
meddelande:

VARNING: Den har produkten och dess forpackning
har steriliserats med etylenoxid. Forpackningen
kanske leder till att du exponeras for etylenoxid, som
i staten Kalifornien &r kénd for att orsaka cancer eller
fosterskador eller andra reproduktionsrelaterade
skador.

Indikationer
For insattning av olika typer av hjértelektroder och
katetrar.

Varningar

. Den hér produkten &r kénslig for ljus. Anvand den
inte om den forvaras utanfor den skyddande yttre
kartongen.

. Forvaras pa sval, mork och torr plats.

. Infundering genom sidokanalen ska bara ske nar

all luft har avlagsnats fran enheten.

Forsiktighetsatgarder

. Fordandra inte produkten pa nagot sétt.

. Engangsprodukter: Den har engangsprodukten
ar varken anpassad eller validerad for
ateranvandning. Ateranvandning kan leda till risk for
korskontaminering, paverka matnoggrannheten och
systemprestanda eller orsaka funktionsstorningar
som ett resultat av att produkten skadas till foljd
av rengoring, desinficering, resterilisering eller
ateranvandning.

. Aspirera och skolj skidan och utvidgare for att
minska risken for luftemboli och koagelbildning.

. Liggande inférare bor stédjas internt av en
kateter, en hjartelektrod eller en utvidgare.

. Ta bort utvidgare, katetrar och hjartelektroder

langsamt fran skidan. Om du tar ut dem snabbt
kan ventilen skadas, sé att blod eller luft tranger
in genom ventilen.

. Tryck aldrig in eller dra ut ledaren eller skidan
om det finns motstand. Bestam orsaken
fluoroskopiskt och vidta lampliga atgarder.

. Anvand alltid sidokanalen nér du injicerar eller
aspirerar genom skidan.
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Biverkningar
Biverkningar omfattar men begréansas inte till foljande:

. Luftemboli . Pneumotorax

. Blodforlust . Hemotorax

. Kérlskador . Hjértelektrodrubbning
. Infektion

Anvénd steril teknik Férslag till procedur:

Oppna férpackningen och ligg innehallet i det

sterila omradet.

Forbered huden och ldgg en operationsduk dver

det avsedda venpunktionsstallet.

Skolj nalen, skidan och utvidgaren fore

anvandning.

Satt utvidgaren i skidan tills utvidgarens lock

faster i skidans ande.

For in nélen i karlet. Bekrafta nélens position

genom att observera vendst blodaterflode.

Aspirera ndlen med hjélp av sprutan.

Ta bort sprutan. For in ledarens mjuka spets

genom ndlen in i karlet. For in ledaren till

avsett djup. Lat en lampligt bit av ledaren vara
exponerad. Ledaren far aldrig dras ut eller
foras in om det finns motstand. Undersok

orsaken till motstdndet innan du fortsatter. Vi

rekommenderar att du anvander fluoroskopi for

att bekréfta ledarens intrade i v. cava superior och
hoger formak.

8. Hall ledaren pa plats och ta bort nalen. Dra inte
tillbaka ledaren i nélen, eftersom det kan leda till
att ledaren separeras.

9.  Tréd utvidgaren/skidan 6ver ledaren.

10.  Férin utvidgaren/hylsan med en vridande rorelse
over ledaren och in i karlet. Vi rekommenderar
observation med fluoroskopi. Om du faster en
kldmma eller hemostat i ledarens proximala ande
hindras ledaren fran att helt féras in i patienten.

11. Nér enheterna har forts in helt i vensystemet tar
du bort utvidgarens lock fran skidan genom att
vicka loss det fran skidans ande.

12. Dra léngsamt tillbaka ledaren och utvidgaren.
Lat skidan ligga kvar pa plats. Skidan minskar
blodférlusten och oavsiktlig aspirering av luft.

13.  Aspirera utall luft frdn skidan via en spruta som ar
ansluten till sidokanalen.

14. Skélj inféraren med saltldsning  genom
sidokanalen. Om inféraren ska ligga kvar pa
plats nar elektroderna positioneras och testas
rekommenderar vi att den skoljs regelbundet.

15.  Férin pacemakerelektroden eller katetern genom
skidan och tryck in den till rétt position.

16. Skélj skidan med saltlsning direkt innan du tar
loss den, for att forhindra reflux av blod.

17. Delaskidan genom att knacka flikarna vid skidans
ande och dra isdr skidans ror, samtidigt som du
drar ut den fran karlet.
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Bruksanvisning for TVI

Ett transvalvuldrt inféringsverktyg (TVI,
transvalvular insertion tool) ér en anordning som
kan anvindas som tillval med

CLASSICsheath system

Den hdr produkten dir endast avsedd for engdangsbruk.
Ldis igenom alla instruktioner fére anvéiindning.
VARNING: Enligt federala lagar i USA far denna
produkt endast sdljas av Idkare eller enligt Idkares
ordination

Indikationer
For insattning av olika typer av pacemaker- eller
hjartelektroder och katetrar.

Varningar
Felaktig anvdndning av TVI kan leda till luftemboli och
reflux av blod.

Forsiktighetsatgarder

. Forandra inte produkten pa nagot satt.

. Engangsprodukter: Den hdr engangsprodukten
ar varken anpassad eller validerad for
ateranvindning. Ateranvindning kan leda
till  risk for  korskontaminering,  paverka
matnoggrannheten och systemprestanda eller
orsaka funktionsstérningar som ett resultat
av att produkten skadas till foljd av rengoring,
desinficering, resterilisering eller ateranvandning.

. Nar  du anvander  TVI-verktyget  far
elektrodstorleken inte vara stérre &n TVI-
verktyget.

. Tack alltid &ver TVl-verktygets proximala
exponerade dnde vid anvdndning. Detta
forhindrar luftemboli och reflux av blod.

. Nér du haller i ledaren maste TVI-verktyget
placeras éver ledaren och inte langs med den.

Anvénd steril teknik Férslag till procedur:

1. Lékaren bedoémer om TVI ska anvéandas for att
Oppna skidans ventil och pa sa satt underlatta
elektrodplacering.

2. FORSIKTIGT! N&r TVE:n fors in i ClassicSheath-
ventilhuset forsvinner all hemostas och risken for
luftemboli och reflux av blod 6kar. Tack alltid ver
TVI:ns proximala, exponerade dande med tummen
medan TVI:n anvéands.

3. Anvand TVI:n genom att fora in dess distala ande

i ventilhuset. Det gor du genom att trycka in TVI:n

i skidan.

Placera tummen Over TVEns proximala

exponerade dnde, for att forhindra luftemboli

och reflux av blod.

Forin pacemakerelektroden eller katetern genom

TVIin ochini skidan.

Sa snart elektroden eller katetern vilar inuti

skidan drar du ut TVI:n ur skidans ventilhus.

TVI:n kan sedan antingen skalas bort eller lamnas

kvar tillfalligt pa elektrodens eller kateterns skaft.

Nar TVI:n har dragits ut ur skidan aspirerar du

den genom sidokanalen, tills all luft som kan

ha kommit in i skidan under proceduren har
forsvunnit. Skolj med hepariniserad saltlosning.
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Grafiska symboler for mdrkning av
medicintekniska produkter

®

Endast fér engéngsbruk/
far inte ateranvandas

sreriEleo

Steriliserad med
etylenoxid

Varning! Las igenom
alla instruktioner fore
anvandning.

—

ERY

Innehall (siffervérde anger
mangden enheter inuti)

Far ej resteriliseras

Anvand inte om
forpackningen har
Oppnats eI[er skadats

S

=0

£\

Forvaras pa sval, mork och
torr plats

Storlek

-

Langd

W

Icke-pyrogen
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Ayrilabilir Hemostatik introduser Sistemi

Kullanim Talimatlar

Bu cihaz sadece bir defa kullanilmak igindir.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

DIKKAT: Federal (ABD) Yasa, bu cihazin sadece
bir doktor tarafindan veya doktorun talimati
lizerine satilmasina izin vermektedir.

Sadece ABD-Kaliforniya igin.

Bir Kaliforniya Eyaleti segmen inisiyatifi olan Teklif
65 asagidaki uyariyi gerektirmektedir:

UYARI: Bu uriin ve ambalaji etilen oksit ile sterilize
edilmisti. Bu ambalaj sizi Kaliforniya eyaleti
tarafindan kansere, dogum kusurlarina veya diger
lreme sorunlarina yol actigi bilinen etilen oksit
maddesine maruz birakabilir.

Endikasyonlar
Cesitli turlerde kalp pili kablolarinin ve kateterlerin
yerlestirilmesi icin kullanilir.

Uyarilar
. Bu Urin 1siga karsi duyarlidir. Koruyucu
kartonun diginda saklanmasi durumunda

kullanmayin.

. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

. Yan uzatma yoluyla inflizyon ancak Uniteden
tim hava alindiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

. Bu cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.

. Tek Kullanimhk Cihazlar: Bu tek
kullanimlik Grdn yeniden kullaniimak Uzere
tasarlanmamig veya onaylanmamistir.
Yeniden kullanim capraz kontaminasyon
riskine neden olabilir, élgim hassasiyetini,
sistem performansini  etkileyebilir ya da
temizlik, dezenfeksiyon, yeniden sterilizasyon
veya yeniden kullanim sebebiyle Grinin
fiziksel olarak zarar gérmesi neticesinde bir
arizaya yol agabilir.

. Hava embolisini ve pihti olusumu ihtimalini en
aza indirmeye yardimci olmasi amaciyla kilif
ve dilatér aspirasyonu gergeklestiriimeli ve
salinle yikama yapilmalhdir.

. Kalici introduser kiliflari bir kateter, kalp pili
kablosu veya dilatorle igten desteklenmelidir.

. Dilatorler, kateterler ve kalp pili kablolari
kihftan yavasca cikartiimahdir. Hizh ¢ikartma
valfe zarar vererek valften kan veya hava
akisina neden olabilir.

. Kilavuz teli veya kilifi direng hissedildiginde
asla ilerletmeyin veya gekmeyin. Floroskopi
yoluyla nedeni saptayin ve dizeltici islem
yapin.

. Kilif yoluyla enjeksiyon veya aspirasyon
sirasinda, sadece yan girisi kullanin.
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istenmeyen Durumlar
Istenmeyen durumlar asagdidakileri (bunlarla sinirl
olmamakla birlikte) icerir:

. Hava embolisi . Pnoémotoraks
. Kan kaybi . Hemotoraks
. Damar hasari . Kalp pili kablosunun

. Enfeksiyon yerinden gikariimasi

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:
1. Paketi soyarak agin ve igindekileri steril alana

yerlestirin.

Cildi hazirlayin ve ilgili venipunktiir bélgesini
ortun.

Kullanmadan 6nce igneyi, kilifi ve dilatori
yikayin.

Dilatér kapagi kilif gdbegine baglanana kadar
dilatérd kilifin icine dogru yerlestirin.

igneyi damara sokun. Venéz kan geri
doénlsune bakarak igne konumunu dogrulayin.
S$iringayi kullanarak igneyi aspire edin.
Sinngayi cikartin ve kilavuz telin yumusak
ucunu igne yoluyla damar igine yerlestirin.
Kilavuz teli gerekli derinlige ilerletin. Kilavuz
telin uygun bir miktarini agikta birakin.
Direncle karsilagildiginda kilavuz tel kesinlikle
ilerletimemeli ya da cekilmemelidir. Devam
etmeden Once direncin sebebini saptayin.
Kilavuz telin superior vena kava ve sag
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kulakgik igine girisinin floroskopi yoluyla
dogrulanmasi onerilir.
8. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi

¢ikartin. Kilavuz telin ayriimasina neden
olabileceginden kilavuz teli igneye tekrar geri
cekmeyin.

9.  Dilatér/kilif tertibatini kilavuz tel Gizerine takin.

10. Dilatér/kilif tertibatini gevirerek kilavuz tel
Uzerinden ve damarin igine dogru ilerletin.
Floroskopik gbzlem yapilmasi tavsiye edilir. Bir
klemp veya hemostatin kilavuz telin proksimal
ucuna baglanmasi, kilavuz telin yanlighkla
tamamen hastanin igine dogru ilerletiimesini
Onleyecektir.

11. Tertibat ventéz sistem igine tam olarak
yerlestirildiginde,  dilatér  kapagini  kilf
gbbeginden ileri geri hareket ettirerek kapagi
kiliftan gikartin.

12. Kilavuz teli ve dilatérii yavagca geri gekerek,
kihfi yerinde birakin. Kilif kan kaybini ve
istenmeyen hava aspirasyonunu azaltacaktir.

13. Yan girise bagli bir siringa kullanarak kiliftaki
tim havay! aspire edin.

14. introduseri yan girig yoluyla salinle yikayin.
Kablonun konumlandiriimasi ve test edilmesi
sirasinda introduser yerinde kalacaksa,
periyodik yikama onerilir.

15. Kalp pili kablosunu veya kateteri kilifin iginden
sokun ve yerine dogru ilerletin.

16. Geri kanamayl en aza indirmek igin kilifi
soymadan 6nce kilifi derhal salin ile yikayin.

17. Damardan gekerken kilif gébegi tirnaklarini
sikica bukerek ve kilif tlipunid siyirarak kilifi
ayirin.



TVI Kullanim Talimatlari

Transvalviiler Yerlestirme Aleti (TVI), asagidaki

durumlarda kullanilan istege bagdl bir cihazdir
CIaSS|CSheath sistemleri

Bu cihaz sadece bir defa kullanilmak igindir.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

DIKKAT: Federal (ABD) Yasa, bu cihazin sadece
bir doktor tarafindan veya doktorun talimati
lizerine satilmasina izin vermektedir.

Endikasyonlar
Cesitli tirlerde kalp pili ya da defibrilatér kablolarinin
ve kateterlerin yerlestirilmesi icin kullanilir.

Uyarilar
TVI'nin uygun olmayan kullanimi hava embolisine
ve geri kanamaya yol agabilir.

Onlemler

. Bu cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.

. Tek Kullanimhik Cihazlar: Bu tek kullanimhk
Uriin yeniden kullaniimak tizere tasarlanmamig
veya onaylanmamigtir.  Yeniden kullanim
¢apraz kontaminasyon riskine neden olabilir,
Olcim hassasiyetini, sistem performansini
etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon,
yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim
sebebiyle Urlinln fiziksel olarak zarar gérmesi
neticesinde bir arizaya yol agabilir.

. TVI aleti kullanildiginda, kablo boyutu TVI
aletinin boyutunu agmamalidir.

. TVI kullanirken, hava embolisini ve geri
kanamayi 6nlemek icin agikta kalan proksimal
ucu daima ortlld tutun.

. Bir kilavuz teli sabit tutarken, TVI aleti
kilavuz telin yan tarafi boyunca degil Gizerine
yerlestirilmelidir.

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:

TVI, hekimin karari dogrultusunda kablo
yerlesimini kolaylastirmak amaciyla kilif valfini
agmak igin kullaniimalidir.

2.  DIKKAT! TVI, ClassicSheath valf

muhafazasina yerlestirildiginde, tim hemostaz

kaybedilir ve hava embolizasyonu ve geri
kanama riski ortaya ¢ikar. TVI kullanimdayken

TVI'nin agikta olan proksimal ucunu daima

bagparmaginizla kapatin.

TVI'yi kullanmak igin, TVI'y1 yavasca kilif

icine dogru iterek TVI'nin distal ucunu valf

muhafazasina yerlestirin.

4.  Hava embolisini veya geri kanamayi énlemek

icin bagparmaginizi TVI'nin acikta kalan

proksimal deligi Gzerinde tutun.

Pil kablosunu veya kateteri TVI yoluyla kilifin

icine dogru ilerletin.

6. Pil kablosu veya kateter kilifin igine girer
girmez TVI'yi kilif valfi muhafazasindan
cekerek cikartin.

7. TVI daha sonra ayrilabilir ya da gegici olarak

pil kablosunun safti veya kateter Uzerinde

birakilabilir.

TVI kihftan cikartildiktan sonra, prosedir

sirasinda  kilifa girmis olabilecek hava

alinana kadar, yan giris yoluyla kilifi aspire
edin. Heparinize salin ile yikayin.
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Tibbi Cihaz Etiketi icin Grafik Semboller

Yalnizca Tek Kullanimliktir /
Yeniden Kullanmayin

Etilen Oksit Kullanilarak
Sterilize Edilmistir

A

Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlari okuyun

(2]
igindekiler (Sayilar igindeki
Unite miktarini temsil eder)

Yeniden Sterilize Etmeyin

Paket agiimis veya zarar
gormusse kullanmayin
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Serin, karanlik ve kuru bir
yerde saklayin
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Non pirojenik
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