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en-Directions for Use

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

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

Contraindications
Use of the Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer
(CSG/LVI) systems is contraindicated for the following:

= Patients with an existing or possible occlusion of

the coronary vessels or unsuitable anatomy of the
coronary veins
= Patients with active systemic infection
Possible Negative Side Effects /
Adverse Events
Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer (CSG.
LVI) systems should be used by physicians familiar with
percutaneous catheterintroduction. Complicationswhich
may be associated with the use of catheter introducer
systems include, but are not limited to, the following:

Air embolism

Allergic reaction to contrast media
Arterial wall damage

Bleeding

Cardiac arrhythmias

(ardiac tamponade
Chronic nerve damage
Damage to the heart valves
Hematoma at the puncture site
Infection

Local tissue response, fibrotic tissue formation
Myocardial damage

Myocardial infarction

Plaque dislodgement
Pneumothorax

Stroke and death

Thrombus formation/emboli
Vascular occlusion

Vascular spasm

Venous or cardiac perforation

Warnings

This product s sensitive tolight. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Store in a cool,
dark, and dry place.

Infusion through the side port can be done only
after all air is removed from the unit. Improper use
ofthe transvalvularinsertion tool (TVI) can cause air
embolism and back bleeding.

Do not use this device in patients who cannot be
appropriately anticoagulated. When tested in
non-anticoagulated sheep, this device has shown
thrombus formation, however, heparinized studies
alleviated the concern.

Precautions

Do not alter this device in any way.

Single Use Devices: This single-use product s not
designed orvalidated tobe reused. Reuse may causea
risk of cross-contamination, affect the measurement
accuracy, system performance, or cause amalfunction
as a result of the product being physically damaged
duetocleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

Federallaw (U.S.A.) restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Aspiration and saline flushing of the sheath, dilator,
and valve 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 members resulting in blood flow
though the valve. Never advance or withdraw guide
wire or sheath when resistance is met. Determine
cause by fluoroscopy and take remedial action.
Wheninjecting oraspirating through the sheath, use
thesside port only.

When using the transvalvular insertion tool (TVI),
lead size may not exceed 6.2F.

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

Use Sterile Technique A suggested procedure:
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Peel open package and place contents on sterile field.

Prep skin and drape in area of anticipated veni-
puncture as desired.

Distend the subclavian vein. The subclavian vein is
difficult to locate unless it is distended by raising
the patient’s legs to a 45 degree angle or by using
the Trendelenburg position. The vein will be much
easier to locate if the patientis well hydrated.

Insert needle into vessel. The needle position should
be verified by observing venous blood return.

The angle of the needle should be adjusted
depending on the patient’s build: shallow in a thin
person, deeper in a heavy-set person. Use an 18g
needle, 7cm (2-3/4in.) long.

Aspirate the puncture needle using the 12ccsyringe.

Remove the syringe and insert soft tip of quide
wire through the introducer needle into the vessel.
Advance guide wire guide to required depth. Leave
an appropriate amount of guide wire exposed.
At no time should the guide wire be advanced or
withdrawn when resistance is met. Determine the
cause of resistance before proceeding. Fluoroscopic
verification of the quide wire's entrance into the
superior vena cava and right atrium is suggested.
Hold quide wire in place and remove introducer
needle. Do not withdraw the guide wire back into
the cannula as this may result in separation of the
quide wire. The cannula should be removed first.
Insert the straight vessel dilatorinto the sheath until
the dilator cap folds over the valve housing and
secures the dilator onto sheath assembly.

. Thread the dilator/sheath assembly over the guide

wire.

. Advance the dilator and sheath together with

a twisting motion over the guide wire and into
the vessel. Fluoroscopic observation is advisable.
Attachingaclamp orhemostat to the proximal end of
the quide wire will prevent inadvertently advancing
the guide wire entirely into the patient.

. Once assembly is fully introduced into the venous

system, separate the dilator cap from the sheath
valve housing by rocking the dilator cap off the hub.
(see Figure 1)

. Slowly retract the dilator, leaving the sheath and

wire in position. The hemostasis valve will reduce
the loss of blood and the inadvertent aspiration of
air through the sheath.

. Remove the curved braided core from the package and

thread the exposed proximal portion of the retained
quide wire into the distal end of the braided core.

. Feed the quide wire through the curved braided

core or braided sheath until the proximal end of the
quide wire can be secured with either a clamp or
hemostat before advancing the curved dilator into
theindwelling sheath.

(5G/02 © Pressure Products Medical Supplies, Inc., February 2013. Subject to change without notice.
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16. Donotadvance the braided coreinto the sheath until
the quide wire has been completely passed through
the core and the wire is secured with a hemostat or
clamp in order to prevent inadvertently advancing
the guide wire entirely into the patient.

. Advancethebraided coreintothe sheath and observe
fluoroscopically as the wire and distal end of the
core extend past the distal end of the sheath and are
positioned in the right atrium.

. Manipulate the distal end of the guide wire or sheath
into the desired location (coronary sinus etc.) by
combining a twisting motion of the quide wire or
sheath with the gentle probing of the guide wire or
sheathitself. Fluoroscopy in the left anterior oblique
(LAO) positionis helpful. Advance the CSGsheathinto
the mid coronary sinus and establish its position by
injecting contrast material through the side port.

. Once the guide wire is in the desired location
advance the sheath over the wire until the tip rests
inthe desired location. Itis advisable to leave a short
segment of wire extending past the distal end of the
tip to minimize any potential blunt trauma to the
surrounding tissues.
Holding the wire and braided core securely in
place advance the sheath over the core until
the sheath rests in the desired location. While
advancing the sheath into position observe the
sheath fluoroscopically to minimize any unwanted
movement or dislodgement of the tip or wire.
Once the sheath is in the desired location slowly
retract the braided core and wire and remove them
from theretained sheath. Injecting contrast material
throughthe side portis usefulin establishing that the
sheathis correctly positioned.
. Aspirate all air from the sheath valve assembly by
using a syringe connected to the side port. Flush the
introducer through the flush port. Ifthe introduceris
toremainin place duringlead positioning and testing,
flushing the introducer via the side port periodically
with heparinized saline is advised.

A7Fr. transvalvular insertion tool (TVI) is provided

with the SafeSheath CSG kit. It is to be used at the

physician’s discretion to open the valve for ease of
lead placement. Leads greater than a 6.2Fr. may not
be used with the TVI.

Caution!!! When the TV is inserted into the

SafeSheath (SG valve housing all hemostasis s lost

and the risk of air embolization and back bleeding

exists. Always keep the proximal exposed end of the

TVl covered with your thumb while the TVIis in use.

To use the TVI, insert the distal end of the TVl into

thevalve housing by gently pushing the TVIinto the

sheath.

Hold your thumb over the proximal exposed opening

of the TVI to prevent air embolization or back

bleeding.

Advance the pacemaker lead through the TVI and

into the sheath.

Assoon as the pacer lead is resting inside the sheath

pull the TVI back out of the sheath valve housing.

The TVImay then either be peeled away orit may be

temporarily left resting on the shaft of the pacemaker

lead.

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 and again flush with

Heparinized saline.

Advancethe pacemakerlead into the desired location

of the heart.

When lead position is correct fluoroscopically

and electrically, flush sheath with 5 cc of saline

immediately before peeling or slicing the sheath
away in order to minimize back-bleeding. If multiple
leads are to be positioned, the sheath and lead may
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be left in place until all additional leads have been
correctly positioned.

. When the sheath is to be removed, withdraw sheath
and valve over the lead or catheter and from the
vessel, while keeping the lead in place.

. Sharply snap the tabs of the valve housing down in
aplane perpendicular to the long axis of the sheath
to split the valve housing. (see Figure 2)

. Separate the handles of the sheath and peel sheath
tubingapartlongitudinally while withdrawing from
vessel. Caution should be used not to withdraw
catheter during removal.

. Aretained guide wire technique may be used for dual
lead implantation. The valve will remain hemostatic
with both the lead and guide wire inserted through
it; however, extreme caution must be used when
manipulating the lead in order to prevent accidental
advancement of the quide wire into the patient.
Again, a hemostat attached to the guide wire
proximal end is advised.

" If a cephalic vein cut-down approach is used, the
procedure is identical once the guide wire s placed
in the vein through a venotomy and advanced
fluoroscopically to the level of the right atrium.
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da-Brugsvejledning

Denne anordning er kun beregnet for engangsbrug. Laes

instruktionerne far brug.

Indikationer

Til indfering af forskellige typer pacemakere eller

defibrillator ledere og katetre.

Kontraindikationer

Brugen af Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer

(CSG/LVI) systemerne er kontraindikeret af det felgende:

= Patienter med en eksisterende eller mulig okklusion
af koronarkar eller uegnet kransblodéreanatomi.

m  Patienter med aktiv systemisk infektion

Mulige negative bivirkninger/

komplikationer

Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer (CSG.LVI)

systemer bar bruges af lzeger, der er bekendte perkutant

kateterindforing. Komplikationer, derkan vzere forbundet

med brug af kateterindforingssystemer omfatter, men

ikke er begraenset il det falgende:

= Luftemboli

Allergisk reaktion over for kontrastmedier

Skade pd arterievaeg

Bladning

Hjerteatrymi

Hjertetamponade

Kronisk nerveskade

Skade pd hjerteklapperne

Haematoma pd punkturstedet

Infektion

Lokal vaevsreaktion, fibrotisk vaevsdannelse

Myokardial skade

Myokardieinfarkt

Plaque lesrivning

Pneumothorax

Slagtilfeelde og dod

Trombedannelse/emboli

Vaskular okklusion

Vaskuleer kramper

Vengs eller hjerte perforering

Advarsler

m  Dette produkt er fglsomt over for lys. Md ikke
anvendes, hvis det har varet opbevaret uden for

denbeskyttende ydrekarton. Opbevares pd etkaligt,
morkt og tort sted.

= Infusion gennem ideporten kan kun gares efteratal
lufterfiernetfra enheden. Forkert brug af trans-klap
(transvalvular) indsatningsredskabet (TVI) kan
fordrsage luft emboli og tilbagelab.

= Brug ikke denne anordning pa patienter, der ikke
kan antikoaguleres passende. Nér afpravet pa
ikke-antikoagulerede fdr, har denne anordning
vist trombedannelse, men, hepareniserede studier
stillede bekymringen.

Forsigtighedsregler

= Denne anordning mé ikke &ndres pa nogen made.

= Anordninger til engangshrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan
det medfore risiko for krydskontaminering,
pavirke malingers nejagtighed eller systemydelse
eller medfore en fejlifunktion som resultat af, at
produktet beskadiges fysisk som falge af rengring,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.

= LoveniU.S.A. begransersalgaf denne anordning til
eller pd anfordring af en lege.

= Aspiration og saltvandsudskylning af hylstret,
dilatatoren og ventilen skal foretages for at hjlpe
med til at mindske muligheden for luft emboli og
dannelse af blodpropper.

= Indlagte indfaringshylstre skal stottes internt af et
kateter, pace leder eller dilatator.

= Dilatatorer, katetre og pace ledere skal fjernes
langsomtfrahylstret. Hurtig fiernelse kan beskadige
klappens dele og resultere i tilbagelob gennem
klappen. Manmdaldrig fremfare eller tilbagetraekke
en ledetrdd eller et hylster under modstand. Man
skal bestemme drsagen ved fluoroskopi og tage
afhjeelpende handling.

= Vedinjektion ogaspiration gennem hylstret, ma kun
sideporten anvendes.

= Vedbrugaftrans-klap (valvular) indferingsredskabet
(TVI), md lederens starrelse ikke overgd 6.2F.

= Ved brug af TVI skal man altid holde den udsatte
proksimale ende daekket for at forhindre luft emboli
og tilbagelab.

Anvend steril teknik. Foresldet procedure:

1. Skrelpakken dben oganbringindholdet pd detsterile
felt.

2. Forberedhuden og afdaek det pateenkte omrdde, hvor
vene punktur anskes.

3. Naglebensvenen udspiles. Naglebensvenenkan veere
vanskeligatlokalisere, hvis man kke udspiler den ved
at lefte patientens ben til en 45 graders vinkel eller
ved at bruge Trendelenburg positionen. Venen vil
vere meget lettere at lokalisere, hvis patienten er
godt hydreret.

4. Indset kanylen ind i karret. Kanylens position skal
verificeres ved observation af vengst blod tilbagelab
gennem venen.

5. Kanylens vinkel skal justeres afhaengig af patientens
kropsbygning: Lavien tynd person, dybereien mere
robust person. Brug en 18g kanyle, 7cm (2-3/41n.)
lang.

6. Punkturkanylenaspireresved brug afen 12ccsprajte.

7. Sprajten flernes og den blgde spids af ledetraden
indsettes gennem indfaringskanylen i karret.
Ledetrddens leder fremfores til den nadvendige
dybde. Et passende stykke af ledetrdden skal
efterlades udsat. Ledetraden ma pa intet tidspunkt
fremfares eller tilbagetraekkes under modstand.
Man skal bestemme drsagen til modstanden,
for man gar videre. Fluoroskopisk verifikation af
ledetradens indgang ind i gvre vena cava og hejre
atrium anbefales.

8. Ledetrdden holdes pd plads og indferingskanylen
fjernes. Ledetrdden ma ikke tilbagetraekkes ind
i kanylen, da dette kan resultere i separation af
ledetraden. Kanylen skal flernes farst.
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Indst den lige kar dilatator ind i hylstret, indtil
dilatatorkapslen folder sig over ventilhuset og sikrer
dilatatoren pa hylstersamlingen.

. Dilatator/hylster samlingen trades over ledetraden.
1.

Dilatatoren og hylstret fremfares sammen med en
drejende bevzgelse over ledetraden ogind i karret.
Fluoroskopisk observation tilrddes. Fastgarelse afen
klemme eller ethemostattil den proksimale ende af
ledetradenvil forhindre, atledetréden utilsigtetfores
heltindi patienten.

. Ndr samlingen er helt indfart i det vengse system,

adskilles dilatator kapslen fra hylstrets ventilhus ved
atrokke dilatator kapslen af muffen. (se figur 1)

. Dilatatoren traekkes langsomt ud, efterladende

hylstret og traden i position. Den heemostatiske
ventil vil reducere blodtab og utilsigtet aspiration af
luft gennem hylstret.

. Denkrumme flettede kerne fiernes fra pakken og den

udsatte proksimale del af dentilbageholdte ledetrad
trddesind i den distale ende af den flettede kerne.

. Indgiv ledetrdden gennem den krumme flettede

kerneellerflettede hylster,indtil den proksimale ende
af ledetraden kan sikres enten med en klemme eller
ethamostat, for den krumme dilatator fremforesind
idetindsatte hylster.

. Den flettede kerne ma ikke fremfores ind i hylstret,

for ledetrdden er fuldstendig passeret gennem
kernen og traden er sikret med et hemostat eller
en klemme for at forhindre, at ledetraden uagtsomt
bliver fremfart heltind i patienten.

. Fremfor den flettede kerne ind i hylstret og observer

fluoroskopisk, mens traden og den distale ende af
kernen stikker ud forbi den distale ende af hylstret
og er anbragt  hajre atrium.

. Den distale ende af ledetraden eller hylstret

manipuleres ind i den enskede plads (koronare
hulrum osv.) ved at kombinere en drejende
bevagelse (translator: something missing here)
eller hylster med den varsomme sondering af
ledetraden eller selve hylstret. Fluoroskopi i den
venstre forreste skrd (oblique) (LAQ) position er
hjeelpsomt. CSG hylstret fremfares ind i midten af
detkoronzere hulrum og dets position etableres ved
atinfusere kontrast materiale gennem sideporten.

. Nar ledetraden er pd det anskede sted, fremfares

hylstret over traden, indtil spidsen hvileri det enskede
sted. Dettilrddes atlade etkortafsnitaftraden tikke ud
forbi den distale ende af spidsen for at mindske enhver
mulighed for stump traume til de omliggende vaev.
Mens trdden og den flettede kerne holdes sikkert pa
plads, fremfares hylstret over kernen, indtil hylstret
hvileri den enskede plads. Under fremforing af hylstret
observeres hylstret med fluoroskop for at mindske
uansketbevaegelseellerlosgarelseafspidsenellertraden.
Narhylstreteridetanskede sted, tilbagetraekkes den
flettede kerne og trad langsomt, og de flernes fra det
tilbageholdte hylster. Injektion afkontrastmateriale
gennemsideportenerformadlstjenligtved verificering
af den korrekte placering af hylstret.
Alluftudsugesfra hylsterventilsamlingen ved atbruge
en sprajte forbundet til sideporten. Indfareren skylles
gennem skylleporten. Hvis indfareren skal forblive
pd plads under lederens anbringelse og afpravning,
tilrddes det med mellemrum at skylle indfareren via
sideporten med hepariniseret saltvand.

Et7Fr. trans-klap indsetnings redskab (TVI) leveres
sammen med SafeSheath CSG udstyrspakken.. Det
bruges efter lzegens sken til at dbne klappen for
lettere at placere lederen. Ledere, der er stgrre end
6.2Fr. md ikke bruges med TV redskabet..
Forsigtig!!! Nar TVIredskabetindszttesi SafeSheath
(SGventilhusettabes alheemostase og der foreligger
risiko for luft emboli og tilbagelab. Man skal altid
holde den udsatte proksimale ende af TVI redskabet
dzekket med tommelfingeren, mens TVI redskabet
eribrug.

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



25. For at bruge TVI redskabet indsattes den distale
ende af TVI redskabet ind i ventilhuset ved varsomt
atskubbe TVIredskabet ind i hylstret.
Tommelfingeren holdes over den proksimale udsatte
dbningafTViredskabetforatforhindre luftembolieller
tilbagelob.

Fremfor pacemaker lederen gennem TVI redskabet og
indihylstret.

Sa snart som pace lederen hviler inden i hylstret,
traekkes TVI redskabet tilbage ud afhylstrets ventilhus.
TVI redskabet kan derefter enten skrelles bort eller
detkan temporzert blive efterladt, hvilende pa skaftet
af pacemaker lederen.
NarTVIredskabetertilhagetrukket frahylstret, udsuges
hylstretgennem sideporten, indtil al luft, derkan veere
kommetind  hylstret under proceduren, er fiemet og
derskylles igen med hepariniseret saltvand.

. Pacemakerlederen fremfgresind pd den anskede plads
i hjertet.

Narlederens position er korrekt, bade fluoroskopisk og
elektrisk, skylles hylstretmed 5 ccsaltvandsoplasning,
umiddelbart for hylstret skraelles eller snittes bort for
atmindsketilbagelob. Hvis flere ledere skal anbringes,
kan hylstret og lederen blive efterladt pd plads, indil
alle yderligere ledere er blevet korrekt placeret.

Nar hylstret skal fienes, tilbagetraekkes hylstret og
ventiler over lederen eller katetret og fra karret, mens
lederen holdes pd plads.

Tapperne pa ventilhuset knaekkes skarpt ned i et plan,
derervinkelrettil denlangeakse pa hylstretforatsplitte
ventilhuset. (se Figur 2)

Separer hylstrets handtag og treek hylstrets slanger
frapé langs, mens det tilbagetraekkes fra karret Der
skal udvises forsigtighed for ikke at tilbagetrakke
katetret under fiernelsen.

En tilbageholdt ledetrads teknik kan bruges for
dobbelt leder implantation. Klappen vil forblive
hemostatisk med bade lederen og ledetrdden
indsat; dog skal man udvise stor omhu ved
manipulering af lederen for at undgd uagtsom
fremforing af ledetraden ind i patienten. Det
tilrddes igen at have et he@mostat fastgjort til
ledetradens proksimale ende.

Hvis en cefal venefremlzegnings fremgangsméde
bruges, erproceduren identisk s& snart ledetraden
erplaceretivenen gennem etvenetomiog fremfart
under fluoroskopi til det hejre atriums niveau.
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de-Gebrauchsanweisung

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch
gedacht. Vor Gebrauch bitte die Gebrauchsanleitung
durchlesen.

Indikationen
Zur Einfihrung diverser Schrittmacher- und
Defibrillationszuleitungen sowie diverser Katheter.

Gegenanzeigen

Die Verwendung der Coronary Sinus Guide / Lateral Vein

Introducer (CSG/LVI)-Systeme [Koronarsinus-Fiihrung/

Seitenvenen-Einfiirbesteck] ist bei folgenden Patienten

kontraindiziert:

= Patienten mit bestehendem oder mdglichem
Verschluss der Koronargefd@e oder ungeeigneter
Anatomie der Koronarvenen

= Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Magliche unerwiinschte Nebenwirkungen /
unerwiinschte Ereignisse

Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer (CSG/
LVI)-Systeme sollten nur von Arzten verwendet werden,
die mit der perkutanen Kathetereinfiihrung vertraut
sind. Mit der Verwendung von Kathetereinfiihrsystemen
verbundene Komplikationen sind u. a.:

Luftembolien

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Arterienwandbeschadigung

Blutung

Herzrhythmusstdrungen
Herzbeuteltamponade

Chronische Nervenschddigung
Beschadigung der Herzklappen
Hamatom an der Punktionsstelle
Infektion

Lokale Gewebereaktion, fibrotische Gewebebildung
Myokardschaden

Myokardinfarkt

Plaque-Verlagerung

Pneumothorax

Schlaganfall und Tod
Thrombusbildung/-embolie
GefaBverschluss

GefaBkrampf

Venen- oder Herzperforation

Warnhinweise

= Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Bitte nicht
benutzen falls das Produkt nicht im schiitzenden
Aussenkarton aufbewahrt wurde. Bitte kiihl, dunkel
und trocken aufbewahren.

= Eine Infusion tiber den seitlichen Infusionszugang
darf erst vorgenommen werden, nachdem alle
Luft aus dem Instrument entfernt worden ist. Bei
falscher Anwendung dertransvalvuldren Einfiihrhilfe
(TVI) kann es zu Luftembolie und Blutverlust
kommen.

= Nicht an Patienten verwenden, bei denen keine
angemessene Antikoagulation maglich ist. Bei Tests
an nichtantikoagulierten Schafen wurde bei diesem
Produkt eine Thrombusbildung nachgewiesen.
In Studien mit Heparinisierung wurden diese
Vorbehalte jedoch entkraftet.

VorsichtsmaBnahmen

= Keine Anderungen irgendwelcher Art an diesem
Instrument vornehmen!

= Produkte fiir den Einmalgebrauch: Dieses
Einweg-Produktist nichtfiir die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert. Eine Wiederverwendung
kann aufgrund einer physischen Beschadigung
durch das Reinigen, Desinfizieren, Resterilisieren
oder erneute Benutzen des Produkts mit einem
Kreuzkontaminationsrisiko verbunden sein,
die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

= Nach US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Instruments nur durch oder auf Anweisung eines
Arztes gestattet.

= Alle Luft durch Aspiration und Spiilung mit
Kochsalzlosung aus Kanile, Dilatator, und
Ventil entfernen und so die Luftembolie-
und Thrombosegefahr so weit wie maglich
ausschlieRen.

= AufDauer gelegte Einfiihrkantlenvoninnen durch
einen Katheter, eine Schrittmacherzuleitung oder
einen Dilatatordraht unterstiitzen.

= Dilatatordrahte, Katheter und
Schrittmacherzuleitungen vorsichtig aus der
Kaniile ziehen! Bei hastiger Entfernung kdnnen
Ventilkomponenten beschadigt werden, was
wiederum zum Austritt von Blut aus dem Ventil
fiihren kann. Fihrungsdrahte oder Kaniilen
niemals gegen einen Widerstand vorschieben oder
zuriickziehen! Gegebenenfalls zundchst die Ursache
mittels Durchleuchtung bestimmen und dann
entsprechende Korrekturmalnahmen ergreifen.

= Injektionen oder Aspirationen durch die Kandile nur
iber den seitlichen Infusionszugang vornehmen.

= Bei Verwendung der transvalvuldren Einfiihrhilfe
(TVI) darf die Zuleitung nicht starker als 6,2 Fr sein.

= AuBerdemmuss zur Verhinderung von Luftembolien
und Blutverlust das exponierte, proximale Ende mit
dem Daumen zugehalten werden.

Aseptisch arbeiten!

Es wird folgendes Verfahren vorgeschlagen:

1. Folie von der Verpackung abziehen und den Inhalt
auf einem sterilen Arbeitsfeld absetzen.

2. Vorgesehene Venenpunktionsstelle desinfizieren und
gegebenenfalls Umgebung abdecken.

3. Bessere Venenfiillung derV. subclaviaanstreben. Die
V. subclavia ldsst sich nur schwer lokalisieren, es sei
denn, sie wird dadurch besser gefiillt, dass die Beine
des Patienten um 45 Grad nach oben abgewinkelt
werden bzw. der Patient in die Trendelenburg-
Position gebrachtwird. Die Vene dsstsichviel leichter
auffinden, wenn der Patient gut hydratisiert ist.

4. Nadel in das GefaB einfihren. Die korrekte
Nadelposition [dsst sich am Austritt von vendsem
Bluterkennen.

5. Der Einstichwinkel richtet sich nach der Statur des
Patienten: flach bei einer mageren Person, steiler bei
korpuldseren Patienten. Eine 7 cmlange 18-G-Nadel
verwenden.

6. Mit Hilfe einer 12-ml-Spritze Blut durch die
Punktionsnadel aspirieren.

7. Spritze entfernen und die weiche Spitze eines
Fihrungsdrahtes durch die Punktionsnadel
in das GefdB einfiihren. Fiihrungsdraht bis
zur gewiinschten Tiefe vorschieben. Eine
ausreichende Lange Fihrungsdraht aus der
Punktionsstelle herausragen lassen. Den
Fiihrungsdraht niemals gegen einen Widerstand
vorschieben oder zuriickziehen! Gegebenenfalls
die Ursache des Widerstands bestimmen und
beseitigen, bevor der Eingriff fortgesetzt wird. Es
wird empfohlen, den Eintritt des Fihrungsdrahtes
in die obere Hohlvene und den rechten Vorhof
mittels Durchleuchtung zu bestatigen.

8. Fihrungsdraht an Ort und Stelle halten und
Punktionsnadel entfernen. Nicht den Fiihrungsdraht
indieKaniile zuriickziehen, daes sonst zur Separation
des Fiihrungsdrahts kommen kann. £s muss zuerst
die Kanile entfernt werden.

9. Den geraden GefdRdilatator soweit in das
Einfiihrbesteck einfiihren, bis sich die Dilatatorkappe
{iberdas Ventilgehduse stiilptundso den Dilatatorim
Einfiihrbesteck sichert.

. Einfiihrbesteck mit Dilatator auf den Fiihrungsdraht
aufziehen.

. Einfiihrbesteck und Dilatator zusammen mit
drehenden Bewegungen iber den Filhrungsdraht
in das GefaR einfiihren. Es wird empfohlen, dies
unter Bildwandlerkontrolle vorzunehmen. Das
unbeabsichtigte Vorschieben des Filhrungsdrahtes
bis zum Verschwinden im Patienten ldsst sich durch
Anbringen einer Klammer bzw. einer GefaGklemme
amproximalenEnde des Fiihrungsdrahtes verhindern.

. Sobald Einfiihrbesteck und Dilatator vollstandig im
Venensystem eingefiihrt sind, die Dilatatorkappe
durch Hin- und Herbewegen vom Ventilgehduse
des Einfiihrbestecks abziehen (siehe Abb. 7).

. DenDilatator unter Zuriicklassen von Einfiihrbesteck
undFiihrungsdrahtvorsichtig zuriickziehen. Durch
das Hamostaseventil werden der Blutverlust und
die unbeabsichtigte Aspiration von Luft durch die
Einfiihrkaniile gering gehalten.

14. Den gekriimmten, geflochtenen Kern aus der
Packungnehmen und den exponierten, proximalen
Teil desin der Vene gelassenen Fiihrungsdrahtesin
das distale Ende des geflochtenen Kerns einfadeln.

. DenFiihrungsdrahtso weitdurch den gekrimmten,
geflochtenen Kern bzw. die geflochtene Kanile
ziehen, bis das proximale Ende des Filhrungsdrahtes
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mit einer Klammer oder GefaBklemme gesichert
werden kann. AnschlieBend den gekrimmten
Dilatator in die Verweilkanile vorschieben.

. Den geflochtenen Kern erst in die Verweilkaniile

vorschieben, nachdem der Fiihrungsdraht
vollstandig durch den Kern gezogen und mit einer
Klammer oder GefédBklemme gesichert ist, um zu
verhindern, dass der Filhrungsdraht vollstandigim
Patienten verschwindet.

. Den geflochtenen Kern in der Kanile vorschieben

und mit Hilfe des Bildwandlers iberwachen, wie
Fiihrungsdraht und distales Ende des Kerns aus
dem distalen Ende der Verweilkaniile austreten
undim rechten Vorhof positioniert werden.

. Durcheine Kombinationvon Dreh-und vorsichtigen

Vorwartsbewegungen das distale Ende des
Fiihrungsdrahtes bzw. der Kaniile selbst zum
gewiinschten Ort (Sinus coronarius usw.)
mandvrieren. Dabei ist eine Durchleuchtung in
Boxerstellung hilfreich. Die CSG-Kaniile bis in die
Mitte des Sinus coronarius vorschieben und deren
Position durch Injektion von Kontrastmittel iber
den seitlichen Infusionszugang verifizieren.

. Sobaldsich der Fiihrungsdrahtin der gewiinschten

Position befindet, die Kaniile iiber den Draht
nachschieben, bis deren distales Ende sich in der
gewiinschten Position befindet. Es empfiehlt sich,
ein kurzes Stiick Filhrungsdraht tiber das distale
Ende der Kaniile iiberstehen zu lassen, um die
Gefahreines stumpfen Traumas fiir das umgebende
Gewebe maglichst gering zu halten.

. Fiihrungsdraht und geflochtenen Kern festhalten

und die Kaniile ber den Kern vorschieben, bis
sich die Kaniile am gewiinschten Ort befindet. Das
Vorschieben der Kanile in die gewiinschte Position
sollte unter Bildwandlerkontrolle vorgenommen
werden, um jede unerwiinschte Bewegung
bzw. Umpositionierung von Kaniilenende oder
Fiihrungsdraht mdglichst zu vermeiden.

. Sobaldsich die Kaniilein der gewiinschten Position

befindet, geflochtenen Kern und Fiihrungsdraht
vorsichtig zuriick- und aus der an Ort und
Stelle gehaltenen Kaniile herausziehen. Bei der
Verifizierung der richtigen Kanilenposition st das
Injizieren von Kontrastmaterial iiber den seitlichen
Infusionszugang hilfreich.

Mit Hilfe einer am seitlichen Infusionszugang
angebrachten Spritze samtliche Luft aus dem
Einfiihrbesteck aspirieren. Soll das Einfiihrbesteck
wéhrend der Zuleitungspositionierung und
den anschlieBenden Tests an seinem Platz
verbleiben, so empfiehltsich dessen regelmaRiges
Durchspiilen iiber den seitlichen Infusionszugang
mit heparinisierter Kochsalzlosung.

Im SafeSheath-CSG-Set ist eine transvalvuldre
7-Fr-Einfiihrhilfe mit enthalten. Sie kann nach
Ermessen des behandelnden Arztes dazu
verwendet werden, zur Erleichterung der
Zuleitungspositionierung das Ventil zu 6ffnen.
Zuleitungen mit einem Durchmesser von mehr als
6,2 Frkdnnen mit der transvalvuldren Einfiihrhilfe
(TVI) nicht verwendet werden.

Vorsicht!!l Wenn die transvalvuldre Einfiihrhilfe
in das SafeSheath-CSG-Ventilgehduse eingefiihrt
wird, geht jedwede Hamostase verloren und es
besteht Luftembolie- und Blutverlustgefahr.
Wiéhrend die transvalvuldre Einfiihrhilfe in
Gebrauch ist, muss daher deren exponiertes,
proximales Ende mit dem Daumen verschlossen
werden.

. Zum Gebrauch der transvalvuldren Einfihrhilfe

deren distales Ende mit leichtem Druck in das
Einfiihrbesteck und damit das Ventilgehduse
einfiihren.

ZurVerhinderung von Luftembolien und Blutverlust
dasexponierte, proximale Ende der transvalvuldren
Einfihrhilfe mit dem Daumen zuhalten.

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



27. DieSchrittmacherzuleitungdurch dietransvalvuldre
Einfiihrhilfe und in die Einfiihrkaniile vorschieben.
Sobald sich die Schrittmacherzuleitung in der
Kaniile befindet, die transvalvuldre Einfihrhilfe
aus dem Einfiihrbesteckventilgehduse ziehen.

Die transvalvuldre Einfiihrhilfe kann dann entweder
durch Abschalen entfernt oder tempordr auf der
Schrittmacherzuleitung verbleiben.

Sobald die transvalvuldre Einfiihrhilfe aus dem
Einfiihrbesteck gezogen ist, das Einfiihrbesteck
iiber den seitlichen Infusionszugang mit einer
Spritze aussaugen, bis alle eventuell wahrend
des Eingriffs in die Kaniile gelangte Luft wieder
entfernt ist, und nochmals mit heparinisierter
Kochsalzlosung durchspiilen.

Die Schrittmacherzuleitung bis zur gewiinschten
Position im Herzen vorschieben.

Wenn sich nach Bildwandler- und elektrischem
Befund die Zuleitung in der richtigen Position
befindet, die Kaniile direktvor dem Abschélen oder
Aufschlitzen derselben mit 5 ml Kochsalzlosung
durchspiilen, um das Austreten von Blutso weit wie
maglichzuverhindern. Wennmehrere Zuleitungen
positioniert werden sollen, konnen Kaniile und
Zuleitung solange an ihrem Platz bleiben, bis alle
weiteren Zuleitungen richtig positioniert sind.
Wenn es Zeit ist, die Kaniile zu entfernen, Kaniile
mitVentil iiber die Zuleitung bzw. den Katheter und
aus dem Gefdl zuriickziehen; dabei sicherstellen,
dass die Zuleitung nicht verrutscht.

ZurSpaltung des Ventilgehduses die Zungen des
Letzterenin der Ebene senkrecht zur Langsachse
der Kanile scharf nach unten abbiegen (siehe
Abb. 2).

Beim Zuriickziehen des Einfiihrbestecks aus dem
GefdB die Einfiihrbesteckgriffe auseinander ziehen
und die Kanile in Langsrichtung abschdlen. Dabei
daraufachten, dass beim Zuriickziehen der Kanile
nicht auch der Katheter mit zuriickgezogen wird.
Bei Implantation von zwei Zuleitungen kann der
Fiihrungsdrahtzundchstan Ortund Stelle gelassen
werden. Das Hamostaseventil bleibt selbst dann
funktionsfahig, wenn sowohl der Fiihrungsdraht
alsauch eine Zuleitung hindurchgehen. Allerdings
muss beim Mandvrieren der Zuleitung mit
extremer Vorsicht vorgegangen werden, um das
unbeabsichtigte Vorschieben des Filhrungsdrahtes
in den Patienten zu verhindern. Es wird wiederum
das Anbringen einer Gefdklemme an das
proximale Ende des Filhrungsdrahtes empfohlen.
Wenn stattdessen mit der Eroffnung der V.
cephalica begonnen wird, so ist das Verfahren
ab dem Punkt mit obigem Verfahren identisch,
an dem der Fithrungsdraht durch eine
Phlebotomie in die Vene eingefiihrt und unter
Bildwandlerkontrolle bis auf die Hohe desrechten
Vorhofs vorgeschoben wird.

If a cephalic vein cut-down approach is used, the
procedure isidentical once the guide wireis placed
in the vein through a venotomy and advanced
fluoroscopically to the level of the right atrium.
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el-06nyis¢ xprong

Houokevr aut mpoopietaiyiayiia govoxprion. Aapdote
TIC0ONYieC MPW TN XPNOLLOTOINOETE.

Evéeieic

la v eloaywyn dlapopwy Tomwv nhektpodinv
Bnuatodotnang 1 amviSwTwy kat KaBeTpwv.

Avrevdeieig

H xprion Twv ovotnpaTwy 08nyol aTtepaviaiou koAMou
/ e10aywyéa oe Mdyla eAEBa (CSG/LVI) avtevbeikvutal
0TIC akONoUBEC MePITTWOEL:

= AoBeveic pe undpyouoa iy mBav anégpagn Twv
oTepaviaiwv ayyeiwy 1 akataMnn avatopia Twv
otepaviaiwv phefov

= AoBeveic jie evepyd ouoTnpkn Aoipwén.

MBavég apvnuikég mapevépyetec/

avemBupnTa suppdvra

Ta ovotrpata 0dnyol otepaviaiou koAU / loaywyéa

oemhaylaghéBa (CSG.LVI) Bampénetvaypnotpomololyvtat

ano (aTpou¢ Tou €ival e0IKEIWHEVOL He T SladeppIKA

eloaywyn kabetpwy. Ot emmhokéc mou pmopei va

OXETIOTOOV [E TN ¥PAON OUOTNUATWY B1adEPUIKIC

eloaywyn kaBetpacupmepthapBavouy, evdelktikd alhd

01 TIEPIOPLOTIKG, TIC AKONOUBEC:

Eupold aépa

AMepyiki avtidpaon aTo okiaypagiko Heoo

BAGN ato aptnplakd Toiywpa

Aoppayia

Kapdiaxéc appubpie

Kapdiakdg emmwpatiopog

Xpovia veupikr BAaBn

BAaBn oTic kapbiaec ParBidec

Aoppayia atn Béon mapakévinong

Moipwén

Tomikr 0TIk avTidpaon, oxnHATIoNOG VoG (0TOD

BAGBn o puokapdiov

Eugpaypa uokapdiou

Metatomon mdxag

lvevpoBopakag

Eykegaliko kai avatog

Anwovpyia BpopBou/epBolnc

Ayyelaki anoppaén

Ayyelakog onaopog

ONeBikr f kapdiakn didtpnon

Mposidomooeig

= OwtoevaioBnto mpoiov. M o ypnoiponoteite av
£xel puhayBel xwpic TV e§wTepIKN MPOOTATEVTIKA
Xaptivn ovokevaoia. Ouhaooete o€ dpooepo,
OKOTEWVO Kal §Np0 X(po.

= Heyyuon péowemheupikicBopac tvatepikt povo
HETa TV agaipeon 6Aov Tou aépa and T povada.
H eopahyévn xpron tou epyaheiou SlaBarBidiric
eloaywyne (TVI) pmopei va éxel wg anotéheopia
agpwdn epBoln kat avadpopn atpoppayia.

= Mn xpnotpomoleite autiv Tn 0UoKeUn o€ aoBeveic
yla toug omofoug eivat adbvatn n poBuion e
avrimkiki aywyric. Katd t dokipr og mpopata
otaomoiadevéyeryivetavtimnén, n ovokeur enédeiée
oynuatiopd Bpoppou, woTdao, ot HENETEC e xprion
nrapivng €deigav ot dev umdpyel 1Blaitepog Adyog
avnovyiag.

Npoguhderg

= MnvTpomonole(Te T GUOKELT QUTH He Kavéva Tpomo.

u ZuoKevEC piag xprong: AUt To mpoiov piag
xpriang dev éxet oxedlaoTel kat dev éxet eykpiBel yia
noMamhég xproeic. Ot moAaméc ypriong evéxouv
kivouvo daotaupodpevng pohvvong, evoéyetat
va empedaouy TV akpifela Twv pETpRowy Kat
NV anodoan Tou CUGTARATOC f va MPOKAAEGoUV
Suohertoupyia wg anotéheopa PAGRNC Tov
TipoidvTog Ayw kabapiopov, anolopavan, ek véou
anoaTelpwang f ek véou xprong.

= YOpgwvapetvopoonovdlaki vopoBeaiatwy HMA,
1 Xprion TG 0UOKEURG auTr¢ EnTpémeTal évo and
1aTPO 1 KaTOMIV EVTONAG 1ATPOU.

= To Onkdpl, 0 dlaoTohéac kat n Bahida Ba mpémet
va kaBapiCoval pe avappoenaon kat ékmhuan
11 puOLoAOYIKG 0pd, WOTE va ehaylaTomoleital n
mbavotnta aepmdoug eUBoAIC kat oxnuatiopoy
Bpoppav.

= TaBnkdpia eioaywyi Stapkodg xprione Ba mpénet
va umootnpilovial 0wteplka ano kabetnpa,
nhektpodio fnpatodotnang f dlaotohéa.

= (01 0laoToheic, ol kaBetrpec Kal Ta nAekTpodia
Bnuatoddtnong Ba mpénet va agaipolvrat amé
70 Onkdpt pe apyn kivnon. H ypryopn agaipeon
evbexetal va mpokaréoel {nuid ota pépn g
BahBidac, pe anotéheapa T por aipatog {éow
¢ BarBidac. Moté pnv npowbeite iy anoalpete 10
00ny6 60pparn 1 Bnkapt6Tav cuvavtate avtioTaon.
Mpoodlopiote Ty artia pe akTvookomnon katmdpte
TaKataNNAa LETPA QVTILETAMIONG.

= Otav exteheite éyyuon i avappoenon éow Tou
Bnkaptot, xpnatonoteite {6vo Ty meupikr Bopa.

= Otav ypnotonoteite To epyaheio dlaBarBidikic
eloaywyr (TVI), o péyeBog Tou nhektpodiou dev
enitpénetalva umeppaivel ta 6,2F.

= Orav ypnowonoteite To TVI, latnpeite navtote 10
€KTeENIEVO EyYUC aKpO KaNuIpévo WOTe va epmodiCeTal
1 agpanG pPolr kat n avadpopn aioppayia.

Xpnon oteipag texviki¢

Mia nporewvduevn diadikaaia:

1. Avoi€te T ouokevaoia kat TomoBeTrote Ta
TepleOpeva o€ OTeipo medio.

2. TlpoetolpdoTte 1o 6épua kat KaNOTe TV mEpLoxf
NG avapevopevnc pAeBokevnong He TovemBupnto
Tpmo.

3. Mpokaéote ) dloykwon e umokAeidlag AeBac.
H unokAeidia phéBa eival GuokoAn atov eviomiopo,
€KTOCKat av OloyKwBe e avipwon Twv KdTw akpwv
ToU a0Bevi) o€ ywvia 45 polpav f e T ¥prion g
Béong Trendelenburg. 0 evromopog e pAéac Ba
€lva moh0 evkohoTePOG av 0 aoBevi¢ eival kahd
EV0OaTWpEVOC.

4. Eoaydyete n Berdva otoayyeio. HOEon e Behdvag
Ba npénet va enaknBeutel pe T napatipnon e
€MoTPoQnC EAeBIkob aijlatoc.

5. Hywvia g Behdvag Ba mpémel va mpooappodetal
avahoya e Tr) OWHATIKR KAaTaoKevr Tou aoBevouc:
pnxd yla hentoowpoug aobeveic, pabutepa yla
€0owpadropa. Xpnotgonoote BeAdva 18q e prikog
7 ek, (2-3/41).

6. AvappogriateTn BeAdvn didTpnongypnotHonoldvTag
alplyya 12cc.

7. AgaipéoTe T 0lplyya kat el0aydyeTe T0 arako
Kpo TV 00NYOU 0UPHATOC 0TO ayYelo Péow TG
Behovne eoaywyéa. NpowBrote Tov 0dny6 Tou
00nyoU 0Uppato¢ oto emBupnto Badoc. Agriote
eTeBel1evo eNapkeg THa Tou 06nyol oUpHaTog.
Moté pnv mpowBeite 1 amoobpete 10 0dnyod 0Uppa
av ouvavtoete avtiotaon. Mpoodlopiote Ty artia
NG avtioTaong mpotou ouveyioete. ZuvioTdtal n
akTvoakomikr empepaiwon T eladou Tou 0dnyoH
00pHATOCOTNY Ve Koikn pAEBakaaTo Oe€io koATTo.

8. Kpathote 10 06nyo o0pua ot Bon Touv Kat
agaipéote T BaAida eioaywyéa. M amoovpete
70 06ny6 0ppa péoa 0TV KAvould, yiati auto
evdeetal va odnyioet o€ anoywplopod Tou 0dnyod
aUppatoc. HkavouhaBanpénetvaapaipeBeimpaytn.

9. Eioaydyete Tov evBiypappo dlaotohéa ayyeiov
070 Bnkdpt {épic 0T T0 KAAupLa Tou dlaoToéa
dimaoel mdvw and To mepiBAnua T Bahpidac
kat aogahioel 10 H1aoToAéa 0T0 OLYKPOTANA TOU
Bnkapioo.

. Nepaote To ouykpdTniia baotohéa /Brkapiol mivw
an6 1o 00nyo aUppa.

. Npowbrote 10 dlaotohéa pali pe To Bnkapt pe
TEPLOTPOQIKI Kivon mdvw and 1o 0dnyo olppa
Kal péoa 070 ayyeio. ZuvioTdtal n akTIvooKoMIKT
napakohotBnon. H mpoadptnon evoc oplykTripa
1) QiooTdTn 070 €yyi dkpo Tou 0dnyol alppaTog
eunodilel tav akovota mpowdnan Tov 0dnyod
00PHATOG EVTENWG E0a 0TO OKOpa TOU aoBevr).

. 0tav 1o ovykpoTtnyia eloayBei mipwe 1o eAeBIKO
000Tnua, dlaywpiote To kAAupya Tou SlaoTohéa and
70 mepifAnua g BaABidag Bkapiod kvavtag T
kdAuppatou laotohéa wote va Byel amd Tovopgard.
(BAére Fikdva 1)
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. AnoaUpeTe apydto dlaotohéa, agrivovtag To Bnkapt

ka1 1o 06ppa ot Béon Touc. H BahBida aidotaong
HEWOVEL TNV anwAela aipatog kal T akovola
avapponon aépa péow Tov nkaptov.

Apaipéote Tov kekappévo mekto uprva amé
0UOKeVaoiakatmepaoTe T0 ekTeBeLEVO eyyUC THALA
T0U KPaTnHEVOU 08nyod 0UPHATOC 0TO TIEPIPEPIKO
dkpo Tou mekTol Muprva.

. Tepdote 10 00ny6 00pHa Péoa amd Tov Kekappévo

TAEKTO Upnva 1) T0 MAEKTO Bnkdpt pexpIc 6Tou
70 €yy0¢ ko Tov 0dnyol 0UPHATOC Va propei va
ao@ahoTel e 0QIYKTAPA 1 QooTATN MWV and
TV TIPowBNoN ToU Kekapjiévou OlaoTohéd péoa 0To
Bnkdpt dlapouc xprong.

. MnvmpowBeite tov mhekto muprva péoa oto Bnkapt

HEXPIC 6TOU TO 00NY6 G0ppa MEPAOEL EVTEAWC
{1€0 a6 ToV Tuprva Kal 10 0Upua aopahoTel He
QHoaTaTn 1 0QIYKTAPA, yiavampoAneBei n akolola
Tpo®Bnon Tov 00NyoU 0UPHATOC EVTENNC [EO 0TO
0wya Tov aoBev.

. TpowBrote Tov mhekTo Mupriva péoa oo Bnkdpt Kat

napatnproTe akTvooKomikd kabuwg 1 aUppa Kat To
TIEPLYEPIKO AKPO TOU TUPRVA EKTEVOVTal TéPa amd
TOTEPIPEPIKO AKpo TOU Bnkaplol kat TomoBeTovTal
070 €616 KOATIO.

. XelploTeiTe To MEPIPEPIKO AKPO TOV 0ONYOU GUPHATOC

1} Tou BnKkaplol woTe va @Taoel oty emBupnTh
B¢on (otepaviaiog koAmog, kTh.) ouvduddovtag pia
TIEPLOTPOQIKT] Kivron Tou 08nyol 0UpHaTog fj Tou
Bnkaplol pe ehagpdnpowdnon tov iblov Tou 0dnyoH
00pHATOC 1 Tou BnKaptod. 0 aKTIVOOKOMIKOG ENeyXOG
atnv aplotepri mpoodia ro€r (LAO) Béon mpoopépel
BonBeia. Mpowbrjote 0 Onkapt (SG ato péco
ategaviaio koA Kai poodlopiote T Béon Tou pe
NV yXUon OKIAOTIKOU Héow TG MAeupIkr¢ Bopa.

. 0tav 10 00nyo 00ppa Bpebel otny emBupntr Béon,

nipowdrate To Bnkapt mdvw amé To adppa, PéXPIC
010U 1 g Bpedei oty emBupntr Béon. Kaho
elvat va agrivere éva pikpd Koppdrtt a0ppatog va
TIPOEGENELTIEPQ AMIO TO TEPIPENIKO AKPO TNG IR,
watevaehaylotonolteitain mavotnavanpokhnbei
Bhaoiko Tpadpa otov mepBaMovta LoTo.

. KpatavragtoaUppakaitovmektonuprvaotabepa

atn B¢on Toug, mpowBAoTE To BnKapt Mavw and
Tov muprva péxpic dTou To Bnkdpt Bpedei oty
emBupnty Béon. Kabog mpowBeite To Onkapt otn
B¢on Tou, napatnpeite 1o Onkapt akTivookomikd
yia va ehayiotomoinBei n mBavotnta avemBopunTng
kivnone fj ambomaong e ayprg Tov 00pHato.

. Otav 1o Onkadpt Bpedei atnv emBupnty Béon,

anoolpete apyd Tov mMAekTo Muprva kat To oUppa
Kal apapéote Ta amé To Onkapt o éxel kpatnBel.
H éyxuon oklaoTikod {éow ¢ meuptkiic Bopag
elvat yproin yia T Slamiotwon g owoThc Béang
T0U Bnkaplov.

. AvappograTe Ohov Tov aépa amé To ouyKkpOTNHa

BahBidac Bnkaptou pnotponolwvTag pia ouptyya
ouvdedepévn oty mheupikr Bopa. Zemhovete
TOV £l0ayWYEQ PEOW TOU aTOpiov ékmAuang. Av
0 €l0aywy£ag TPOKEITal va Tapapeivel ot Béon
T0U Katd Ty tomoBétnon Tou nhektpodiou kat T
dokipaoia, ouviotarat n meplodikn Ekmuon Tou
€l0aywyéa HEow TG MEUPIKNC BUPa e T xprion
NNapWVIoHEVOU GuoloAoyIko) 0pol.

. Eva epyaheio StaBarBidiknc ewoaywyric (TVI) 7Fr.

napéyetat padf pe to kit SafeSheath €SG. Oa npémet
Va YpnotHomoleital katd v Kpion Tou latpol yia
70 avotypa T BaBidac wote va dievkohuvBel
1 TomoBétnon tou nhektpodiov. Hhektpddia e
HeyeBog peyahtepo ano 6,2Fr. dev empémetal va
Xpnotponotodvrar peto TVI.

. Mpoaoyi!!! Otav to TVI elvar elonypévo péoa ato

niepiBAnia g BaBidag Tou SafeSheath CSG, kabe
aipoaTatiki Aertoupyia ydvetat katundpyet kivouvog
aepdoug elPoNC Kal avadpopng atpoppayiac.
0tav ypnotponoleite to TVI, dlatnpeite névrote

4
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10 €Yy0¢ KTEBEILEVO AKPO TOU KANVMHEVO HE TOV
avTiyelpd oac.

la va xpnotpomotfoete to TVI, eloaydyete to
mePIPEPIKG akpo Tou TVI ato mepiBAnpa tng
Bahpidac, meCovacehagpdto TVIpéoa atoBnkapt.
Kpatijote Tov avrixelpd oag mdvw ané to eyyig
ekteBetuévo dvorypa tou TVI yia va epmodioete v
agpwdn euBolr A Ty avddpopn aipoppayia.
Npowdnote 10 nhektpodio Prpatodotn dlapéoou
7o TVI kat péoa 070 Bnkdpl.

Mo\ To nhektpodio Pnatodotnang Ppebet péoa
10 Bnkapt, Tpapréte To TVI mpog Ta miow kat é6w
an6 1o mepipAnua e Baridag T Bnkapiod.

Yt ouvéyela, To TVI umopei va apaipedel ) kat va
agebeimpoowpvandvew otovdgovatou nAektpodiou
Bnuatodot.

OtavtoTVIamooupBeiand o Bnkapt, avappogrote
70 Onkdpl dlapéoov Te MAeupikrc BUpac, éxpg oTou
agaipebel Ohog 0 Tuxdv aépag mou éxel eloywproel
070 Bnkdpt katd T Sidpkela ¢ Sladikaoiag, kat
0T1) 0UVEXELD SEMUOVETE Kat A e NrapvIopévo
©UGL0AOYIKO 0pO.

Npowdnote To nAekTpodio Bnuatoddtn otnv
emBuynt B¢on TG kapdidg.

0tav n B¢on tou nhektpodiov eival owoth
AKTIVOOKOTIKA Kal NAEKTPIKG, EeMMOveTe TO
Bnkdpt e 5 cC puatohoyikol 0pol apiéowg Moty
agaipéoeTe i 0UpETe To BnKkdpl, £T01 YOTE va
ehaylotomoinBei n avddpopn apoppayia. Av
nipokeltat va tonoBenBodv moAamhd nhektpodia,
70 BnKapt kat 1o nhekTpOSIo Hmopodv va ageBodv
otn Béon Toug péxpic oTou TomoBetnBolv owotd
Oha tanpooBeta nhextpodia.

tav To Bnkapt mpokertal va agapebei, anoalpete
70 Bnkapt kai T fadBida ndvw and to nhextpddio
1) Tov kaBeTipa kat amé 1o ayyeio, kpatwviag To
nAexTpodio 0o B¢on Tou.

Toakiote andtopaticyhwrtidecoumepiBAiuatogng
BahBidag mpoc Ta kGTw ¢ eminedo kabeTo mPog T0
dlapnkn agova Tov Bnkaplo, woTe va dlaywpioete
10 mepiPAnuatng BaBidac. (BAéme Fikdva 2)
Anoywpiote ichaBéc Tou Bnkaplov katanoondote 1o
owAnvwo Bnkapt EephoudiCovtagkatd prikog kabag
anoobpete and To ayyeio. Katd v agaipeon, ba
TIDEEIVATIPOOECETE VaL LV anooUpeTe TOVKaBETpaL.
lla Ty epgutevon Simho nhektpodiou pnopei va
XpnotonomBel pia Texvikr ovykpdtnang 0dnyod
olppatoc. H BahBida napapével aipootatiki otav
70 NAekTPOI0 Kat T0 0610 0ppa éxouy eloayBe
1éow autrc. QoTtoao, xpelaletal Heyahn mpoooyi
KaTd TN XpAon Tou nAeKTpodiou, woTe va eumodioTel
1 Tuxaia mpowdnon Tou 0dnyol oUpuatog péoa
070 0wpa Tou aoBevolc. Kat edw ouviatdtal n
TIPOOAPTNON EVOC aIO0TATN 0TO €yyl¢ AKPO TOU
00nyoU oUppatoC.

Av xpnotomoteitat géBodoc e Topr kepahikic
ohéBac, n Siadikaoia eivat 1y idla amo T oTiypn
Tiou 10 08ny6 0Upya TomoBeTeltar oTn PAa peow
oheBotoprc kat mpowBeital akTIvOOKOMIKG £wG TO
eninedo 1ou Ge€lol KoATIOL.
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es-Instrucciones de uso

Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. Lea las
instrucciones antes de usarlo.

Indicaciones
Para la introduccion de varios tipos de reguladores del
ritmo cardiaco o electrodos y catéteres desfibriladores.

Contraindicaciones

Elusode sistemas de Guia coronaria sinusal / Introductor
de vena lateral (CSG/LVI, por sus siglas en inglés) estd
contraindicado en:

= Pacientes que tengan o puedan tener oclusién delos
vasos coronarios o distorsién anatomica de las venas
coronarias

= Pacientes con una infeccion diseminada activa

Posibles efectos secundarios / eventos

adversos

Los sistemas de Guia coronaria sinusal / Introductor de

vena lateral (CSG/LVI, por sus siglas en inglés) deben

ser usados por médicos que estén familiarizados con

el procedimiento de cateterizacion percuténea. Las

complicaciones asociadas con cualquier sistema de

cateterizacion incluyen, entre otros, lo siguiente:

= Embolia gaseosa

= Reaccion alérgica a los medios de contraste

Dafioa la pared arterial

Hemorragia

Arritmia cardiaca

Taponamiento cardiaco

Lesion nerviosa crénica

Dafio a las valvulas cardiacas

Hematoma en el lugar de a puncién

Infeccion

Reaccion histica; formacion de tejido fibroso

Lesiones miocdrdicas

Infarto de miocardio

Desplazamiento de la placa

Neumotdrax

Accidente cerebrovasculary muerte

Formacién de trombos/émbolos

Oclusion vascular

Espasmo vascular

Perforacién venosa o cardiaca

Advertenclas
Este producto es sensible a la luz. No debe usarse
si se ha almacenado fuera de su caja protectora.
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

= Lainfusion através del puerto lateral puede hacerse
(inicamente después de eliminar todo el aire de la
unidad. El uso inadecuado de la herramienta de
insercion transvalvular (TVI, por sussiglas eninglés)
puede causarembolismo gaseosoy sangrado de flujo
retrégrado.

= Nousarestedispositivo en pacientes que no puedan
ser debidamente anticoagulados. Al realizarse
pruebas con ovejas no anticoaguladas, el uso de
este dispositivo reveld la formacion de trombos, sin
embargo, los estudios heparinizados disiparon esta
inquietud.

Precauciones:

= Nomodifique este dispositivo de ninguna manera.

= Aparatos desechables: Este producto
desechable no estd disefiado ni aprobado para ser
reutilizado. Su reutilizacion puede conllevar riesgos
de contaminacidn, reducirla precision de las medidas
y el rendimiento del sistema o provocar fallos de
funcionamiento siel productosufre dafios materiales
como consecuencia de la limpieza, desinfeccion,
esterilizacion o reutilizacion.

= LaleyFederal (Estados Unidos) restringe la venta de
este dispositivo a médicos o por orden médica.

= [aaspiracion y el lavado con solucién salina de la
cubierta, el dilatador y la valvula deben realizarse
paraayudaraminimizar la posibilidad de embolismo
gaseoso y formacion de codgulos.

m  Lascubiertasinternas del introductor deberan estar
apoyadasinternamente por un catéter, electrodo de
marcapasos o un dilatador.

= Losdilatadores, catéteresy electrodos de marcapasos
deberdn retirarse lentamente de la cubierta.
Retirarlos répidamente puede dafiarlos componentes
delavdlvula, resultandoen lasalida de sangreatravés
delavalvula. Nuncaavance oretire el alambre guia o

la cubierta cuando encuentre resistencia. Determine
la causa por medio de fluoroscopiay corrfjala.

= (Cuando inyecte o aspire a través de la cubierta,
(nicamente use el puerto lateral.

= (uandouselaherramienta deinsercion transvalvular
(TVI), el tamafio del electrodo no deberd ser mayor
de 6.2F.

= Cuando use la TVI siempre mantenga cubierto el
extremo proximal expuesto para evitar embolismo
gaseoso y sangrado de flujo retrdgrado.

Use técnica estéril.

Se sugiere el procedimiento siguiente:

Abrael paqueteyy coloque el contenido en un campo
estéril.

2. Prepare la piel y cubra el drea del sitio de puncion
previsto como desee.

3. Dilatelavenasubdlavia.Lavenasubclaviaesdificil delocalizaramenos
que a dilate levantando las pieras del paciente en un dngulo de 45
grados o utiizando [a posicion de Trendelenburg. Si el paciente se
encuentra bien hidratado, es mds féci localizara vena

4. Inserte la aguja en la vena (vaso). La posicién de la
aguja deberd verificarse observando el retorno de la
sangre venosa.

5. Elénqulo dela aguja deberd ajustarse dependiendo
de la complexion del paciente: superficial en una
persona delgada, més profunda en una persona
robusta. Use una aguja calibre 18, de 7cm (2-3/4
pulgadas) de largo.

6. Aspirela aguja de puncién con una jeringa de 12cc.

7. Retirelajeringa e inserte en la vena la punta blanda
del alambre guiaa través delaaguja delintroductor.
Avancelaquia del alambre guiahastala profundidad
requerida. Deje expuesta una longitud apropiada del
alambre quia. En ningdn momento debe intentar
avanzar o retirar el alambre quia cuando encuentre
resistencia. Determine la causa delaresistenciaantes
de continuar. Se sugiere la verificacion fluoroscopica
de la entrada del alambre gufa en la vena cava
superiory en el atrio derecho.

8. Mantenga el alambre guia en posicién y retire la
agujadel introductor. Notraiga haciaatrds el alambre
quia dentro de la cdnula porque puede causar la
separacion del alambre guia. La cdnula debe retirarse
primero.

9. Inserte el dilatador recto para vasos dentro de la
cubierta hasta que la tapa del dilatador se doble
sobre la cubierta de la vdlvula y asegure el dilatador
enelensamble dela cubierta.

. Enrosqueel ensamble del dilatador/cubiertasobre el
alambre guia.

. Avanceeldilatadorjunto con la cubiertadentrodel vaso
con un movimiento de giro sobre el alambre guia. Se
aconseja la observacion fluoroscdpica. Colocar una
pinza o hemdstato al extremo proximal del alambre
quia evitard que inadvertidamente el alambre gufa
avance completamente dentro del paciente.

Unavez que el ensamble seintroduce completamente

en el sistema venoso, separe la tapa del dilatador del

alojamiento de la valvula de la cubierta oscilando la

tapadel dilatadorfuerade lacampana. (Vealafigura 1)

. Retraigalentamente el dilatador, dejando en posicion

el alambre y la cubierta. La vdlvula hemostdtica

reducird la pérdida de sangre y la aspiracion
inadvertida de aire a través de la cubierta.

Retire el centro trenzado curvo del paquete y

enrésquelo a la porcién proximal expuesta del

alambre guia retenido dentro del extremo distal del
centro trenzado.

Haga avanzar el alambre quia a través del centro

trenzado curvo o cubierta trenzada hasta que el

extremo proximal del alambre quia pueda asegurarse
yasea conunapinzaoun hemdstatoantes de avanzar
el dilatador curvo dentro de la cubierta interior.

No avance el centro trenzado dentro de la

cubierta hasta que el alambre quia haya pasado
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completamente a través del centro y el alambre se
haya asegurado con una pinza 0 hemdstato para
evitar inadvertidamente el avance completo del
alambre guia dentro del paciente.

Avance el centro trenzado dentro de la cubierta y
observe fluoroscopicamente como el alambre y el
extremo distal del centro se extienden mds allé del
extremo distal de la cubiertay quedan posicionados
en el atrio derecho.

. Manipule el extremo distal del alambre gufa o la

cubierta a la posicién deseada (seno coronario etc),
combinando un movimiento de giro del alambre gufa
o de la cubierta con un sondeo leve del alambre gufa
ode la cubierta misma. La fluoroscopia ena posicion
oblicuaanteriorizquierda (LAO, porsussiglaseninglés)
es (itil. Avance la cubierta de la (SG dentro del seno
coronario medio y establezca su posicion inyectando
material de contraste a través del puerto lateral.

. Una vez que el alambre quia esté colocado en

la posicion deseada, avance la cubierta sobre el
alambre hasta que la punta descanse en la posicion
deseada. Se recomienda dejar un segmento corto del
alambre que se extienda més alld del extremo distal
de la punta para minimizar cualquier trauma directo
potencial a los tejidos circunvecinos.

Manteniendo firmemente en su lugar el alambre
y el centro trenzado avance la cubierta sobre el
centro hasta que la cubierta descanse en la posicion
deseada. Mientras avanza la cubierta dentro de la
posicion, observe la cubierta fluoroscopicamente
para minimizar cualquier movimiento no deseado
o desplazamiento de la punta o del alambre.

. Una vez que la cubierta se encuentra en la posicion

deseada, lentamenteretraiga el centro trenzado y el
alambre, y retirelos de la cubierta retenida. Inyectar
el material de contraste através del puerto lateral es
(itil para establecer que la cubierta estd colocada en
la posicin correcta.

Aspire todo el aire del ensamble de la valvula de la
cubierta utilizando una jeringa conectada al puerto
|ateral. Lave el introductor através del puertolateral.
Si-el introductor permanecerd en su lugar durante
el posicionamiento y prueba del electrodo, se
recomienda que lave periédicamente el introductor
por medio del puerto lateral con una solucién salina
heparinizada.

Una herramienta de inserci6n transvalvular (TVI) de
7 Fr, viene con el equipo SafeSheath CSG. Este serd
utilizadoadiscrecion del médico paraabrirlavdlvula
para facilitar la colocacion del electrodo. Electrodos
mayores de 6.2 Fr, no pueden usarse con la TVI.
jiiPrecaucion!!! Cuando se inserta la TVl en el
alojamiento de la vélvula SafeSheath CSG, se pierde
toda la hemostasis y existe el riesgo de embolismo
gaseoso y sangrado de flujo retrdgrado. Siempre
mantenga el extremo proximal expuesto de la TVI
cubiertoconsudedopulgarmientrasla TVlestdenuso.
Parausar[a TV, inserte el extremo distal dela TVIen
elalojamientodelavdlvula, empujando suavemente
laTVIdentro de la cubierta.

Mantenga su dedo pulgarsobrelaabertura proximal
expuestadelaTVIparaevitar el embolismo gaseoso
oel sangrado de flujo retrégrado.
Avanceelelectrododel marcapasosatravésdela TVl
y dentro de a cubierta.

Tan pronto como el electrodo del marcapaso se
encuentre dentro de la cubierta, jale la TVI fuera del
alojamiento de la valvula de la cubierta.

LA TVI puede ya sea despegarse o dejarse
temporalmente descansando en la cubierta del
electrodo del marcapaso.

. Una vez que la TVI se haya retirado de la cubierta,

aspirela cubierta a través del puerto lateral hasta que
todo el aire que haya entrado a la cubierta durante el
procedimiento se haya eliminado y nuevamente lave
con solucién salina heparinizada.

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide
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Avanceel electrodo del marcapasos hastalaposicion
cardiaca deseada.

Cuando fluoroscépicay eléctricamente el electrodo
estden la posicin correcta, lave la cubierta con 5 cc
desolucionsalinainmediatamente antes de despegar
o dividir la cubierta para minimizar el sangrado de
flujoretrogrado. Sitienen que posicionarse mltiples
electrodos, la cubiertay el electrodo pueden dejarse
ensulugarhastaque los electrodos adicionaleshayan
sido posicionados correctamente.

Cuando se retira la cubierta, retire la cubierta y la
vdlvula sobre el electrodo o catéter y desde el vaso,
mientras mantiene en posicin el electrodo.
Répidamente divida hacia abajo las lengietas del
alojamiento de la vélvula en un plano perpendicular
al eje largo de la cubierta para dividir el alojamiento
delavalvula. (Veala figura 2)

Separelas agarraderas de la cubiertay despegue los
tubos dela cubierta separdndolos longitudinalmente
mientras|osretira del vaso. Deberé tener precaucion
de no sacarel catéter mientras lo retira.

Para la implantacién de electrodo doble puede
utilizarse una técnica de alambre gufa retenido. La
vdlvula permanecerd hemostdtica con el electrodo
y el alambre quia insertados a través de ella; sin
embargo, debe ser extremadamente cauteloso
cuando manipule el electrodo para evitar avances
accidentales del alambre gufa dentro del paciente.
Nuevamente, se recomienda que coloque un
heméstato al extremo proximal del alambre gufa.
Sipara el acceso se usa un corte en la vena cefdlica, el
procedimiento esidénticounavezque el alambre gufa
secolocaen lavenaatravésdelavenotomiayseavanza
fluoroscdpicamente hasta el nivel del atrio derecho.
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fi-Kayttoohje

Tamd laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Lue ohjeet

ennen kayttod.

Kayttoaiheet

Eri tyyppisten tahdistus- tai defibrillaattorijohdinten ja

katetrien sisdanvientiin.

Vasta-aiheet

Sepelpoukamaohjaimen / lateraalilaskimon

sisddnvientijdrjestelmien kdyton vasta-aiheet ovat

seuraavat:

= Potilaat, joilla on tukos sepelsuonissa tai joilla on
riski siihen tai joiden sepelvaltimoiden anatomia on
epdsopiva

= Potilaat, joilla on aktiivinen yleisinfektio

Mahdolliset sivu-/haittavaikutukset

Sepelpoukamaohjaimen / lateraalilaskimon

sisdanvientijarjestelmid saavat kayttad vain ladkarit,

joilla on kokemusta perkutaanisesta katetrin

sisddnviennistd. Komplikaatiot, joita saattaa esiintyd

katetrin sisaanvientijdrjestelman kéyton yhteydessa, ovat

seuraavat (rajoittumatta kuitenkaan ndihin):

lmaembolia

Allerginen reaktio varjoaineelle
Valtimoseingmadvauriot
Verenvuoto

Sydamen rytmihdiriot
Sydantamponaatio

Krooninen hermovaurio
Syddnldppdvika
Verenpurkauma pistokohdassa
Infektio

Paikallisen arpikudoksen tai fibroottisen kudoksen
muodostuminen

Sydanlihasvaurio
Syddninfarkti

Valtimonrasvoittuma, aterooma

Imarinta (pneumothorax)

Aivohalvaus ja kuolema

Verihyytymien muodostuminen/veritulppa
Verisuonitukos

Verisuonispasmi

Laskimon tai sydamen perforaatio

Varoitukset

= Tdmd tuote on valoherkkd. Sitd ei saa kayttdd, jos
sitd on sdilytetty suojapakkauksesta poistettuna.
Séilytettdva viiledssd, pimedssdjakuivassa paikassa.

= Sivuportin kautta tapahtuva infusointi voidaan
tehd vain sen jdlkeen kun kaikki ilma on poistettu
yksikdstd. Venttiilin kautta vietdvén asetusvalineen
(TVI, Transvalvular Insertion Tool) védra kdyttotapa
voiaiheuttaailmaembolian ja veren takaisinvirtauksen.

= Tdtd laitetta ei saa kdyttdd potilailla, jotka eivdt
saa asianmukaista antikoagulanttihoitoa. Kun
laitetta on testattulampailla, jotka eivt ole saaneet
antikoagulanttihoitoa, tdmdn laitteen on havaittu
aiheuttavan verihyytymid; hepariinia koskevat
tutkimukset vahentavat kuitenkin huolenaihetta.

Varotoimet

= T4td laitetta ef saa muuntaa milldan tavalla.

= Kertakayttoiset laitteet: Tatd kertakdyttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin taiuudelleenkdytdn seurauksena.

= Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan téman laitteen
myynti on rajoitettu vain ldakérin toimesta tai
maddrdyksestd tapahtuvaksi.

= Mahdollisen ilmaembolian ja verihyytyman
muodostumisen ehkdisemiseksi on suoritettava
holkin, laajentimen ja venttiilin aspirointi ja
keittosuolaliuoshuuhtelu.

= Kehon sisdiset sisaanvientiholkit tulisi tukea sisaisesti
katetrilla, tahdistusjohtimella tai laajentimella.

= Laajentimet, katetritjatahdistusjohtimet tulisi poistaa
hitaasti holkista. Nopea poistaminen voi vahingoittaa
venttiilin osia, jajohtaa veren virtaukseen venttiilin lapi.
Ohjainlankaa taiholkkia ei koskaan saa viedd eteenpain
tai vetdd pois, jos tunnetaan vastusta. Mddritd syy
ldpivalaisun avulla ja tee korjaava toimenpide.

= Injisointiin tai aspirointiin holkin kautta on kdytettava
vain sivuporttia.

= Kun kdytetddn venttiilin kautta vietdvdd
sisdanasetusvalinettd (TVI), johtimen koko ei saa
ylittas 6,2F

= Kun kdytetddn TVI:td, paljas proksimaalipdd
on pidettdvd peitettynd ilmaembolian ja veren
takaisinvirtauksen estamiseksi.

Kayta itel steriilid menetelmda A:

1. Avaa pakkaus ja aseta sen sisalto steriilille alustalle.

2. Valmistele iho ja suojaa liinalla suonen pistokohdan
alue.

3. Tuo solislaskimo esille. Solislaskimo on vaikea
paikantaa, ellei sitd saada laajenemaan nostamalla
potilaan jalkoja 45 asteen kulmaan tai jos kéytetddn
Trendelenburgin-asentoa. Laskimo on paljon
helpompi paikantaa, jos potilas on nauttinut runsaan
mddran nestettd.

4. Tyonnd neula suoneen. Neulan sijainti tulisi tarkistaa
tarkkailemalla laskimoveren paluuta.

5. Neulan kulmaa tulisi sadtad potilaan koon mukaan:
matalalaihallahenkilglla, syvempilihavalla henkildlla.
Kdytd 18g:n neulaa, jonka pituus on 7 cm.

6. Aspiroi punktioneula kayttaen 12 mln ruiskua.

7. Poista ruisku ja aseta pehmed ohjainlangan paa
sisdanvientineulan Idpi suoneen. Vie ohjainlangan
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ohjain vaadittuun syvyyteen. Jdtd sopiva madrd
ohjainlankaanakyviin. Misséan vaiheessaohjainlankaa
eisaavieda sisdan taivetdd ulos, jostunnetaan vastusta.
Maritavastuksen syy ennen toimenpiteenjatkamista.
Ohjainlangan sisaanmeno yldonttolaskimoon ja
oikeaan sydaneteiseen tulisi tarkistaa lépivalaisussa.

Pidd ohjainlankaa paikallaan ja poista
sisdanvientineula. Ald veda ohjainlankaa takaisin
kanyyliin, koska tamé voi aiheuttaa ohjainlangan
irtaantumisen. Kanyyli tulee poistaa ensin.

Tydnnd suora suonenlaajennin holkkiin kunnes
laajentimen suojus taittuu venttiilin kotelon yli ja
kiinnittad laajentimen holkkiyksikkdon.

Pujota laajentimen ja holkin yksikkd ohjainlangan yli.

. Tyonnd laajennin ja holkki yhdessa kiertoliikkeella

ohjainlangan yli ja suoneen. Lapivalaisutarkkailua
suositellaan. Puristimen tai hemostaatin liittaminen
ohjainlangan proksimaalipdahdn estad ohjainlangan
tahattoman siirtymisen kokonaan potilaaseen.

. Kun yksikko on viety kokonaan sisddn

laskimojdrjestelmddn, erota laajentimen suojus
holkin venttiilikotelosta keinuttamalla laajentimen
suojus pois keskidstd. (katso kuva 1)

. Veda laajennin hitaasti pois jattden holkin ja langan

paikoilleen. Hemostaasiventtiili pienentdd verenhukkaa
jailman tahatonta aspirointia holkin kautta.

Poista kaareva punottuydin paketistaja pujotakiinni
pidetyn ohjainlangan paljas proksimaaliosa punotun
ytimen distaalipaahan.

. Syotd ohjainlanka kaarevan punotun ytimen

tai punotun holkin Idpi kunnes ohjainlangan
proksimaalipad voidaan kiinnittad joko puristimella
taihemostaatillaennen kaarevan laajentimen viemistd
kehossa olevaan holkkiin.
Alaviepunottuaydintaholkkiin ennen kuin ohjainlanka
on mennyt taysin ytimen lapi ja lanka on kiinnitetty
hemostaatilla tai puristimella, jotta estetdan tahaton
ohjainlangan siirtyminen kokonaan potilaaseen.

" Vie punottu ydin holkkiin ja tarkkaile ldpivalaisun

avulla kun ytimen lanka ja distaalipad kulkevat
holkin distaalipaan ohi ja ovat paikoillaan oikeassa
sydaneteisessd.

Manipuloi ohjainlangan distaalipda tai holkki
haluttuun kohtaan (sepelpoukama jne.) yhdistamalld
ohjainlangan tai holkin kiertoliike ohjainlangan
tai holkin varovaiseen tunnusteluun. Lpivalaisu
vasemmassa etuviistoasennossa (LAO) on avuksi. Vie
(SG-holkkia eteenpdin sepelpoukaman keskiosaanja
tarkista sen paikka injisoimalla kontrastimateriaalia
sivuportista.

Kun ohjainlanka on halutussa paikassa, vie holkki
langan yli, kunnes karki lepda halutussa kohdassa.
On suositeltavaa jattéa lyhyt matka lankaa krjen
distaalipdan yli, jotta minimoidaan mahdollinen
iskuvaurio ympdroivissa kudoksissa.

. Kun ohjainlanka ja punottu ydin ovat tukevasti

paikoillaan, siirra holkkiytimen yli, kunnes holkkilep&a
halutussa kohdassa. Siirrettdessa holkkia paikoilleen
tarkkaile holkkia lapivalaisussa, jotta minimoidaan
tahaton kdrjen tailangan liike taiirrottuminen.

. Kun holkki on halutussa paikassa, veda punottu ydin

hitaasti takaisin ja poista ne paikoillaan pidetysta
holkista. Kontrastimateriaalininjisointisivuportista on
hydyllisté holkin oikean sijoittumisen tarkistamiseksi.
Aspiroi kaikki ilma holkkiventtiilisté kéyttamalla
sivuporttiin liitettyd ruiskua. Huuhtele sisdanviejd
huuhteluportin kautta. Jos siséanviejan on jadtava
paikoilleen johtimen asettamisen ja testaamisen
aikana, sisaanviejan saannollinen huuhtelu
heparinoidulla keittosuolaliuoksella sivuportin kautta
on suositeltavaa.

. 7Fr. venttiilin kautta vietava sisadnasetusvaline (TVI)

toimitetaan SafeSheath CSG-pakkauksessa. Sitd
kéytetadn laakdrin harkinnan mukaan avaamaan
venttiili johtimen sijoittamisen helpottamiseksi.

Suurempia kuin 6,2Fr:n johtimia ei saa kdyttaa TVIn

kanssa.

Varoitus!!! Kun TVI on asetettu SafeSheath (SG

-venttiilin koteloon, kaikki hemostaasi menetetadn

ja ilmaembolian ja veren takaisinvirtauksen vaara

on olemassa. Pidd aina TVI:n paljas proksimaalipad
peitettynd peukalolla, kun TVI on kéytdssd.

Kayta TVI:td asettamalla TVIn distaalipda venttiilin

koteloon ja tyantamalla TVI kevyesti holkkiin.

Pida peukaloa TVEn avoimen proksimaaliaukon padlla

ilmaembolian tai veren takaisinvirtauksen estamiseksi.

Vie tahdistimen johdin TVE:nldpi ja holkkiin.

Kun tahdistimen johdin lepad holkin sisalld, veda TV

takaisin ulos holkin venttiilikotelosta.

TVIvoidaanjokoirrottaa taise voidaan jattadtilapéisesti

lepaaméan tahdistimen johtimen varren padlle.

. Kun TVI on vedetty pois holkista, aspiroi holkki,
sivuportin kautta, kunnes kaikki mahdollinen
toimenpiteen aikana holkkiin padssytilma poistetaan
jahuuhtelejdlleenheparinoidullakeittosuolaliuoksella.

. Vietahdistimen johdinsydameen haluttuun paikkaan.

32. Kun johtimen paikka on oikea sekd lapivalaisussa
ettd sdhkdisesti, huuhtele holkki 5 ml:lla
keittosuolaliuosta heti ennen holkin kuorimista
tai leikkaamista pois veren takaisin virtauksen
minimoimiseksi. Jos asetetaan useita johtimia,
holkki ja johdin voidaan jattdd paikoilleen, kunnes
kaikki lisdjohtimet on sijoitettu oikein.

. Kun holkki poistetaan, vedd holkki ja venttiili
johtimen tai katetrin yli ja ulos suonesta pitden
johdinta paikallaan.

. Napsauta napakasti venttiilikotelon ulokkeet alas
kohtisuorassa holkin pituusakseliin venttiilinkotelon
halkaisemiseksi. (katso kuva 2)

. Erota holkin kahvat ja kuori holkin putki
pituussuunnassa irti samalla kun vedat sen ulos
suonesta. On oltava varovainen, etteikatetria vedetd
ulos poiston aikana.

. Kiinnitetyn ohjainlangan tekniikkaa voidaan ké
kahden johtimen implantoinnissa. Venttiili jdd
hemostaattiseksi kun sekd johdin ettd ohjainlanka
tyonnetdan sen ldpi; on kuitenkin oltava darettoman
varovainen, kun manipuloidaan johdinta, jotta
estetdaan ohjainlangan tahaton siirtyminen
potilaaseen. Ohjainlangan proksimaalipaahan
suositellaan kiinnitettavaksi hemostaattia.

. Joskaytetdan kefaalista suonen leikkausmenetelmé,
toimintosarja on identtinen kun ohjainlanka on
sijoitettu suoneen laskimon avauksen kautta ja
siirretty ldpivalaisussa oikean eteisen tasolle.
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fr-Mode d’emploi

Cedispositifestexclusivement réservé a un usage unique.
Lire le mode d'emploi avant son utilisation.

Indications
Permet I'introduction de plusieurs types de cathéters et
d'électrodes de stimulation ou de défibrillation.

Contre-indications

L'utilisation des systemes de guide de sinus coronaire/

d'introducteur de veine latérale (CSG/LVI) est contre-

indiquée dans les cas suivants :

= Patients présentant une occlusion confirmée ou
possible de vaisseaux coronaires ou une anatomie
non appropriée des veines coronaires

= Patientssouffrantd'uneinfection généralisée active

Effets secondaires négatifs/évé
indésirables éventuels

Les systémes de quide de sinus coronaire/d'introducteur
de veine latérale (CSG.LVI) doivent étre utilisés par des
médecins qui ont de I'expérience avec I'introduction de
cathéters percutanés. Les complications qui pourraient

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



étreassociées al'utilisation des systémes d'introducteurs
de cathétersincluent, sans s'y limiter, ce qui suit:
= Embolie gazeuse

Réaction allergique au produit de contraste
Lésion de la paroi artérielle

Hémorragie

Arythmies cardiaques

Tamponnade cardiaque

Lésion chronique de nerfs

Lésion des valvules cardiaques

Hématome au point de ponction

Infection

Réponse des tissuslocaux, formation detissus fibreux
Lésion myocardique

Infarctus du myocarde

Déplacement de plaque

Pneumothorax

Accident vasculaire cérébral et déces
Formation de thrombus/embolie

Occlusion vasculaire

Spasme vasculaire

Perforation veineuse ou cardiaque

Avertissement

m (e produit est photosensible. Ne pas utiliser s'il est
rangé en dehors du carton extérieur de protection.
Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.

= N'effectuer une perfusion par l'orifice latéral
qu'une fois que tout I'air a été purgé du dispositif.
L'utilisation incorrecte de I'instrument de mise en
place transvalvulaire (TVI) peut provoquer une
embolie gazeuse et une hémorragie rétrograde.

= Ne pas utiliser ce dispositif chez les patients ne
pouvant subir une anticoagulation appropriée.
Lorsqu'ila faitl'objet d'essais effectués sur des ovins
sansanticoagulant, ce dispositif arévélé a formation
de thrombus, mais des études héparinisées ont
atténué le probleme.

Précautions
= Nemodifier ce dispositif en aucune fagon.

= Appareilsausageunique:Cetappareilausage
unique n'est pas congu i validé pour étre réutilisé.
La réutilisation de cet appareil est susceptible de
provoquer un risque de contamination croisée
et de compromettre la précision des mesures et
les performances du systeme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du
faitde son endommagement physique alasuited'un
nettoyage, d'une désinfection, d'une stérilisation ou
d'une réutilisation.

= La législation fédérale américaine n'autorise
I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou
surson ordre.

m  Procéder a I'aspiration et a la purge de la gaine, du
dilatateur et de la valve au sérum physiologique afin
de minimiser les risques d'embolie gazeuse et de
formation de caillots.

m  Les gaines d'introduction & demeure doivent étre
intérieurement soutenues par un cathéter, une
électrode de stimulation ou un dilatateur.

= |l convient de retirer lentement les dilatateurs, les
cathéters et les électrodes de stimulation de la
qaine, carleurretraitrapiderisqueraitd'endommager
les branches de la valve, entrainant une effusion
sanquine par la valve. En cas de résistance, ne
jamais pousser ou retirer un guide ou une gaine. En
déterminer la cause sous radioscopie et prendre les
mesures correctives qui conviennent.

= Pour une injection ou une aspiration par la gaine,
recourir uniquement a l'orifice latéral.

= Sil'on utilise un instrument de mise en place
transvalvulaire (en anglais, Transvalvular Insertion

Tool ou TVI), le calibre de I'électrode ne doit pas
dépasser 6,2 Fr.

= Lors de l'utilisation du TVI, toujours recouvrir
I'extrémité proximale exposée afin d'éviter une
embolie gazeuse et une hémorragie rétrograde.

Utiliser une technique stérile

Procédure suggerée :

Quvrir I'emballage et placer son contenu sur un
champ stérile.

2. Préparerlapeau etdisposer un champ sur la zone de
ponction veineuse prévue selon les besoins.

3. Distendre la veine sous-claviere. Cette veine peut
étre difficile a repérer a moins de la détendre en
soulevant les jambes du patient a un angle de 45°
ou en recourant a la position de Trendelenburg. Elle
estplus facile a repérer sile patient est bien hydraté.

4. Faire pénétrerlaiquille dans le vaisseau et vérifier sa
position en observant le retour du sang veineux.

5. Adapterl'angle del‘aiguilleenfonction dela corpulence
du patient: aigu chez une personne mince, plus grand
chez une personne corpulente. Utiliser une aiquille de
calibre 18 etde 7 cm (2,75 po.) de long.

6. Aspirer par Iaiguille de ponction a I'aide d'une
seringue de 12 l.

7. Retirerlaseringueetintroduire'extrémité souple du
quide par Iaiquille d'introduction dans le vaisseau.
Faire avancer le quide a la profondeur voulue en
laissant la longueur de guide appropriée hors du
patient. Ne jamais pousser ou retirer le guide si une
résistance se faitsentir. Il convientalors de déterminer
la cause de la résistance avant de continuer. Il est
conseillé de vérifier la pénétration du guide dans
la veine cave supérieure et 'oreillette droite sous
radioscopie.

8. Maintenirle quide en place tout en retirant 'aiguille
d'introduction. Ne pas rétracter le guide dans la
canule sous risque qu'il ne se sépare de la canule.
Retirer d'abord cette derniére.

9. Insérer le dilatateur de vaisseau droit dans la gaine
jusqu'a ce que le capuchon du dilatateur se replie
sur le corps de la valve, fixant ainsi le dilatateur sur
I'assemblage de la gaine.
Enfiler 'assemblage dilatateur/gaine surle quide.
. D'un mouvement tournant, pousser le dilatateur et
lagaine ensemble sur le guide et dans le vaisseau en
observant leur progression sous radioscopie. Fixer
un clamp ou une pince hémostatique a I'extrémité
proximale du guide afin d'empécher sa pénétration
accidentelle compléte dans le patient.

Une fois I'assemblage introduit complétement dans

lesysteme veineux, séparer e capuchon du dilatateur

du corps de la valve de la gaine en faisant osciller le

capuchon pourle séparer de'embase (voirlaFigure 7).

Rétracter lentement le dilatateur en laissant la

qaine etle quide en position. La valve hémostatique

permetde réduirela perte de sang et 'aspiration d air
accidentelle para gaine.

Retirerle dilatateur courbe renforcé de I'emballage et

enfiler [ partie proximale exposée du guide retenu

dans I'extrémité distale du dilatateur renforcé.

Faireavancerle quide par le dilatateur courbe renforcé

ou par la gaine renforcée jusqu'a ce que I'extrémité

proximale du quide puisse étre fixée a I'aide d'un
clamp ou d'une pince hémostatique avant de faire
avancerle dilatateur courbe danslagaine a demeure.

Ne pas pousser le dilatateur renforcé dans la gaine

avant le passage complet du quide par le dilatateur

et la fixation du quide a 'aide d'un clamp ou d'une
pince hémostatique afin d’empécher la pénétration
accidentelle complete du guide dans le patient.

Faire avancer le dilatateur renforcé dans la gaine

sous controle radioscopique alors que le guide

et I'extrémité distale du dilatateur sortent de

I'extrémité distale de la gaine et sont positionnés

dans l'oreillette droite.
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18. Positionner l'extrémité distale du guide oudelagaine
al'emplacement désiré (sinus coronaire, par ex.) en
combinantunmouvementtournantdu dilatateur ou
de la gaine et un mouvement de sondage délicat du
quide. Lobservation sous radioscopie de la position
oblique antérieure gauche est recommandée.
Avancer la gaine CSG jusqu'au milieu du sinus
coronaire et vérifier sa position en injectant du
produit de contraste par l‘orifice latéral.

. Une fois le guide positionné a I'emplacement voulu,
faire avancer la gaine surle quide jusqu’a ce que son
extrémité soit en place a I'emplacement voulu. Il
est conseillé de laisser un court segment de guide
dépasser de I'extrémité distale de la gaine afin de
minimiser les risques d'un traumatisme contendant
des tissus avoisinants.
Entenantleguideet le dilatateur renforcé fermement
enplace, faire avancerlagaine surle dilatateurjusqu'a
ce qu'elle se trouve a I'emplacement voulu, tout en
observant sous radioscopie afin de minimiser tout
mouvement ou délogement accidentel de son
extrémité ou du quide.
Une fois la gaine située a I'emplacement voulu,
rétracter lentement le dilatateur renforcé et le quide
et les dégager de la gaine retenue. Il est conseillé
d'injecter du produit de contraste par 'orifice latéral
afin de vérifier le bon positionnement de la gaine
Aspirer tout'air hors de la valve de la gaine a 'aide
d'une seringue raccordée a l'orifice latéral. Purger
I'introducteur parl'orifice de purge. Sil'introducteur
doit rester en place lors du positionnement et des
tests de I'électrode, il est conseillé de le purger
régulierement par l'orifice latéral avec du sérum
physiologique hépariné.
Uninstrument de mise en place transvalvulaire (TVI)
de 7 Fr est fourni avec le kit CSG SafeSheath. Il est
destiné a étre utilisé au gré du chirurgien pour ouvrir
la valvule afin de faciliter le passage de I‘lectrode.
Ne pas utiliser d'électrodes d'un calibre supérieur a
6,2 FravecunTVI.
24. Attention! L'insertion duTVIdansle corps delavalve
du SafeSheath CSGentraine la perte de I'hémostase
ainsiqu'un risque d'embolie gazeuse et d'hémorragie
rétrograde. Toujours recouvrir l'extrémité proximale
exposée du TVI du pouce lors de I'utilisation de cet
instrument.
Pourutiliserle TVI, insérer son extrémité distale dans
e corps de la valve en poussant délicatement le TVI
dans la gaine.
Conserverle pouce surl'ouverture proximale exposée
du TVI pour éviter une embolie gazeuse et une
hémorragie rétrograde.
Faire avancer électrode de stimulation a travers le
TVIetdans la gaine.
Dés que I'électrode de stimulation se trouve a
I'intérieur de la gaine, dégager le TVI du corps de la
valve de la gaine.
On peut alors soit peler le TVI, soit le laisser
temporairement en place sur le corps de électrode
de stimulation.
Aprés avoir retiré le TVI de la gaine, aspirer la gaine
par l'orifice latéral jusqu'a ce que I'air qui aurait pu
y pénétrer pendant I'intervention soit éliminé, et
purger de nouveau avec du sérum physiologique
hépariné.
. Faire avancer I'électrode de stimulation a
I'emplacement cardiaque voulu.
Aprésavoir vérifié sous radioscopiele positionnement
correct de I'électrode ainsi que son bon
fonctionnement électrique, purgerimmédiatement
la gaine avec 5 ml de sérum physiologique avant
de 1a peler ou de la couper afin de minimiser le
reflux sanguin. Si plusieurs électrodes doivent étre
positionnées, on peut laisser la gaine et I'électrode
en place jusqu'a ce que toutes les autres électrodes
soient correctement mises en place.
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33. Pour enlever la gaine, la dégager avec la valve de
[€lectrode ou du cathéter hors du vaisseau, tout en
conservant [€lectrode en place.

34, Briser d'un coup sec les ergots du corps de la valve
en les tirant vers le bas perpendiculairement a I'axe
longitudinal de Ia gaine pour séparer le corps de la
valve en deux (voir la Figure 2).

. Séparer les poignées de la gaine et peler le tube
longitudinalement tout en le retirant du vaisseau.
Veiller a ne pas retirer le cathéter en méme temps.

. Pour implanter deux électrodes, on peut recourir
a la technique de retenue du quide. La valve reste
hémostatique lorsque I'électrode et le guide y sont
insérés ; on devra toutefois faire preuve de grande
prudence lors de la manipulation de I'électrode afin
d'éviter de pousser accidentellement le quide dans le
corpsdunpatient. Il est conseillé de fiver a nouveau une
pince hémostatique surl'extrémité proximale du quide.

. Silaméthode utiliséeimpliquel'incision d'une veine
céphalique, I'intervention estidentique une fois que
le uide est placé dans la veine par veinotomie et
avancé sous controle radioscopique jusqu'au niveau
de l'oreillette droite.
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it-Istruzioni per l'uso

Il dispositivo  stato progettato per essere usato una sola
volta. Leggere le istruzioni prima dell uso.

Indicazioni

Per linserzione di vari tipi di conduttori per pacemaker o

defibrillatore e di cateteri.

Controindicazioni

L'uso del sistema introduttore Coronary Sinus Guide /

Lateral Vein Introducer (CSG/LVI) & controindicato nei

casi sequenti:

= Pazienti con occlusione dei vasi coronarici presente
0 possibile, 0 anatomia dei vasi coronarici inadatta

= Pazienti con infezione sistemica attiva

Possibili efetti collaterali negativi/

reazioni avverse

I sistemi Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer
(CSG.LVI) dovrebbero essere usati da medici pratici nelle
procedure di introduzione percutanea dei cateteri. Le
complicazioni che possono essere associate con I'uso di
sistemi di introduzione catetere comprendono, ma non
sono limitate, alle sequenti:

Embolia gassosa

Reazione allergica al mezzo di contrasto
Danneggiamento della parete arteriosa
Sanguinamento

Aritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Danneggiamento cronico dei nervi
Danneggiamento delle valvole cardiache

Ematoma nel punto diintroduzione

Infezione

Lesione tessutalelocale, formazione ditessutofibrotico
Danno miocardico

Infarto del miocardio

Dislocazione diplacche

Pneumotorace

Ictus e morte

Trombosi/embolia

Occlusione vascolare

Spasmo vascolare

Perforazione venosa o cardiaca

Avvertenze

= Questo prodotto & sensibile alla luce. Non usare se & stato
conservatofuoridellasuaconfezioneestemadiprotezione.
Conservare al buioin luogo frescoe ascititto.

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



= Linfusione dalla porta laterale pu essere effettuata
solamente dopo che | aria ~stata completamente
rimossa dall unit.. L uso non corretto dell utensile d
inserzione transvalvolare (TVI) pu provocare embolia
gassosa e sanguinamento.

= No usare questo dispositivo su pazienti che non
possono essere opportunamente trattati con
anticoagulante. Nei test su pecore non trattate con
anticoagulante, questodispositivohaesibito trombosi,
masstudi eparinizzati hanno alleviato la problematica.

Precauzioni
= Nonalterareil dispositivo in nessun modo.

= Dispositivi monouso: Questo prodotto
monouso non & stato concepito né omologato
per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo potrebbe
comportare il rischio di contaminazione incrociata,
influire sulla precisione delle misurazioni esequite
e sul rendimento del sistema, oppure causare
funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento
fisico del prodotto derivante da operazioni di pulizia,
disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

= La legge federale statunitense richiede che il
dispositivo venga venduto da parte di un medico o
per suo ordine.

= Perminimizzare la possibilit di embolia gassosa el
formarsi di coaquli, laguaina, il dilatatore e la valvola
dovranno essere aspirati e lavati abbondantemente
consoluzione salina.

= e quide introduttore a permanenza dovranno
essere supportate con un catetere, un conduttore o
un dilatatore.

= | dilatatori, i cateteri e i conduttori devono essere
rimossi lentamente dalla guida. Una rimozione
rapida potrebbe danneggiare i membri della valvola
provocando passaggio di sanque attraverso la
valvola. Non inserire o estrarre mai il filo di quida o
laguainasesiincontraresistenza. Individuarela causa
mediante fluoroscopia e rimediare la situazione.

= Quando si esequono operazioni di iniezione o
aspirazione attraverso la guaina, usare solo la porta
laterale.

= Quando si utilizza | utensile d inserzione
transvalvolare (TVI), la misura del conduttore non
pu superare 6,2 F.

= Quandosiusail TVI, teneresempre copertal estremit
prossimale esposta per evitare embolia gassosa e
sanguinamento.

Usare una tecnica sterile Procedure suggerita:
1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un area
sterile.

2. Prepararelapelle e coprire come desiderato | areain
cuisi prevede di forare la vena.

3. Distendere la vena sottoclaveare. La vena
sottoclaveare  difficile da individuare a meno di
non distenderla sollevando la gamba del paziente
a un angolo di 45 gradi o usando la posizione di
Trendelenburg. La vena sar molto pi facile da
individuare se il paziente ben idratato.

4. Inserire | ago nel vaso. La posizione dell ago deve
essere verificata osservando il ritorno di sangue
VENoso.

5. Langolo dell ago deve essere regolato secondo la
corporatura del paziente: poco profondo in persone
magre, pi profondonelle persone tarchiate. Usare un
g0 18, dellalunghezza i 7 cm (2 pollicie 3/4).

6. Aspirarelagodipunturausandounasiringada 12 cc.

7. Togliere la siringa e inserire nel vaso la punta morbida
del filo quida, attraverso | ago introduttore. Spostare
avanti il filo guida sino a raggiungere la profondit
richiesta. Lasciare esposta una lunghezza di filo quida
adeguata.Nonsidovr maiavanzareinnessuncasoilfilo
di quida se siincontra resistenza. Prima di prosequire,
determinare la causa della resistenza. Si suggerisce
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di verificare tramite fluoroscopia che il filo quida sia
entrato nella vena cava superiore e nell atrio di destra.
Tenere il filo guida in posto e togliere | ago
introduttore. Non tirare indietro il filo quida nella
cannula perch cos facendo si rischia di separarlo.
La cannula deve essere tolta per prima.

Inserireil dilatatore divaso diritto nella guaina finch
il cappuccio del dilatatore non siripiega sulla sede
della valvola e fissa in modo sicuro il dilatatore al
gruppo della valvola.

. Infilare il gruppo quaina/dilatatore sul filo guida.
. Spingere avanti all interno del vaso il dilatatore e la

quaina assieme, usando un movimento rotatorio sul
filo quida. Consigliabile | osservazione fluoroscopica.
Applicare un morsetto o una pinza emostatica all
estremit prossimale del filo quida perevitare dispingere
inavvertitamente nel paziente | intero filo quida.

. Quandoil gruppo statointrodotto completamente

nel sistema venoso, separare il cappuccio del
dilatatore dalla sede della valvola della guaina
facendolo oscillare finch non si distacca. (Vedere
lafigura 1)

. Estrarre lentamente il dilatatore lasciando la guida

eilfiloinposizione. Lavalvola diemostasi riduce la
perdita disangue el aspirazione accidentale di aria
attraverso la guaina.

. Togliere | elemento centrale interno intrecciato

curvo dalla confezione e infilare la porzione
prossimale esposta del filo guida nell estremit
distale dell elemento centrale intrecciato.

. Prima di spostare avanti il dilatatore curvo nella

quida fissa, avanzare il filo quida attraverso |
elemento centrale intrecciato curvo, o la guida
intrecciata, finoa quando lestremit prossimale del
filoquida non possa essere fissata conun morsetto
0Con una pinza emostatica.

. Per evitare di inserire inavvertitamente del tutto

il filo guida nel paziente, non spostare avanti |
elemento centrale intrecciato nellaguida finch il filo
quida non sia passato completamente attraverso |
elemento centrale el filo non sia stato fissato con
un morsetto o con una pinza emostatica.

. Avanzare | elemento centrale intrecciato nella

quainae osservare tramite fluoroscopia cheil filoel
estremit distale dell elemento centrale siestendano
oltrel estremit distale della quainae siposizionino
nellatrio destro.

. Manovrare | estremit distale del filo quida o della

quaina nella posizione desiderata (cavit coronarica,
ecc.) usando un movimento rotante ed esplorativo
del filo o della quida. L osservazione fluoroscopica
nellaproiezione obliqua anteriore sinistrasi dimostra
utile. Avanzare la guida CSG nella cavit coronarica
di mezzo e determinare la sua posizione iniettando
sostanza di contrasto attraversola porta laterale.

. Quando il filo guida nella posizione desiderata,

avanzare la guaina sul filo finch la puntanon abbia
raggiunto la posizione voluta. Per minimizzare
trauma chiuso dei tessuti circostanti, consigliabile
lasciare che un piccolotratto difilosiestenda oltre |
estremit distale della punta.

. Mantenendo il filo el elemento centrale intrecciato

in posizione in modo sicuro, spostare avanti la
quaina sull elemento centrale fino a raggiungere
la posizione desiderata. Mentre si sposta la quaina
in posizione, esequire un esame fluoroscopico
per minimizzare spostamenti indesiderati, o il
distaccarsi, della punta o del filo.

. Quando la guaina nella posizione desiderata,

ritirare lentamente | elemento centrale intrecciatoe
ilfiloe toglierli dalla guaina. Liniezione di sostanza
di contrasto attraverso la porta laterale si dimostra
utile nello stabilire che la guaina sia posizionata in
modo corretto.
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. Rimuovere | aria dalla valvola della guaina
aspirandola con una siringa applicata alla porta
laterale. Lavare a fondo | introduttore attraverso
la porta laterale. Quando | introduttore deve
essere tenuto in posizione per la durata del
posizionamento e della prova, si consiglia dilavarlo
ogni tanto attraverso la porta laterale, usando una
soluzione eparinizzata.

Il kit della guaina SafeSheath CSG include un
utensile diinserzione transvalvolare (TVI) dimisura
7 Fr.Va usato a discrezione del medico per dilatare
a valvola onde facilitare il posizionamento del
conduttore. Con questo TVI non si possono usare
conduttori di misura superiore a 6,2 Fr.

Attenzionel!! Con il TVI inserito nella sede della
valvola della guaina SafeSheath CSG si perde
completamente | emostasi e si crea il rischio di
embolia gassosa e sanguinamento. Quando si usa
iITVI, tenere sempre coperta con il pollice [ estremit
prossimale esposta dell utensile.

Perusareil TVI,inserirel estremit distale nella sede
della valvola spingendo delicatamente | utensile
nella guida

. Tenereil pollice sull aperturaesposta prossimale del
TVI per evitare embolia gassosa 0 sanguinamento.

Spostare avanti il conduttore per pacemaker
attraverso il TVl e nella guaina.

Non appena il conduttore ha raggiunto | interno
della quaina, tirare indietro il TVItogliendolo dalla
sede della valvola della guida.

A questo punto, il TVI pu_ essere tolto, 0 si pu
lasciarlo temporaneamente posato sullo stelo del
conduttore per pacemaker.

Dopo cheil VI statoestratto dalla guaina, aspirare
laguainaattraversola portalateralefinch nonsisia
tolta completamente |'aria, che pu essere entrata
nel corso della procedura, e lavare a fondo con
soluzione salina eparinizzata.

Spostare avantiil conduttore per pacemaker sinoa
raggiungere la posizione desiderata nel cuore.

Quando | esame fluoroscopico ed elettrico
confermano il posizionamento corretto del
conduttore, lavare a fondo la guaina con 5 cc
di soluzione salina immediatamente prima di
togliere o tagliare la guaina, onde minimizzare il
sanguinamento. Quandossi deve posizionare pi diun
conduttore, la guaina eil conduttore possono essere
lasciati in posizione fino a quando tutti i conduttori
supplementari sono posizionati correttamente.

Quando la guaina deve essere rimossa, estrarre
la guaina e la valvola dal vaso, sul conduttore o
catetere, tenendo il conduttore in posizione.

Per dividere la sede della valvola, fare scattare
verso il basso le sue linguette in modo che siano
perpendicolari al piano longitudinale della guaina.
(Vedere la figura 2)

Separare le impugnature della guida e togliere il
tubo della guaina longitudinalmente mentre lo si
estrae dal vaso. Durante la rimozione, occorre fare
attenzione a non estrarre il catetere.

Per impiantare un conduttore doppio si pu  usare
una tecnica con filo guida ritenuto. La quida si
mantiene emostatica con il conduttore e il filo
quida entrambi inseriti, ma occorre fare molta
attenzione quando si manovra il conduttore per
evitare di spostare involontariamente in avanti
il filo quida nel paziente. Anche in questo caso,
consigliabile applicare una pinza emostatica
all'estremit prossimale del filo guida.

Quando si usa un avvicinamento con taglio della
vena cefalica, la procedura identica, una volta
che il filo quida stato inserito nella vena tramite
flebotomia e spostato avanti con osservazione
fluoroscopica sino al livello dell'atrio destro.

jafEA LDFEE

AREFBMERRHTY, CHEARICHS
BEBTHLE W,

iz
R=YV 7 SRMBRY — R hT—T
R E RABERDEAICER.

=4

SO (RRENBORA R/ SMAIERAR- >~ kOO

Fa—Y—) YATLE ROEROBENL

FERATEFEA:

. BREMRAZOBIEEX/CSPIREMD 5D
BE. FRTREBIRICEIZNEELS

B

» ERREERLOERE

EZZ5NnZEER/AESER

6/ (FRBIRBIBRIE A 1/ SMAIERARA > O T

1—Y—) YATLF BEHT—TILEAK

RAUEEANMERLBINERDEE A,

HT7—=FIAYNAT 21— =Y AT LOER

ICHESAHECBUTOLSBERNHDF

IH INSOHCRESNEEA:

= ERERE

5 BFANOTLILE-RIG

BAREEISS

i

TEfR

Dy YRF—=F

BROBKES

DEFOES

ZRIAITOME

BB

[RERERR . SRR

DEES

DR

EiRRE( B E

KU

DRESLVOTET

MiEFRL / 21

MERE

MELHE

n MEHZVGOEANDZEA

EREE

» FAESEEXETTOT, RERNSH—
NYRTHRESNTWERD > BRI ER
LBRWTLEIW, o, ABERIEERD
BRWSEERICRELTLEE W,

n A2V MSEFEINTRVBAICR
DHA RR=IDSDFEANTEETT, #
RAMBAY =)L (V) ZE2ERT DL, 2
[EREPYEREMORR ICARZ A EEH
HDET,

= RABRLEBEEBEYCEBTZILNT
ERVEEICRBAREZFERALBVTLE
W, EYYICLBHBR TRITRERLE
ZRBELERD B A IR RN RS
ShELMN ANRUVRIMICLZHET
FERENDRHENE U,

ERmDER

L] @%&'&.@Ew&B@&EBﬁi%’éénn\i

= BOERBN: AEEERSMIEEER
DBMTHRASINTHST, £1Z0H
DOFTEHZF TWER A, ABFEEER
T2E REBEORREE BB
D, SHBERVOYATLRRICEEEZR
FEURD, ¥%. HE. BEOREH DV
FBFRICLPYENEENRETES
I[CAEEI LR WATREMED' B D £ T,

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



n CKEEREICLD, ARBRHEMICL S,
FREMDERICLZHBEICRD, 20
BEBORFNHF TSN TVET,

s V=R FAL—9— NITOHEEE:
BRI BIOREIPERRIBEKRTOT S
yIVTRRML, ZRERE MEFRO
AR ERNRICIZE S,

» BEAVNAT1—Y— V-2 NT—T
WPR=Y VT =R T L—F—13EIC
éb?ﬁ%ﬂ’éﬂﬂf—hénn\é;ﬂ:bi

8 G —— hT7—TI R=IVT—
Rig. =20 580> <HERDIFENTL S
S, BICEIE R &L INLTEBHICE
BE5Z, NLTHSIBIRET 2RE
ICRBIRENHD T, ERERUIS
Bld A1 RTL V=P —2%&HI T
UTeDBIWeD LBWTKIEE W, BHE
;ﬁgﬁm%@ﬁ%?@%i%\ pSpU1REY
(=10

= Y—ZAN5DEAPRTICEYA RR—K
R EERLTRE W,

= RHIBEAY-L (V) 2ERT25E. Y
—ROBRYA 62T,

= TV OFERRIEEREREPERL M
REBWESIC, BICEHULTWEAR
ZFHTIEE W,

ﬂﬁ?ﬁ& HEEFIE:

Ry Tr—I%BIIT. ZONAYZ HES
ICBZFT,

) REOEREERZ. EHEEZ SN DR
FRIOBDICRL—T 2@ T £ T,

3. BETHMERRIEET, BHOME4S
EOBETLIFD, RLYTLY TV
fIICSERETHARSERVRD, #ET
HfERETZ0RRETT, o, B
PHRMNCADZEBIL TS LERZRL
PICHDET,

4 MBICHZBALET, #RMLEREZHR
Ule LT AT B RRLE T,

5. HOAERBEDOKIRICIDAREL TR
W, BEMEETHNIDEC T
BAU2DD LTWNIERCLE T, 189D
ROtz ERLET,

6. CDEHRBEEVERSHTRILET,

7 OERSERDRE AV AT Y~ =
—RNLERBHULTHA RTAV—DESH
WERENBICEAL, RERRSETH
ARTAV—ZANET, ZOB, A1RT
AV—DBEICRZ 2T ETEH LR
BICUET, BREARUEAI, AR
DAV =% ULIEDE WD LR
TRV, RICECHICERORERZR
FALTLEE W, AR/ —DADON
5 EREBRPCEDEZHNER CRAT
HIEERBHLET,

8 EPICHARDA V=22, 1V O
Fa—Y— Z—RIZEDREXT, 4
ROV —DDBELTUESHRMNH S
DT AZa—LOFRAIEHAARTAT
=% MRNTLIEE W, Klch=a—L
ZEDBRWTZE W,

9 FAL—F— FryTHIULTEBNY
—2MFEOLETHT(L—— b\boh\b
EINFEZET, Y-AICEMEY(L—
—ZBALEY,

0. AARIAV=THAL—9—/>—ADH
UREALYRIEET,

N AARIAY—THA(L—9—LY—R%
— IR S E RS MEICHIT TED
9, OB EABHETREID LN
BRTY, H1RIA1V—DERIHICTF
V7P mAE S EnIE, FRIEAA
ROV -2z BEICBEALTLESS
LEEBTEET,

1.

~

r~
=

r~
=

. BEULSAL—9—% R

BRI AN TRICASTS, 1L
—9—F vy T EEDEMDOLTNTHEY
A== FrvT B2 NILTHS
NEIEET, (KI128)

L FAL—9—%D S DEBBIEET, ¥

—AETAV—RFZDFEDMUEICLTHE
9, LML RS RS, o —
AEBUTRRICERNRIF20EHEE

°

- BRICIR ST BRIk O 7 £ )y T =T

SHOBE, RBULAARTIAT—0OF
HURA S @EROI7OEHE AL
YREEFT,

BY—ZICHED
BHIIC, A4 RDAV—DEAHN T TV
TELIBIEMATRES 5F T, #RICH
STBEROIT7 G BERD Y —Z D
SHARIAV—% ANET,

. RBIAA RV -2 2 BEICEAL

TLEDRWESICT B1h, [EMEIPTZ
VT TIAV—%RESE, AART(Y—
NIA7ERLICEBT2E TEBERDD
Pay—RIEDBWTLES N,
WEROIAT 2V —RITESD, 71T —¢&
37@%%73\/—10)%%’&@1’(6&\%
<;_L;§’9“%(_t2§7‘:£?ﬁf BREERLT
2EW

. AR =2l THAADETRD.

AARTAY—PY—2BGFET S0
—EY T Ul y—AT AL RT( V=51
13¥—20%HE BNDSMICES XY (B
REIOARLE) o ZOHH, ERIBIL LA0) D
HERXBREDEATY, (50— RE BRI
EFRERICHES, H1 Ri—MERTEZAZ
BATRZETZOMBEERELET,

. A RIAP—DERNORBICEE LS,

BRBICEHNEETZETT(V—
DY —2%ZHICEHE T, BEOEBZH
HICBEITRVNESICT 310, Ktk
BAZNORWTI VB EELTHL
ZENBHETY,

. DAV —EBERDI 7 ZRE LG T

BIZ s, Y-ANEBNOFERICEET
2FETIATOY—A%EDET, ZOME
LY —2EEHTNCE, BABETY—
AZBRUTCAERBE R, LT
A=A NBRNESIERLET,

. BRI —ZANMIELLS, <D e

BROATETA VT —%RBSE, REU
Y—ZANSEDREX T, S—ZANEYICL
BYBLSICRETBH U1 MR- e
VCEFHZRAT2ONMERTT,

B RR—NSERBZERL. Y —2N

WTHNSLRGEREET, 77y YR
—MSA Y OT1——%T77v¥al
9, V=R - RYY3ZVIPTANDH
LAV OT1— Y02 ICBELHA.
Yo RIR—MEAROA Y MOF 21— — ’&
AR YIMEBRIEKTERNICTZY
IV TBEIEERBOLET,

TR RRAMBEAY =)L (V) & SafeSheath (56

FYRFED>TWEY, ThEU—REA
ERFICT B EEBNEL, DERZEH
{TeDICEMDHIBTICEDWTERT ST
EELET, 6K EDY—RETVIE 6t
ATEXEA.

BN SafeSheath (S6/ L TN\D Y VT IETVI

EFEALLBA, EONTRTEDNESR
FARE LY MM FAE T DERMEN D
D&E9, VDOFERPRE, VOEE U
I BICRETESLSICLTE W,

. BB 2ICBTVIOR K E/ VLT

IVTIBALET, ZOBIE, po<he
WEY—RICHEULANE Y,

. VDR UToRfine B TS A TER

EREPEREMERHIELET,

7. NEBUTR=AX=H— )= RAER#ES
BRHNSY—RITEALET,

B R=Y—Y—RNY—ARNTHEERE
RE V=2 INIWTINII T HBTVIE
BRITTREBUET,

0. VFZORRTHINTWSZENHD,
Fl—BRIR—ZAX=A—-U—=RDY
TINMIESNTOWBRREILH D EDH
NEFOTTERIEZ N,

0. Y=ADSN ZBDE LS, BERICY
—RIEA AR D H 2 ERERCET
YA RR=IDSY—2ZR/E L ANV
MEEATIZVY1LET,

3. R=ZARA=H— )= RZFRESEHRAS D
EOBYRAEICEALET,

3 BABREBORELLVEIEMHIERE
THIEHEE. PitnERN\RICNZ 51
&, Y—=2EHN LI 2 ERIICEERIE
K TY—RETSvYaLES, EHDY
—REMBRT2RENGZ5EEIE. DY
— RO IRTERICHEMCETY—REY
—REBBELTHIELTEET,

B Y-REBRETDICE, V—REZDBTH
BURHBY—RETY—ZAPNILT &l
MENSHT—TIZREET,

3 Y—2AORMICA CEERFEICHS L
Dk/\)lzj/\'j//7@77‘%ﬁﬁk?ﬁb
#hif, NLTEDBESEET(RISR),

3. Y=ADNY RILVEREL, MENSRE
BOSHOARICY—ADF 1—T % H5
SETHEIEET, REFICHT—TIL
ZROBRIBOVELSITERLTLEZ W,

36, U—ROZEFIAICIHRE LA RIAT
—BifiefE> BT, N7 —
REAARTAIV—DEAEDBAINICE
FIEMREICHDETH, BoTEEICHA
ROAV—2RUEHTLES &R
HIcH, Y—REBEICTORSBENHD
9, A1 RIAV—DEhimIcARELTLE
nFOFAEREHLET,

3. BREEREENSED27TO0—F 2R
ALTW3I56G, BRI CaRIC T
ROV —ZBALADLEDL NILICHKL
BROEDNIEFIBRRAL T,

|
nl-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemd. V6or gebruik de aanwijzingen lezen.

Indicaties

Voor hetintroduceren van verscheidene soorten pacing-
of defibrillatorelektroden en katheters.

Contra-indicaties

Het gebruik van CSG/LVI-systemen (Coronary Sinus

Guide/Lateral Vein Introducer, geleide voor de sinus

coronarius/zijdelingse vene-inbrenghuls) is gecontra-

indiceerd voor:

= Patiénten met een bestaande of mogelijke occlusie
van de coronaire vaten of een ongeschikte anatomie
van de coronaire venen

= Patiénten met een actieve systemische infectie
Mogelijke negatieve bijwerkingen /
complicaties

(SG/LVI-systemen mogen alleen worden gebruikt door
artsen die bekend zijn met percutaan inbrengen van
katheters. Complicaties die mogelijk geassocieerd zijn
metgebruik vaninbrengsystemen voor katheter bestaan
uit, maar zijn niet beperkt tot:

= Luchtembolie

u  Allergische reactie op contrastvloeistof

= Beschadiging van de arteriewanden

= Bloeding

Cardiale aritmie
Harttamponnade

Chronische zenuwbeschadiging
Schade aan de hartkleppen
Hematoom op de punctieplaats
Infectie

Plaatselijke weefselreactie, vorming van fibreus
weefsel

Myocardbeschadiging
Myocardinfarct
Plaque-dislocatie
Pneumothorax
Herseninfarct en overlijden
Trombusvorming/embolie
Vasculaire occlusie
Vasculair spasme

Vene- of hartperforatie

Waarschuwingen

Dit product is gevoelig voor licht. Niet gebruiken
indienhetproductbuiten hetbeschermende karton
werd opgeslagen. Op een koele, donkere en droge
plaats bewaren.

Infusie via de zijpoort kan enkel en alleen gebeuren
nadatallelucht it de eenheid s verwijderd. Onjuist
gebruik van het transvalvulaire inbrenginstrument
(TVI) kan luchtembolie en terugvloeien van bloed
veroorzaken.

Gebruik dit hulpmiddel niet bij patiénten die
niet afdoende met anticoagulantia kunnen
worden behandeld. Bij testen bij schapen die
niet met anticoagulantia waren behandeld is er
trombusvorming aangetoond bij gebruik van dit
hulpmiddel; bij onderzoeken na behandeling met
heparine was dit probleem echter verminderd.

Voorzorgen

= Brenggeenenkele wijzigingaan ditinstrument aan.

Apparaten voor eenmalig gebruik:
Dit product voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen of gevalideerd voor hergebruik
Hergebruik kan een risico op kruiscontaminatie
veroorzaken, de meetnauwkeurigheid of de
systeemprestaties beinvlioeden of een storing
veroorzaken als gevolg van schade aan het
product door reiniging, desinfectie, hersterilisatie
of hergebruik.

Krachtens de federale wet (van de VS.) mag dit
instrument uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

De huls, dilatator en klep dienen te worden
geaspireerd en gespoeld met fysiologische
zoutoplossing om de kans op luchtembolie en
klontervorming tot een minimum te beperken.

Introducerhulzen a demeure moetenintern worden
ondersteund door een katheter, pacingelektrode of
dilatator.

Dilatators, katheters en pacingelektroden moeten
langzaam uit de huls worden verwijderd. Snel
verwijderen kan de kleponderdelen beschadigen,
waardoor bloed door de klep terugstroomt.
Wanneer uweerstand ondervindt, mag unooit een
voerdraad of huls opvoeren of terugtrekken. Bepaal
onderdoorlichting de oorzaak van het probleem en
neemmaatregelen om het probleem te verhelpen.

Bij injectie of aspiratie via de huls uitsluitend de
zijpoort gebruiken.

Bij gebruik van het transvalvulaire
inbrenginstrument (TVI) mag de elektrode niet
groter zijn dan 6,2 F.

Bij gebruik van het TVI moet het proximale
uiteinde altijd bedekt blijven, om luchtembolie en
terugvloeien van bloed te voorkomen.

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



Pas een steriele techniek toe
Fen gesuggereerde procedure:

1.

2.

3
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Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het
steriele veld.

Prepareer de huid en leg lakens rond de plaats van
de venepunctie.

Zorg dat de vena subclavia is uitgezet. De vena
subclavia is moeilijk te lokaliseren, behalve als ze
is uitgezet door de benen van de patiént in een
hoek van 45 graden op te tillen of door de ligging
van Trendelenburg te gebruiken. De vene kan veel
gemakkelijker worden gelokaliseerd als de patiént
goed gehydrateerd is.

Brengde naaldin hetvatin. Controleer de positie van
denaald door de veneuze bloedretour te observeren.
De hoek van de naald dient te worden aangepast
volgens de lichaamsbouw van de patiént: ondiep
in een magere patiént, dieper in een zware patiént.
Gebruik een 18g naald van 7cm (2-3/4in.) lang.
Gebruik de spuit van 12 cc om de punctienaald te
aspireren.

Verwijder de spuit en breng de zachte tip van de
voerdraad door de introducernaald in het vat in.
Voer de voerdraadgeleider tot op de vereiste diepte
op. Zorg dat er voldoende voerdraad blootligt.
De voerdraad mag nooit worden opgevoerd
of teruggetrokken wanneer weerstand wordt
ondervonden. Bepaal de oorzaak van de weerstand
alvorens verder te gaan. Wij suggereren om het
binnengaan van de voerdraad in de vena cava
superior en het rechter atrium onder doorlichting te
controleren.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
introducernaald. Trek de voerdraad nietin de canule
terug, wantditkan totloskoppeling van de voerdraad
leiden. De canule moet eerst worden verwijderd.
Steek de rechte bloedvatdilatator in de huls tot de
dilatatordop over de klepbehuizing klapt en de
dilatator op het hulssamenstel beveiligt.

Rijg de dilatator/hulsconstructie over de voerdraad.
Voer de dilatator en huls samen met een draaiende
beweging over de voerdraad en in het bloedvat op.
Observatie onder doorlichting verdientaanbeveling.
Door een klem of hemostaat aan het proximale
uiteinde van de voerdraad te bevestigen wordt belet
datde voerdraad per ongeluk helemaal in de patiént
wordt opgevoerd.

. Nadatde constructieten vollein hetveneuze systeem

is ingebracht, verwijdert u de dilatatordop van de
behuizing van de hulsklep door de dilatatordop met
een heen en weer beweging van het aanzetstuk te
verwijderen. (zie figuur 1)

. Trek de dilatator langzaam terug en laat de huls en

draad op hun plaats zitten. De hemostaseklep zal
bloedverlies en per ongeluk aspirerenvan lucht door
de huls beperken.

. Verwijder de gebogen gevlochten kern van de

verpakking en steek het blootliggende proximale
deel van de gehandhaafde voerdraad in het distale
uiteinde van de gevlochten kern.

. Breng de voerdraad door de gebogen gevlochten

kern of gevlochten hulsin tot het proximale uiteinde
van de voerdraad met een klem of een hemostaat
beveiligd kan worden alvorens de gebogen dilatator
in de huls & demeure op de voeren.

. Voer de gevlochten kern pas in de huls op nadat de

voerdraad volledig door de kernis gepasseerd en de
draad meteen hemostaat ofklem is beveiligd, om te
voorkomen dat de voerdraad per ongeluk helemaal
in de patiént wordt opgevoerd.

. Voer de gevlochten kern in de huls op en observeer

onder doorlichting naarmate de draad en het
distale iteinde van de kern uit het distale uiteinde
van de huls komen en in het rechter atrium worden
gepositioneerd.

18. Manipuleer het distale uiteinde van de voerdraad
of huls in de gewenste locatie (sinus coronarius
enz.) door een combinatie te gebruiken van een
draaibeweging van de voerdraad of huls met het
zachte peilen van de voerdraad of de huls zelf.
Doorlichting in de LAO-positie is nuttig. Voer de
(SG huls op in het midden van de sinus coronarius
en bepaal de positie van de huls door contrastmiddel
in de zijpoort te injecteren.

. Wanneer de voerdraad zich op de gewenste locatie
bevindt, voertude huls over de draad op tot de tip op
de gewenste locatie rust. Het verdient aanbeveling
een kort stuk draad voorbij het distale uiteinde van
de tip te laten uitsteken om mogelijk trauma door
een stomp voorwerp aan de omringende gebieden
tot een minimum te beperken.

. Houd de draad en de gevlochten kern goed op hun
plaats en voer de huls over de kern op tot de huls op
de gewenste plaats rust. Observeer de huls onder
doorlichting tijdens het opvoeren om ongewenste
bewegingen ofloskomen van de tip of draad tot een
minimum te beperken.
Wanneerde hulszich op de gewenste locatie bevindt,
worden de gevlochten kern en de draad langzaam
teruggetrokken en van de gehandhaafde huls
verwijderd. Het injecteren van contrastmiddel door
de zijpoort is nuttig om na te gaan of de huls correct
is gepositioneerd.

. Aspireer alle lucht it de hulsklepconstructie door
middel van een spuit die op de zijpoort wordt
aangesloten. Spoel deintroducer door de spoelpoort.
Als de introducer tijdens het plaatsen van de
elektrode en het testen ter plaatse moet blijven,
wordtaanbevolen om deintroducer regelmatig met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing viade
Zijpoort te spoelen.

. Een transvalvulair inbrenginstrument (TVI) is
meegeleverd met de SafeSheath CSG kit. Het wordt
ter discretie van de arts gebruikt om de klep te
openen en eventueel de plaatsing van de elektrode
te vergemakkelijken. Elektroden groter dan 6.2 Fr.
mogen niet met het TVl worden gebruikt.

. Let op!!! Wanneer het TVl in de SafeSheath (SG
klepbehuizing is ingebracht, gaat alle hemostase
verloren en bestaat er kans op luchtembolie en
terugvloeien van bloed. Bedek altijd het proximale
blootliggende uiteinde van het TVI met de duim
terwijl het TVIin gebruik is.

. OmhetTVIte gebruiken, steekt uhetdistale uiteinde
vanhet TVIin deklepbehuising door het TVl zachtjes
inde huls te duwen.

26. Houd uw duim over de proximale blootliggende
openingvan het TVIom luchtembolie of terugvloeien
van bloed te voorkomen.

. Voer de pacemakerelektrode door het TVl en in de
huls op.

. Zodra de pacerelektrode in de huls rust, trekt u het

TVIterug uit de hulsklepbehuizing.

Het TVIkan dan ofwel worden weggetrokken of kan

tijdelijk op de schacht van de pacemakerelektrode

blijven rusten.

. Nadat het TVI uit de huls is teruggetrokken,

aspireert u de huls via de zijpoort totdat alle lucht is

verwijderd die mogelijk tijdens de procedure in de
huls is binnengedrongen, en spoelt u opnieuw met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Voer de pacemakerelektrode naar de gewenste

locatie in het hart op.

32. Wanneer onder doorlichting en elektrisch is
bevestigd dat de elektrode zich in de juiste positie
bevindt, spoelt u de huls met 5 cc fysiologische
zoutoplossing onmiddellijk vodr het wegpellen of
—splijtenvan de huls, om terugvloeien van bloed tot
eenminimum te beperken. Als meerdere elektroden
geplaatst moeten worden, mogen de huls en de
elektrode op hun plaats blijven zitten totalle andere
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elektroden correct zijn gepositioneerd.

Wanneer de huls verwijderd moet worden, trekt u
de huls en klep over de elektrode of katheter en van
hetbloedvatterug, terwijl de elektrode op zijn plaats
wordt gelaten.

Knap delipjes van deklepbehuizing scherm omlaag,
in een rechte hoek met de lange as van de huls, om
de klepbehuizing te splitsen. (zie figuur 2)

Scheid de hendels van de huls en trek de hulsslang
inde lengte weg terwijl uhemuit het vat terugtrekt.
Wees voorzichtig, zodat de katheter tijdens het
verwijderen niet wordt teruggetrokken.

Een techniek waarbij een voerdraad achterblijft
(retained quide wire technique) kan worden gebruikt
voor implantatie van twee elektroden. De klep blijft
hemostatisch terwijl zowel de elektrode als de
voerdraad erdoor zijn ingebracht; er moet echter
met uiterste zorg te werk worden gegaan bij het
manipuleren van de elektrode, om onopzettelijk
opvoerenvan devoerdraadin de patiénttevoorkomen.
QOok hier wordt een hemostaat, bevestigd aan het
proximale uiteinde van de voerdraad, aanbevolen.
Als een techniek met insnijding van een v. cephalica
wordt gebruikt, is de procedure dezelfde nadat de
voerdraad via eenvenotomiein de veneis geplaatsten
onder doorlichting ter hoogte van het rechter atrium
wordt opgevoerd.
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no-Bruksanvisning

Denne anordningen er bare beregnet til engangsbruk.
Les gjennom bruksanvisningene for brukigangsettes.
Indikasjoner

Til innforing av forskjellige typer pacing- eller
defibrillatorledere og katetre.

Kontraindikasjoner

Bruk av Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer
(CSG/LVI) systemer har falgende kontraindikasjoner:

= Pasientermedeneksisterende ellermulig blokkering
av kransarteriekar eller upassende anatomi i
hjertevenene.

m  Pasienter med aktiv systemisk infeksjon

Mulige negative bivirkninger/ Skadelige

virkninger

Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer (CSG.LVI)

systemer skal brukes av leger som er kjent med perkutan

innfaring av kateter. Komplikasjoner som kan assosieres

med bruk avkateterinnfarings systemerinkluderer, men

erikke begrenset til, folgende:

Luftemboli

Allergiske reaksjoner til kontrastmiddel
Skade p arterievegger

Blodning

Hjerte arytmi

Hjertetamponade

Kronisk nerveskade

Skade pa hjerteklaffer

Hematom pd punktursiden

Infeksjon

Lokal vevreaksjon, fibrotisk vevsdannelse
Hjerte muskelskade

Hjerteinfarkt

Utslettsforflytning

Pneumotoraks

Slag og ded

Blodpropp dannelser/emboli
Vaskulerblokkering

Vaskulere spasmer

Perforering av hjertet eller vener

Advarsler

= Produktet er folsomt for lys. Skal ikke oppbevares
uteavdenbeskyttende ytre kartongen. Oppbevares
pd et kjolig, merkt og tert sted.

= Infusjon gjennom hylsedpningen kan bare utfares
etter at all luft har blitt fiernet fra enheten. Uriktig
bruk av det transvalvulzre innforingsverktayet
(TVI) kan fordrsake luftemboli og tilbakeblgdning.

= |kke bruk denne enheten pd pasienter som ikke
kan behandles ordentlig for antikoagulering. Nar
testet pd ikke-antikoagulerings behandlede sauer,
har enheten vist dannelser av tromboser, likevel,
heparinstudier har lettet pd denne bekymringen.

Forholdsregler

= Mdikke endres pd noen som helst mdte.

= Utstyr for engangsbruk: Dette er et
engangsprodukt — det er ikke beregnet pa eller
godkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare
forkrysskontaminasjon, redusere mélingspresisjon
0g systemytelser eller medfare funksjonsfeil ved at
produktet skades grunnetrengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

= Foderale lover (U.S.A.) begrenser dette il salg av
eller pa anbefaling av en lege.

= Inndnding og skylling av hylsen, dilatatoren og
ventilen med saltvann ma utfores til hjelp med
redusere muligheten av luftemboli og dannelse av
blodklotter.

= |boende innfaringshylser md stattes innvendig av
et kateter, en pacing leder eller en dilatator.

= Dilatorer, katetre, og pacing ledere ber fjernes
langsomt fra hylsen. Hurtig flerning kan fordrsake
skade pa ventildelene som en folge av at blodet
strommer gjennom ventilen. Styreledningen
eller hylsen mad aldri fares fremover eller trekkes
tilbake ndr motstand mates. Konstater drsaken
ved hjelpavfluoroskopi og settigang forebyggende
handlinger.

= Narinnspraytning eller innanding finner sted
gjennom hylsen, md bare sidedpningen benyttes.

= Ndr et transvalvulert innferingsverktay (TVI)
benyttes, mé lederstarrelsen ikke vaere starre enn
6.2k,

= Nar TVI-verktoyet benyttes, md den fremviste
proksimale enden dekkes for & unnga luftemboli
og tilbakeblodning.

Bruk anbefalt fremgangsmate for Steril

Teknikk A :

1. Lukk opp pakken og plasser innholdet i et sterilt
omrade.

2. Preparer huden og utfor draperingiomradet rundt
den forventede vene-punkturen slik som ansket.

3. Strekk ut vena subclavia. Vena subclavia er
vanskeligd finne med mindre den har blitt strukket
utved & heve pasientens ben til en 45 graders vinkel
ellervedd benytte segav Trendelenburgstillingen.
Detvil blimeget lettere & finne venen hvis pasienten
ergodt hydrert.

4. Stikkndleninnikaret. Naleposisjonen bor bekreftes
ved d konstatere den venase tilbakestrommingen
avblodet.

5. Nalens vinkel md justeres avhengig av pasientens
legemsbygning, overflatisk pd en tynn person,
dypere pd en tykkfallen person. Bruk en 18 nal,
7cm (2-3/4in.) lang.

6. Aspirer punkturndlen ved bruk av en 12cc sprayte.

7. Fjern sprayten og for en styreledning med blgt
tuppinn gjennom innferingsnaleninn i blodkaret.
Flytt frem styreledningsstyreren til ansket
dybde. La en passende mengde styreledning
forbli synlig. Styreledningen mé aldri pa noe
tidspunkt avanseres eller trekkes ut hvis motstand
motes. Arsaken til motstanden ma fastsettes
for man gér videre. Fluorskopisk bekreftelse av
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styreledningensinnganginniden gvre vena cava
0g hoyre atrium anbefales.

8. Hold styreledningen pd plass og fjern
innfaringsndlen. Trekk ikke styreledningen tilbake
innikanylen da dette kan resultere i separasjon av
styreledningen. Kanylen ma fiernes farst.

9. Innfor den rette kardilatatoren inn hylsen helt til
dilatatorenhetten foldes over ventilhylsen og fest
dilatatoren over pd hylsemonteringen.

. Tre dilatatoren/hylsemonteringen over
styreledningen.

. For dilatatoren og hylsen fremover samtidig med
envridende bevegelse over styreledningen og over
pé blodkaret. Fluorskopisk observasjon anbefales.
Hvis man fester en klemme eller en hemostat pa
den proksimale enden pd styreledningen, vil dette
forhindre tilfeldig fremfaring av styreledningen
fullstendig over péd pasienten.

. Ndrmontering harblitt fullstendiginnfortinni det
vengse systemet, md dilatatorhetten separeres fra
hylsens ventilhylse ved & vippe dilatatorhetten av
navet. (Sefigur 1)

. Dilatatoren trekkes langsom tilbake, mens
man lar hylsen og ledningen forbli i posisjon.
Hemostaseventilen kommer il  redusere blodtap
og tilfeldig uttrekking av luft gjennom hylsen.

. Fjern den buede flettede kjernen fra pakken og tre
den synlige proksimale delen av den tilbakeholdte
styreledningen inn i den distale enden pd den
flettede kjernen.

. Mat styreledningen gjennom den buede flettede
kjernen eller den flettede hylsen helt til den
proksimale enden pastyreledningen kan sikres med
enten en klemme eller en hemostat for den buede
dilatatoren avanseres inn i den iboende hylsen.

. Den flettede kjernen ma ikke avanseres inn i
hylsen for styreledningen har gdtt fullstendig
gjennom kjernen og ledningen er helt sikret med
en hemostat eller en klemme for & unngd tilfeldig
fremfaring av styreledningen heltinn i pasienten.

. Den flettede kjernen fares inn i hylsen and
observeres fluorskopisk samtidig som ledningen
og den distal enden pd kjernen forblir synlig forbi
den distale enden pa hylsen og blir plassert i det
hgyre atrium.

. Den distale enden pa styreledningen eller hylsen
manipuleres inn i den gnskede beliggenheten
(koroner sinus etc.) ved & kombinere en vridd
bevegelse av styreledningen eller hylsen med en
forsiktig sonderingen av selve hylsen. Fluoroskopi
i den venstre anterigre obliquus (LAO) posisjon
hjelper godt til. CSG hylsen fremfores inn i den
midtre sinus coronaria og etablerer sin posisjon
ved d sprayte kontrastmateriale inn i den onskede
beliggenheten.

. Etter at styreledningen befinner seg i den
onskede beliggenheten ma hylsen fremfares over
ledningen helt til tuppen befinner seq i onsket
beliggenhet. Det er fornuftig & la en liten del av
ledningen stikke ut forbi den distale enden pa
tuppen for & redusere potensiell butt trauma pa
det omgivende vevet.

Mens ledninger og den flettede kjernen holdes
fast pd plass, avanserer man hylsen over kjernen
helt til den befinner i den gnskede beliggenheten.
Mens hylsen avanseres i posisjon, méd hylsen
observeres fluoroskopisk for & redusere eventuell
uonsket bevegelse eller forflytting av tuppen eller
ledningen.

Nar hylsen befinner seg i den enskede
beliggenheten, trekker man den flettede kjernen
og ledningen langsomt tilbake og fierner dem fra
den bibeholdte hylsen. Det ernyttig d sprayte inn
kontrastmateriale gjennom sidedpningen for
etablere at hylsen har blitt plassert pa riktig méte.
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22. Trekk all luft ut fra hylseventilmonteringen ved
bruk av en sprayte festet til sidedpningen. Skyll
innfgringsanordningen gjennom skylledpningen.
Hvis innferingsanordningen skal forbli pd plass i
lopetav plassering avlederen og testing, anbefaler
man at innfaringsanordningen skylles periodisk
med heparinisert saltvann.

Et 7Fr. transvalvulert innforingsverktay(TVI-)

leveres med SafeSheath CSG pakken. Dette skal

brukes pa anbefaling av en lege for & kunne dpne
ventilen som vil forenkle plassering av ledningen.

Ledninger som er storre enn 6.2Fr. mé ikke brukes

med TVI-verktayet.

. Advarsellll Nar TVI-verktoyet foresinn | SafeSheath
(SG ventilhylsen, forsvinner all hemostase og
risikoen for luftemboli og tilbakebladning vil
forekomme. Den proksimale enden pd TVI-
verktayet md alltid holdes lukket med tommelen
mens TVI-verktgyeteribruk.

. Nar TVI-verktayet skal benyttes, fares den distale
enden pd TVI-verktayet inn i ventilstativet ved
skyve TVI-verktayet forsiktig inn i hylsen.

. Hold tommelen over den proksimale synlige
dpningen pa TVI-verktoyet for d unngd luftemboli
eller tilbakebladning.

Avanser pacemakerledningen gjennom TVI-
verktayetoginnihylsen.

. Sa fort pacer ledningen befinner seg innenfor
hylsen, trekkes TVI-verktayet tilbake ut av hylsens
ventilstativ.

. TVI-verktayet kan deretter enten trekkes bort eller
midlertidig forbli pd pacemaker ledningens skaft.

. NarTVI-verktayet harblitttrukket tilbake frahylsen,
tommes hylsen, gjennom sidedpningen, helt til
eventuell luft som kan ha kommet inn i hylsen i
lgpet av prosedyren fiernes, og deretter ma man
igjen skylle med heparinisert saltvann.

. Avanser pacemaker ledningen inn i den enskede
beliggenheten ved hjertet.

. Nar lederposisjonen er riktig fluorskopisk eller
elektrisk, skylles hylsen med 5 cc saltvann
oyeblikkelig for hylsen trekkes tilbake eller skjeres
ford redusere tilbakebladning. Hvis flere ledere skal
plasseres, kan hylsen og lederen forbli pd samme
sted helt til alle de andre lederne har blitt plassert
pa riktig mdte.

. Nar hylsen skal flernes, trekkes den og ventilen
tilbake overledningen og kateteret og fra blodkaret,
samtidig som ledningen holdes pa plass.

34. Knipstappene pd ventilhylsen skarpt ned pd etplan

perpendikulart med den lange aksen pd hylsen for

dkunne dele ventilhylsen. (Se figur 2).

. Separer handtakene pa hylsen og trekk hylsergret
fra hverandre langsgdende samtidig som
tilbaketrekking fra blodkaret finner sted. Pass
godt pd at kateteret ikke trekkes tilbake i lopet av
flerningen.

. Entilbakeholdt styreledningsteknikk kan benyttes

for dobbelt lederimplantat. Klaffen kommer
til 4 forbli hemostatisk med bade lederen og
styreledning innfart gjennom den; imidlertid
bar ytterst forsiktighet utvises ndr lederen
manipuleres for & kunne unngatilfeldig fremfaring
av styreledningen inn i pasienten. Man anbefaler
igjen at en hemostat festes til styreledningenens
proksimale ende benyttes.
Hvis en fremgangsmate for nedskjering av en
sefalisk hodevene benyttes, blir fremgangsmdten
densamme sd fortstyreledningen har blitt plassert
ivenenved hjelp avveneblottlegging og avanseres
fluoroskopisk til et nivé pa det hayre atrium.
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pt-Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo foi projetado para ser utilizado apenas

uma vez. Leia as instrugdes antes do uso.

Indicages

Paraaintrodugdo de vérios tipos de guias de defibriladores

0U Marcapassos e de cateteres.

Contra-indicagoes

A utilizacao dos sistemas de Guia do Seio Corondrio /

Introdutor de Veia Lateral (CSG/LVI, ou Coronary Sinus

Guide / Lateral Vein Introducer) ¢ contra-indicada nos

sequintes casos:

= Doente com uma oclusao possivel ou existente dos
Vasos corondrios ou com anatomia inadequada das
veias corondrias

= Doentes com infeccdo sistémica activa

Possiveis efeitos colaterais /

eventos adversos

0s sistemas de Guia do Seio Corondrio / Introdutor de
Veia Lateral (CSG.LVI, ou Coronary Sinus Guide / Lateral
Vein Introducer) devem ser utilizados por médicos que
tenham familiaridade com a introducao de cateteres
percutaneos. Entre as complicacBes que podem estar
associadas a utilizacao de sistemas introdutores de
cateteres encontram-se, entre outras:

Embolia de ar

Reaccdo alérgica ao meio de contraste

Danos as paredes arteriais

Hemorragia

Arritmias cardfacas

Tamponamento cardfaco

Dano crénico a nervos

Dano as vdlvulas cardiacas

Hematoma no sitio da puncdo

Infeccao

Reaccdo local do tecido, formacao de tecido
fibrético

Danos ao miocdrdio

Enfarto do miocdrdio

Deslocamento de placas

Pneumotérax

Derrame cerebral e morte

Formagdo de trombo/Embolos

Oclusdo vascular

Espasmo vascular

Perfuragdo venosa ou cardfaca

Adverténcias

= Este produto € sensivel a luz. Nao utilize se for
armazenado fora da embalagem protetora.
Armazene em local fresco, escuro e seco.

= Ainfusdo através da porta lateral somente deve
ser realizada depois que todo o ar for removido da
unidade. O usoinadequado da ferramenta deinsercao
transvalvular (TVI, ou Transvalvular Insertion Tool)
poderd causarembolia porarerefluxode sangramento.

= Nao utilize este dispositivo em doentes que ndo
possam ser adequadamente anticoagulados.
Quandoeste dispositivo foitestado em carneiros néo
coagulados, ocorreu a formacdo de trombo comasua
utilizacdo; porém, estudos heparinizados aliviaram
esta preocupagao.

Precaugbes

= Ndo altere este dispositivo de forma alguma.

= Dispositivos Nao Reutilizaveis: Este produto
ndo reutilizavel ndo foi concebido nem validado para
ser reutilizado. A reutilizacdo pode provocar um
risco de contaminagdo cruzada, afectar a exactiddo
das medicoes, o desempenho do sistema ou
provocar uma disfuncdo, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfeccao,
reesterilizacdo ou reutilizagdo.

= Leisfederais (Estados Unidos) restringem a venda, a
distribuicdo e o uso deste aparelho para médicos ou
asuaordem.

= Aaspiracdoealimpeza salina da bainha, do dilatador
e da vdlvula devem ser realizadas para ajudar a
minimizar a possibilidade de embolia por ar e de
formacao de codgulos.

= As bainhas de introducdo de drenagem de
manutencao devem ser suportadas internamente
por um cateter, um eletrodo ou um dilatador.

= Dilatadores, cateteres e guias de marcapassos devem
serlentamente removidos da bainha. Aremocaordpida
pode danificar os membros da valvula resultando em
fluxo sangiineo através da mesma. Nunca avance
ou retire o fio quia ou a bainha quando encontrar
resisténcia. Determine a causa através de uma
fluoroscopiaetome as medidas para sanaroproblema.

= Utilize somente a porta lateral ao injetar ou aspirar
através da bainha.

= Quando utilizar a ferramenta de inser¢ao
transvalvular (TVI, ou Transvalvular Insertion Tool),
o tamanho da guia ndo pode exceder 6,2F.

= Quando utilizar a TVI, mantenha sempre a
extremidade proximal exposta coberta para evitar
embolia por ar e refluxo de sangramento.

Utilize uma técnica estéril -

Uma sugestdo de procedimento:

Abra a embalagem e coloque o contetido em um
campo estéril.

2. Prepare a pele e drapeje a drea onde se pretende
realizar a venipuntura conforme desejado.

3. Distenda a veia subcldvia. E diffcil localizar a
veia subclavia, a menos que ela seja distendida
levantando-se as pernas do paciente até um angulo
de 45° ou utilizando a posicao Trendelenburg.
Serd muito mais facil localizar a veia subclévia se o
paciente estiver bem hidratado.

4. Insira a agulha dentro do vaso. A posicao da agulha
deve ser verificada através da observacdo do refluxo
de sangue venoso.

5. 0dnqulo da agulha deve ser ajustado dependendo
do porte do paciente: superficialmente caso a pessoa
seja magra, mais profundamente em uma pessoa
mais pesada. Useumaagulha de 18g, com 7cm (2-3/4
polegadas) de comprimento.

6. Aspireaagulhaparapungdocomumaseringade 12cc.

7. Remova a seringa e insira a ponta macia do fio
quia através da agulha do introdutor dentro do
vaso. Avance o guia do fio uia até a profundidade
adequada. Deixe uma quantidade apropriada de fio
quia exposto. Em nenhum momento o fio quia deve
seravancado ouretirado quando houverresisténcia.
Determine a causa daresisténcia antes de prossequir.
Sugere-se a verificacdo fluoroscdpica da entrada do
fio guia na veia cava superior e no dtrio direito.

8. Sequre o fio guia no lugar e remova a agulha do
introdutor. Ndo retire o fio quia de volta até a canula
ja queisto pode provocar a separacao do fio guia. A
canula deve serremovida primeiro.

9. Insira o dilatador de vaso reto na bainha até que a
tampa do dilatador se dobre sobre a cobertura da
vdlvulaeprenda o dilatadorno conjunto da bainha.

. Envolvaofio guia com o conjunto dilatador/bainha.

. Avance o dilatador e a bainha conjuntamente com
um movimento de rotacdo sobre o fio guia e para
dentro do vaso. Aconselha-se uma observacao
fluoroscopica. A conexao de um grampo ou
de um hemostato a extremidade proximal do
fio guia evitard que o fio quia seja avancado
inadvertidamente dentro do paciente.

12. Assim que o conjunto for completamente
introduzido no sistema venoso, separe a tampa
do dilatador da cobertura da valvula da bainha
balancando a tampa do dilatador para fora do
centro. (consulte a figura 1)
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. Retire lentamente o dilatador mantendo abainhae
ofio posicionados. A valvula hemostatica reduzird
a perda de sangue e a aspiracdo acidental de ar
através da bainha.

. Removaonicleotrancado curvo do pacote e passe
a porcdo proximal exposta do fio guia retido na
extremidade distal do nicleo tranado.

15. Passeofloquiaatravésdontcleo trangado curvoou
dabainhatrancada até que aextremidade proximal
pOSSa ser presa Com um grampo ou com um
hemostato antes de avancar o dilatador curvo para
dentro da bainha de drenagem de manutengdo.

16. Ndo avance o ndcleo trancado para dentro da
bainha antes que o fio guia tenha sido passado
completamente através do niicleo e antes que o
flo esteja preso com um hemostato ou grampo para
evitar 0 avanco acidental completo do fio guia no
paciente.

. Avance o n(cleo trancado para dentro da bainha e
observe fluoroscopicamente a medida que o fio e
a extremidade distal do niicleo se estendem além
daextremidade distal da bainha e sdo posicionados
no atrio direito.

. Manipule a extremidade distal do fio guia ou
da bainha até o local desejado (seio corondrio,
etc.) ao combinar um movimento de rotacao da
bainha com uma sondagem suave do fio quia ou
da propria bainha. Uma fluoroscopia na posi¢do
obliqua anterior esquerda (LAO, ou Left Anterior
Oblique) € (til. Avance a bainha da CSG para
dentro do seio corondrio mediano e estabeleca seu
posicionamento ao injetar o material de contraste
através da porta lateral.

. Depois que o fio quia estiver no local desejado,
avance a bainha sobre o fio até que a ponta esteja
posicionadano local desejado. Recomenda-se que
um segmento curto do fio seja deixado para fora
da extremidade distal da ponta da bainha para
minimizar qualquer trauma brusco potencial aos
tecidos adjacentes.
Segurando o fio e o nicleo trancado firmemente
no local, avance a bainha sobre o niicleo até que
esteja na posicao desejada. Ao avancar a bainha
até a posi¢do, observe-a fluoroscopicamente para
minimizar quaisquer movimentos nao desejados
ou o desalojamento da ponta ou do fio.

Depois que a bainha estiver na posi¢ao desejada,

retire lentamente o nicleo tranado e o fio e os

remova da bainhaalojada. Ainjecdo de material de
contraste através da porta lateral é ttil para verificar
se a bainha estd posicionada corretamente.

Aspire todo o ar do conjunto da vdlvula da bainha

utilizando uma seringa conectada a porta lateral.

Limpe o introdutor através da porta de limpeza.

(asoointrodutor deva permanecerno lugar durante

0 posicionamento e o teste da guia, aconselha-se

limparointrodutor periodicamente através da porta

lateral com solucdo salina heparinizada.

Uma ferramenta de insercao transvalvular (TVI)

de 7 Fr. é fornecida com o kit SafeSheath CSG. Ela

deve ser utilizada de acordo com as orientagdes

médicas para abrir a valvula a fim de facilitar o

posicionamento da guia. Guias maiores que 6,2 Fr.

ndo podem ser utilizadas coma TVI.

Cuidado!! Quando a TVl estd inserida na cobertura

da vélvula SafeSheath CSG perde-se toda a

hemostasia e hd risco de embolia porare derefluxo

desangramento. Sempre mantenha aextremidade
exposta proximal da TVI coberta com o seu polegar
enquanto a TV! estiver em uso.

Para utilizar a TV, insira a extremidade distal

desta na cobertura da vélvula pressionando a TVI

suavemente para dentro da bainha.

Mantenha seu polegar sobre a abertura exposta

proximal da TVI para impedir embolia por ar ou

refluxo de sangramento.
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27. Avancea quia domarcapasso atravésda TVl e para
dentro da bainha.

. Assim que a guiado marcapasso estiver posicionada
dentro da bainha, puxe a TV de volta para fora da
cobertura da vdlvula da bainha.

. ATVI pode entdo ser retirada ou pode ser deixada
temporariamente na haste da guia do marcapasso.

. Depois que a TVI houver sido retirada da bainha,
aspireabainha através da portalateral até que todo
0 ar que houver entrado durante o procedimento
seja removido e limpe-a novamente com um
solucdo salina heparinizada.

. Avance a guia do marcapasso até o local desejado
N0 Corado.

. Quando a posicdo da guia estiver correta
fluoroscopica e eletricamente, limpe a bainha
com 5cc de solugdo salina imediatamente antes
de retirar a bainha a fim de minimizar o refluxo
de sangramento. Caso vdrias guias devam ser
posicionadas, a bainha e a guia podem ser mantidas
no lugar até que todas as guias adicionais tenham
sido posicionadas corretamente.

. Quando a bainha precisar ser removida, retire a
bainha e a vdlvula sobre a quia ou o cateter e de
dentro do vaso mantendo a guia no lugar.

. Quebre totalmente as lingiietas da cobertura da
vélvula movendo-as para baixo em um plano
perpendicular ao eixolongo da bainha para separar
a cobertura da vdlvula. (consulte a Figura 2)

. Separe as abas da bainha e retire o tubo da bainha
desmontando longitudinalmente ao retird-la do
vaso. E necessdrio que se tenha cuidado para ndo
retirar o cateter durante a remogdo.

. Pode-se utilizar uma técnica de fio guia retido
para o implante de guia dupla. A vélvula manterd
ahemostasia coma quia e com o fio guia inseridos
através damesma. Entretanto, é necessdria extrema
cautela ao semanipulara guia para evitar o avanco
acidental de fio guia para dentro do paciente.
Novamente, aconselha-se que um hemostato seja
conectado a extremidade proximal do fio guia.

. Casouma abordagem de corte de veia cefdlica seja
utilizada, o procedimento éidénticodepois que ofio
quia houver sido colocado na veia através de uma
venotomia e avancado fluoroscopicamente até o
nivel do dtrio direito.
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sv-Bruksanvisning

Denna enhet dr endast avsedd for engangsbruk. Lds
anvisningarna innan enheten anvands.

Indikationer
Enheten dr avsedd att anvandas for inforing olika typer
av pacemaker- eller defibrillatorsladdar och katetrar.

Kontraindikationer

Anvandning av Coronary Sinus Guide / Lateral Vein

Introducer (CSG/LVI)-system &r kontraindikerad for

foljande:

= Patienter med en existerande eller mdjlig ocklusion
avkranskarlen ellerolamplig anatomi av de koronéra
venerna

= Patienter med aktiv systemisk infektion

Méjliga negativa bieffekter/
komplikationer

Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer (CSG/
LVI)-system bor anvandas av lakare som dr bekanta med
perkutant kateterinforande. Komplikationer som kan
vara forknippade med anvandning av kateterinforare
innefattar, men begransas inte til, féljande:

= Luftemboli

= Allergisk reaktion mot kontrastmedel

= Skadapd artdrvdgg

= Blodning
= Hjdrtarytmier

= Hjdrttamponad

= Kronisk nervskada

= Skada pé hjartklaffarna

= Hematom vid injektionsstéllet

= Infektion

= Lokalt vavnadssvar, fibrotisk vdvnadsbildning
= Myokardskada

= Myokardinfarkt

= Rubbad plack

= Pneumotorax

= Stroke och dod

= Trombbildning/emboli

= Vaskuldrocklusion

= Krlkramp

u Vends-eller hjartperforering

Varningar

= Dennaproduktarljuskanslig. Anvandinte produkten
omden harforvarats utanfor skyddsforpackningen.
Forvara produkten pd en sval, mérk och torr plats.

= Infusiongenomsidoporten kan endast genomféras
nar all luft har avlagsnats ur enheten. Felaktig
anvandning av verktyget for transvalvular inforing
(TVI) kan leda till luftemboli och bakldnges
blodning.

= Anvand inte denna anordning pa patienter som
inte kan antikoaguleras ordentligt. Vid testning pa
icke-antikoagulerade far har denna anordning visat
pa trombbildning. Hepariniserade studier minskar
dock oron.

Forsiktighetsatgarder

= Denna enhet fdr inte forandras pa ndgot satt.

= Engangsartiklar: Denna engangsartikel ar
inte utformad eller godkand for dteranvandning.
Kteranvandning kan riskera korskontaminering,
paverkamatvdrdensnoggrannhet, systemprestanda
eller orsaka fel som resultat av att produkten ar
fysisktskadad pd grund avrengdring, desinficering,
upprepad sterilisering eller dteranvandning.

= Enligtamerikansk federal lag fér denna enhet endast
saljas av lakare eller pa lakares beordran.

= Aspiration och spolning med saltlsning bor
utforas pd manteln, dilatorn och ventilen i syfte att
minimera risken for luftembolioch att blodproppar
bildas.

= Inneliggande inforarmantlar maste stodjas internt
med en kateter, pacemakersladd eller dilator.

= Dilatorer, katetrar och pacemakersladdar mdste
dras ut ur manteln langsamt. | annat fall kan det
handa att ventilens delar skadas och att blod darfor
rinner genom ventilen. Styrtrdden eller manteln
far ej matas in eller dras ut om motstand uppstar.
Faststall orsaken med hjalp av fluoroskopi ochvidtag
nddvandiga dtgarder.

= Vid injicering eller aspiration genom manteln far
endast sidoporten anvéndas.

= Vid anvandning av verktyget for transvalvuldr
inféring (TVI) far ledningssladdens storlek inte
overstiga 6,2 F.

= Vid anvandning av verktyget for transvalvular
inforing mdste den blottlagda proximaladnden alltid
hallas overtackt for att pd sa satt undvika luftemboli
och baklanges blgdning.

Anvand steril teknik - fdreslagen procedur:

1. Oppna forpackningen och placera innehalleti det sterila filtet.

2. Preparerahudenochdraperaefterbehov detomrade
dar det forvantas att venen ska punkteras.

3. Utvidga den subklavikuldra venen. Det dr svdrt att
hitta den subklavikuldra venen om deninte utvidgas
genom atthdja patientens ben till 45 graders vinkel
ellergenom attanvanda Trendelenburg-positionen.
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Detblirmycket léttare att hitta venen om patienten
har givits rikligt med vdtska.
Forinndlenikdrlet. Nalens Idge bor verifieras genom
attobservera dterflodet av blod i venen.

Ndlens ingdngsvinkel bor justeras beroende pd
patientens kroppsbyggnad, dvs. liten hos en smal
person och storre hos en kraftig person. Anvénd en
7.¢m (2 3/4tum) Idng ndl med grovleken 18 g.
Aspirera punkturndlen med en 12 cc spruta.
Avldgsna sprutan och forin styrtrddens mjuka spets
i kdrlet genom inforarndlen. Mata in styrtraden till
onskat djup. Ldt en lamplig langd av styrtraden
forbli blottlagd. Styrtraden far aldrig matas in eller
dras ut om motstdnd uppstar. Faststall orsaken
till motsténdet innan du fortsatter. Vi foreslar att
styrtradensingangiovre hlvenen och hoger formak
verifieras pa fluoroskopisk vég.

Hall styrtraden pa plats och avlagsna inforarndlen.
Styrtrddenfarinte drastillbakain kanylen, eftersom
dettakanledatillattstyrtraden delas. Kanylen maste
avldgsnas forst.

For in den raka kérldilatorn i manteln, tills dilatorns
lock viks dver ventilhuset och faster dilatorn pa
mantelmontaget.

. Skruvapd dilatorn/mantelmontaget dver styrtraden.
. Mata in dilatorn och manteln tillsammans, med

en vridande rorelse, over styrtraden och in i kérlet.
Fluoroskopisk observation rekommenderas.
Forhindra oavsiktlig inmatning av hela styrtraden
i patienten genom att sétta fast en klamma eller en
hemostatistyrtrddens proximala ande.

. Narmontagetarheltinfortivensystemetskall dilatorns

locksepareras fran mantelns ventilhus genomattvicka
loss locket fran ventilhuset (se figur 7).

. Dra sakta tillbaka dilatorn och limna manteln och

traden pa plats. Hemostasventilen minskar blodforlust
och oavsiktlig aspiration av luft genom manteln.

Tag ut den bjda flatade kérnan ur forpackningen
ochskruvaindenblottlagda proximaladnden avden
kvarhdlina styrtraden i den flatade karnans distala
ande.

. Mata in styrtrdden genom den bojda flatade

karnan eller den flatade manteln tills styrtradens
proximala dnde kan sdkras med en klimma eller en
hemostat. Mata dérefter in den bdjda dilatorn i den
inneliggande manteln.

. Mata inte in den fldtade kdrnan i manteln forrdn

styrtraden har dragits helt och hallet genom karnan
och sakrats med en klamma eller en hemostat,
eftersom detta forhindrar att styrtrdden oavsiktligt
matasin helti patienten.

. Matain den fldtade kdrnan i manteln och observera

pa fluoroskopisk vag hur traden och kérnans distala
ande passerarmantelns distala ande och positioneras
ihoger formak.

. Manipulera in styrtrddens eller manteln distala

nde pa 6nskad plats (sinus coronarius 0sv.) genom
attkombinera en vridande rérelse pd manteln med
forsiktig rubbning av sjélvastyrtraden ellermanteln.
Fluoroskopiivanster framre snedlage (LAO) artill stor
hjalp vid detta moment. Mata in CSG-mantel i den
mellerstasinus coronarius och faststall dess position
genomattinjicerakontrastvatskagenomsidoporten.

. Nar styrtrdden befinner sig pa onskad plats skall

manteln matas fram Gver traden tills spetsen vilar
padnskad plats. Virekommenderar atten kort it av
tréden lamnas forbi spetsens distala ande for att pa
sd sdtt minimera risken att kringliggande vavnader
skadas.

. Hallfasttrdden och den flatade karnan sakert pd plats

ochmata frammanteln dverkérnantills manteln vilar
pdonskad plats. Observeramanteln pd fluoroskopisk
vag medan manteln for in pa plats, for att pa sa sdtt
minimera oonskade rarelser eller forflyttning av
tradens spets.

12

SafeSheath® (SG® Coronary Sinus Guide



I
21.

Ndr manteln befinner sig pa onskad plats skall den
flatade kérnan och styrtrdden dras saktatillbaka och
avldgsnas fran denkvarhdlinamanteln. Det rtill stor
hjdlp att injicera kontrastvatska genom sidoporten
vid faststallande av att manteln &rirdtt lage.
Aspireraall luftfran mantelventilmontaget medhjalp
av en spruta som dr ansluten till sidoporten. Spola
inféraren genom spolningsporten. Om inforaren
ska ligga kvar pa plats under positionering och
utprovning av ledningssladden rekommenderas
periodisk spolning avinforaren med heparinblandad
saltldsning genom sidoporten.

Ett7 Fr.verktyg fortransvalvularinforing (TVI) levereras
med SafeSheath CSG-satsen. Detta verktyg kan, efter
Idkarens eget gottfinnande, anvandas for att oppna
ventilen for enklare inplacering av ledningssladden.
Ledningssladdar vars storlek dverstiger 6,2 Fr. far inte
anvandas med TVI-verktyget.

Var forsiktig! Nar TVI-verktyget for in i SafeSheath
(SG-ventilhuset gar all hemostas forlorad, vilket
innebér en risk for luftemboli och baklanges
blodning. Hall darfor alltid TVI-verktygets blottlagda
proximala dnde dvertackt med tummen medan TVI-
verktyget anvénds.

For in TVI-verktygets distala ande i ventilhuset
genom att forsiktigt trycka in verktyget i manteln
nar TVI-verktyget skall anvandas.

Hall tummen over TVI-verktygets blottlagda
proximala dnde for att forhindra luftemboli eller
baklanges blgdning.

Mata fram pacemakersladden genom TVI-verktyget
ochinimanteln.

Sdsnart pacemakersladden vilari manteln skall TVI-
verktyget dras tillbaka och ut ur mantelventilhuset.
TVI-verktyget kan antingen dras av helt och hdllet
eller lamnas kvar temporart pd pacemakersladden.
Nar TVI-verktyget har dragits ut ur manteln skall
manteln aspireras genom sidoporten tills alla luft
som kan har kommitin i manteln under forfarandet
dr avlagsnad. Spola pa nytt med heparinblandad
saltldsning.

Mata fram pacemakersladdentill 6nskad platsi hjartat.
Kontrollera att ledningssladdens position dr
fluoroskopiskt och elektriskt korrekt och spola
sedan manteln med 5 cc saltlsning omedelbart
innan manteln dras eller skdrs bort. Detta
minimerar eventuell baklanges bldning. Om flera
ledningssladdar skall placeras in kan manteln och
ledningssladden lamnas kvar pa plats tills alla
ytterligare ledningssladdar har positionerats korrekt.
Nar manteln skall avidgsnas skall manteln och
ventilen dras tillbaka dver ledningssladden eller
katetern och frdn kdrlet medan ledningssladden
halls fast pa plats.

Dela ventilhuset genom att bryta ventilhusets flikar
nedat, i ett plan som &r vinkelrdtt mot mantelns
langsgdende axel (se figur 2).
Separeramantelnhandtagochdraisérmantelslangen
ilangsgdende riktning samtidigt som den dras bort
fran karlet. Var forsiktig sd att katetern inte dras ut
under avldgsnandet.

Enteknik med kvarhdllen styrtrad kan anvandas vid
implantering av dubbla ledningssladdar. Ventilen
forblir hemostatisk, med bade ledningssladden
och styrtraden inmatade genom den, men yttersta
forsiktighet méste iakttagas vid manipulering
av ledningssladden, s att oavsiktlig inmatning
av styrtraden i patienten kan forhindras. Vi
rekommenderas darfor aterigen att en hemostat
satts fast pd styrtradens proximala dnde.

Om en ingdng genom en kefalven anvands &r
ingreppetidentiskt nar styrtraden val har placerats i
venen viaenvenotomioch matatsin pa fluoroskopisk
vag till det hogra formakets niva.
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en da/de el/es

Ordrenummer ApiBpoc mapayyehiag
Order number
Auftragsnummer Nimero de pedido
Partinummer ApiBpoc Napridag
Lot number
Chargennummer Nimero de lote
Udlebsdato HuepopnviaAigng
Expiration Date
Verfallsdatum Fecha de caducidad
Antal af ApiBpog
E Number of
Anzahl Nimero de
Storrelse Meéyeog
Size
Grofe Tamafio
Lengde Mrikog
Length
Linge Longitud
Udvendig diameter E§wtepikn diapetpog
Outer Diameter
AuBendurchmesser Didmetro exterior
Fremstillingsdato Hyepopnvia kataokeurig
&] Manufacturing Date
Herstellungsdatum Fecha de fabricacion
Se den tekniske vejledning! Avatpé€Te aTo TeRVIKO €yelpidio!
Consult technical manual!
Ziehen Sie das technische Handbuch heran! Consulte el manual técnico
el Skal holdes vaek fra sollys MiatnprioTe flakpid and To nAiakd gug
0N Keep away from sunlight
e
] Lichtgeschiitzt lagern Manténgalo fuera del alcance de la luz solar
g Opbevares pd et tort sted! QuAGEre o€ oTEYvO pépoc!
Storein adry place!
Trocken lagern! Gudrdelo en un lugar seco
Steriliseret med ethylenoxid AnooTelpwpévo je 0&€idio Tov aifuleviou
STERILE E Sterilized with ethylene oxide
Mit Athylenoxid sterilisieren Esterilizado con dxido de etileno
Kun'til engangsbrug. M ikke genbruges! Miag yprjogwg povo. Na pnv xpnotponoteitat §ava!
Single use only. Do not reuse!
Einweggerat. Nicht wieder verwenden! De un Gnico uso. jNo reutilizar!
Ma kke gensteriliseres! Mnv emavanootelpavere!
B Do not resterilize!
Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar!
Ikke-pyrogen Mn mupetoyévo
Non-Pyrogenic
Nicht pyrogen No pirogénico
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget! Napny {taedvn faéxel pagei!
Do not use if packaging is damaged!
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt st! No utilice si el envoltorio presenta algtn tipo de dafios
Producent Kataokevaotrig
“ Manufacturer
Hersteller Fabricante
Distributer Avtmpéownog
Distributor
Vertrieb Distribuidor
Europaeisk godkendelsesmzrke. Dette produkt er i overensstem- 2 ripavon Evpwnaikrc ykpiong. To mpoi6v auté ouppop@@veTal
melse med EF-direktiv 93/42/E0F vedrarende medicinalprodukter.  mpog v 08nyia 93/42/E0K nepi latpoteyvohoyIKw mpoiovTwy.
Det er derfor forsynet med CE-maerket. Produktet kan anvendes Tuveng Tou éel opiotei 1 orjpavon CE. To mpoidv pmopei va
ialle EU-lande svel som i lande, der anerkender ovenstaende XpnotpomomBei o€ kg Tic xwpeg TG Eupwmaikig Eviwang kabig kat
European approval mark. This product conforms with the EC direktiv. 0¢ ype¢ mou avayvwpiCouy Ty Tapandve odnyia.
directive 93/42/EEC relating to medical products. Itis therefore
designated with the CE mark. The product can be used in all
European Union countries as well as in countries that recognize the ) ) )
above-mentioned directive. Europaisches Zulassungskennzeichen. Dieses Produkt entspricht Marca de aprobacidn europea. Este producto cumple conlas especificaciones
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fiir medizinische Produkte. Daher st de ladirectiva 93/42/CEE de la CE relativa a productos sanitarios. Por
es mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet. Dieses Produkt ist fiir die consiguientese le h dido a CE. Este producto puede utilizarse
Verwendung in der Europaischen Union sowie in allen Landernaus  entodoslos paises dela Unidn Europea asi como en aquellos paises que:
dero.a. Richtlinie zugelassen reconozcan la directiva anteriormente mencionada
Europaeisk reprasentant Avtinpownog yia v Evpomn
European Representative
Représentant Europa Representante europeo
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fi/fr it/ja nl/no pt/sv
Tilausnumero Numero d'ordine Ordernummer Nimero de encomenda
Ne commande EXES Bestillingsnummer Ordernummer
Eranumero Numero lotto Lotnummer Nimero de lote
Nelot Oy h&S Produksjonsnummer Partinummer

Viimeinen kayttopaivi

Data di scadenza

Vervaldatum

Data de validade

Date de péremption BHHR Utlgpsdato Utgéngsdatum
Madra Numero di Aantal Nimero de
Nombre de HE Antall Antal

Koko Dimensione Grootte Tamanho
Taille PEPS Storrelse Storlek

Pituus Lunghezza Lengte Comprimento
Longueur R Lengde Langd

Ulompi lapimitta

Diametro esterno

Buitendiameter

Didmetro externo

Diametre extérieur HE Ytre diameter Ytterdiameter
Valmistuspaivamaara Data di produzione Fabricagedatum Data de fabrico
Date de fabrication BEFAR Produksjonsdato Tillverkningsdatum

Katso teknista kayttoopasta

Consultare il manuale tecnico!

Raadpleeg technische handleiding!

Consulte o manual médico!

Consultez le manuel technique !

Bfiv=a7IESROL!

Sei den tekniske handboken!

Seteknisk handbok!

Suojaa auringonvalolta

Tenere lontano dalla luce solare

Bewaar buiten het zonlicht

Manter afastado da luz solar

Tenira |'écart de la lumiere du jour

Holdes unna sollys

Skyddas mot solljus

Sailyta kuivassa paikassal

Conservare in luogo asciutto!

Droog bewaren!

Guardar num local seco!

Conserver dans un lieu sec!

ERERTTRETZIL!

Oppbevares pé et tart sted!

Forvaras torrt!

Steriloitu eteenioksidilla

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado com dxido etileno

Stérilisé avec 'oxyde d'éthylene

IFLYARYA RARBEEH

Sterilisert med etylenoksyd

Steriliserad med etylenoxid

Kertakdyttoinen. Al kaytd uudestaan

Solo monouso. Non riutilizzare!

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken!

Utilizagao tnica. Nao reutilizar!

Usage unique seulement. Ne pas réutiliser !

BB, BERRLE!

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Endast engangsbruk. Far ej dteranvandas!

Ala steriloi uudestaan!

Non risterilizzare!

Niet hersteriliseren!

Nao esterilizar novamente!

Ne pas restériliser ! BEERL! Maikke resteriliseres! Farej omsteriliseras!
Ei-pyrogeeninen Apirogeno Ikke-pyrogent Nao-pirogénico
Non pyrogénique FEHEIMIE Niet-pyrogeen Icke-pyrogen

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata!

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé !

NyT—JICEgh SRR, FRLBVZL!

Ikke bruk dersom forpakningen er skadet!

Farejanvandas om forpackningen ar skadad!

Valmistaja Produttore Fabrikant Fabricante
Fabricant BERE Produsent Tillverkare
Jalleenmyyja Distributore Distributeur Distribuidor
Distributeur IREE Distributar Distributdr

Eurooppalainen hyvéksymismerkintd. Tama tuote on EY-direktiivin

93/42/EEC laakintalaitteiden mukainen. Se on siten merkitty

CE-merkinnalld. Tuotetta voidaan kéyttda kaikissa Euroopan unionin
jamaissa, jotka tunnustavat direktiivin.

Marchio di approvazione europea. Questo prodotto & conforme alla
direttiva CE 93/42/CEE relative ai prodotti medici. Pertanto & dotato
del marchio CE. Il prodotto puo essere utilizzato in tutti i paesi

dell'Unione Europea e nei paesi che accettano la suddetta direttiva.

Europees goedkeuringsmerk. Dit product voldoet aan de EG

Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEC. Het kreeg daarvoor de
CE-markering toegewezen. Het product mag gebruikt worden in alle
landen van de Europese Unie en in de landen die de bovenstaande
richtlijn erkennen.

Marca de aprovacao europeia. Este produto estd em conformidade:
com a directiva EC 93/42/EEC relativa a produtos médicos; por con-
sequinte, concebido em conformidade com a marca CE. 0 produto
pode ser utilizado em todos os paises da Unido Europeia, bem como
em paises que reconhegam a directiva mencionada acima.

Marque d'approbation européenne. Ce produit est conforme a la
directive européenne 93/42/CEE sur les appareils médicaux. Il est
désigné par la marque CE qui lui a été apposée. Le produit peut étre
utilisé dans les pays appartenant a |'Union Européenne ainsi que
dansles pays reconnaissant la directive susmentionnée

BMTOERRBERT V=7, AURE, ERERES
93/42/EECICHERRLT WS Tch, CEV—IARRENTL
%, ARMIE, EUNBEDOREN ETOESZERTZE
TEATEIENTES,

Europeisk godkjenningsmerke. Dette produktet er i henhold til EC-
direktiv 93/42/EEC som angdr medisinske produkter. Det er derfor
CE-merket. Produktet kan brukes i alle land innenfor den europeiske
unionen i tillegg tililand som anerkjenner ovenfornevnte direktiv.

Europeiskt Denna produkt

med EG-direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. Den

ar darfor forsedd med CE-market. Produkten kan anvandas ialla
lander inom den europeiska unionen samt i lander som godtar ovan
namnda direktiv.

Eurooppalainen edustaja

Rappresentante europeo

Europees Vertegenwoordiger

Representante europeu

Représentant européen

AR

Europeisk representant

Europeisk representant
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