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For U.S.-California Only.

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

WARNING: This product and its packaging have been steril-
ized with ethylene oxide. This packaging may expose you to
ethylene oxide, a chemical known to the state of California to
cause cancer or birth defects or other reproductive harm.
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CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

s

Pressure Products
Customer Service

1861N. Gaffey Street, Suite B
San Pedro, CA90731-USA
Tel +1-310-547-4973
Fax+1-310-547-4760
www.pressure-products.com

oo |

Merit Medical Systems, Inc.
65 Great Valley Parkway
Malvern, PA19355 - USA

Tel +1-801-253-1600

USA Customer Service:
Tel +1-800-356-3748

g3
03

Merit Medical Ireland, Ltd 44
Parkmore Business Park West

Galway, Ireland

European Customer Service:
Tel +31433588222

The H. Lee SafeSheath® (56
are protected by Patent 2. X
Japanese Patent 4695 Patents EP1539277 and EP1542630.
The Braided Sheath Cutteris covered by USA Paf fwide patents pending.
SafeSheath and CSG are registered trademarks of Pressure Products Medical Supplies, Inc.

splittableand SafeSheath® (S6° Bra
5 896,7384,

idedsliceable hemostatic sheaths
and7,993351

E Pressure
Products

ACCESSING THE HEART OF INNOVATION

[1i]

en He ic Braided Sliceable Introdi
System with Infusion Side Port

d

5

Heemostatisk flettet skeerbart sidevene indfaringssystem
med infusionssideport

d

5

Hamostatisches geflochtenes, schneidbares, laterales
Venenapplikator-System mit seitlichem Infusionszugang.

o

Allioatatiké mAexTd kar emOekTIKG Komric ot
eloaywyéa mevpikic pAEBac e mevpikij Bpa éyyuone
Sistema de introductores venosos con via lateral
trenzados divisibles con puerto lateral de infusion

3

fi Hemostaattinen punottu leikattava lateraalisen laskimon
sisddnvientijdrjestelmd, jossa infusoinnin siscportti

=

Systeme dintroducteur en veine latérale hémostatique,
torsadé et tranchable avec raccord d'infusion latéral

it Sistema introduttore vena laterale intrecciato separabile
emostatico con porta d'infusione laterale

jo \LIAEHESEYIATAE D SMBIERARA > O T
1—H—YATL CEAYA RIR—H)

nl Hemostatisch gevlochten snijdbaar laterale-vene-
introducersysteem met infusie via zijpoort

no  Hemostatisk flettet skjzzrbar lateralvene-innfarersystem
med sideport for infusjon

pt - Sistema de introdutor de veia lateral destacdvel
hemostdtico com porta de infusdo lateral

v Hemostatisk sammanfldtad avrivningsbar

gssystem med sidoinfusionsoppning

ateralv

DirectionsforUse
Brugsanvisning
Gebrauchsanleitung
0dnyiecXpriong
Instruccionesdeuso
Kayttoohje

Moded’emploi
Istruzioniperl'uso
fEFARRERE
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrugoes de Utilizacao
Bruksanvisning

O 0 0 NSOV AW N -

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.

Braided Lateral Vein introducers are designed for
sub-selective coronary sinus venography and/or the
placement of pacemaker leads in specific coronary
sinus tributaries.

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

systemsinclude, but are notlimited to, the following:

Air embolism

Allergic reaction to contrast media

Arterial wall damage

Bleeding

Cardiac arrhythmias

Cardiac 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 is 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
of the transvalvular insertion tool (TVI) can cause air

embolism and back bleeding.
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= 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 notalter this device in any way.

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

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

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

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

= Dilator wires, catheters, and pacing leads
should be removed slowly from the sheath.
Rapid removal may damage the valve members
resulting in blood flow through the valve.
Never advance or withdraw quide wire or sheath
when resistance is met. Determine cause by
fluoroscopy and take remedial action.

= Wheninjecting oraspirating through the sheath, use
theside portonly.

= 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 / suggested procedure:

1. After placement of either a Braided or Peel Away
SafeSheath 9F CSGin the mid coronary sinus, occlusive
balloon venography is performed preferably in
both the RAO and LAO projections. An appropriate
posterolateral coronarysinustributaryis then selected.

2. Depending upon the take-off angle of the venous
tributary, an appropriate 7F SafeSheath Braided
Telescopic Lateral Vein introducer s selected.

3. Aguidewireisadvancedtoa positionin the coronary
sinus beyond the chosen lateral vein and the 7F
Telescopic Braided introducer is advanced to the
desired location.

4. Advancethe 5 French catheter over the retained wire
through the LVI.

5. Using fluoroscopy and small ‘puffs’ of contrast
material manipulate the tip of the 5 French catheter
into the target vein. Sub-selective venography may
then be performed if desired.

6. Advance the LVl over the 5 French catheter into the
target vessel.

7. Remove the 5 French catheter leaving the LVl in the
target vessel.

8. If astylet driven pacing lead is chosen, it is then
advanced through the LVI Telescopic introducer and
tested.

9. Ifanoverthe wire lead is used, the angioplasty wire
isadvanced through the LVI Telescopicintroducer as
faras it will o in the sub-selected vessel. The ‘over
the wire'lead is then advanced over the angioplasty
wire to the desired pacing location.

. In either case, when the lead position is correct
fluoroscopically and electrically, the LVI Telescopic
introducer is withdrawn into the SafeSheath (SG
while lead position is observed fluoroscopically.

. Use either the Cutter (Model #CUT) or a Medtronic
Slitter (Model #62285LT) to remove the braided
introducer from the lead. For the Cutter, see “Cutter
Directions for Use” below.
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Note: The Cutter or Medtronic Slitter is to be used after
pacing lead or catheteris in the desired location and the
sheath introducer is ready to be removed. Itis suggested
the lead stylet or angioplasty wire be retained during
sheath removal.

Note: The Telescopic introducer should always be
removed prior to removal of the CSG sheath.

Cutter Directions for Use

To aid in removal of a braided sliceable introducer after
it has been used to place a pacemaker lead or catheter.
Precautions

Do not alter this device in any way.

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

As specified in the following chart, use an introducer
sheath and pacing lead within the parameters listed in
the chartbelow.

Largest Largest
Introducer Size Lead Size
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Suggested Directions for Use

The Cutteris to be used after pacing lead or catheterisin
the desired location and the sheath introducer is ready to
beremoved. Itis suggesteda lead stylet orstiffening wire
be retained in the pacing lead during sheath removal.

If(uttmgaSafeSheath (5GBraidedSeries Sheath:
Open package and place contents on sterile field.

2. Itissuggested that the braided sheath be withdrawn

to the furthest extent possible prior to splitting the
sheath valve and cutting the sheath.
NOTE: The lead tip and lie of the lead along the RA
floor should be carefully observed fluoroscopically
asthe braided sheathis withdrawn and cut, to avoid
inadvertentlead dislodgment.

3. Manuallysplitthe handles of the sheath valve. One half
ofthevalve willremainattached tothe braided sheath.
Dispose of the other valve section. (see Figure 1)

4. Position the distal ‘C’ section of the Cutter under the
sheath tubing, distal to the sheath hub. (see figure 2)

5. Placethe blade hookinto the V" notch of the tubing
at the proximal end of the sheath. (see figure 3)

6. Thread the pacing lead over the notch at
the back end of the Cutter and compress
the lead with your thumb, while holding the
Cutterinapistol grip’fashion. (see Figure 4)

7. While holding the Cutter and the lead with one
hand, slowly withdraw the braided sheath over the
Cutter blade with the other hand. As the sheath is
withdrawnitis cutaway from the lead in the process.
(see Figure 4)

Ifcutting abraided Lateral Vein Introducer (LVI)

within a C5G sheath:

1. Open package and place contents on sterile field.

2. Withastabilizingstyletorstiffening wirein place, and

while holding the lead in place, under fluoroscopic
control, withdraw the LVl into the distal end of the
SafeSheath CSG. (see figure 5)
NOTE: The lead tip should be carefully observed
fluoroscopicallyasthe LVIsheathiswithdrawnand cut,
toavoid inadvertent lead dislodgment. The outer CSG
sheath should be stabilized by an assistant grasping
the (SG distal to the CSG hub as the LVIis withdrawn
and cut to prevent inadvertent dislodgement of the
(SGouter sheath from the mid CS.

3. Manuallysplitthe handles ofthe LVIsheath valve. One
half of the valve will remain attached to the braided
LVI. Dispose of the other valve section. (see figure 6)

4. Positionthedistal ‘C'section ofthe Cutterunderthe LVI
sheath tubing distal to the sheath hub. (see figure 7)

5. Place the blade hook into the V" notch of the LV
tubing at the proximal end of the LVI guide. (see
Figure 3)

6. While maintaining the LVI Guide, pacing lead and
(SG Sheath in position, hold the Cutter in "pistol
qrip’fashion and cut the LVI by advancing the Cutter
toward the CSG sheath until the distal ‘C’ portion of
the Cutter engages the CSG hub. (see Figure 8)
NOTE: Make sure the pacing lead, LVI quide and
(SG sheath are not advanced or withdrawn with
the Cutter during this step of the procedure.

7. Afterthe Cutter has engaged the (SG hub,
thread the pacing lead over the notch at
the back end of the Cutter and compress
the lead with your thumb. (see figure 9)

8. While holding the Cutter engaged with the CSG hub

and lead with one hand, slowly withdraw the LVI
sheath over the Cutter blade with the other hand.
Asthe LVIis withdrawn it is cut away from the lead
inthe process. (see Figure 9)
NOTE: The outer (SG sheath should continue to be
stabilized distal tothe CSG hubas the LVIis withdrawn
andcuttopreventinadvertentdislodgment ofthe (SG
outer sheath from the mid CS.

9. Afterthe LVIis cut and removed the CSG is removed
as described above under the heading “If cutting
a SafeSheath (SG Braided Series Sheath,” or in the
appropriate DFU.
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da-Brugsanvisning

Denne anordning er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Lees instruktionerne for brug.
Indikationer

Til indfering af forskellige typer pace- eller
defibrillatorelektroder og katetre.

Flettede laterale veneindfarere er beregnet til
selektiv koronar sinusvenografi og/eller placering af
pacemakerelektroder i specifikke tillab til koronar sinus.
Kontraindikationer

Brugen af Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer
(CSG/LVI) systemerne er kontraindikeret af det falgende:

= Patienter med en eksisterende eller mulig okklusion
afkoronarkar eller uegnet kransblodareanatomi.

m  Patienter med aktiv systemisk infektion

Mulige negative bivirkninger/

komplikationer

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

systemer bar bruges af laeger, der er bekendte perkutant

kateterindfring. Komplikationer, derkan vzere forbundet

med brug af kateterindforingssystemer omfatter, men

ikke er begreenset il det falgende:

= Luftemboli

Allergisk reaktion over for kontrastmedier
Skade pd arterievaeg

Blodning

Hjerteatrymi

Hjertetamponade

Kronisk nerveskade

Skade pd hjerteklapperne

Haematoma pd punkturstedet

Infektion

Lokal vaevsreaktion, fibrotisk vaevsdannelse
Myokardial skade

Myokardieinfarkt

Plaque lgsrivning

Pneumothorax

Slagtilfeelde og dod
Trombedannelse/emboli

Vaskuler okklusion

Vaskular kramper

Venas eller hjerte perforering

Advarsler

= Dette produkt er falsomt over for lys. Md ikke
anvendes, hvis det har veret opbevaret uden for
denbeskyttende ydre karton. Opbevares pd etkeligt,
merkt og tart sted.

= Infusiongennemsideporten kankun garesefter atal
ufterflernetfra 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. Nar afpravet pa
ikke-antikoagulerede far, har denne anordning
vist trombedannelse, men, hepareniserede studier
stillede bekymringen.

Forholdsregler

= Denne anordning md ikke ndres pa nogen mader.

= Engangsanordninger: Dette produkt
til engangsbrug er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Genbrug kan medfare risiko for
krydskontaminering, pavirke malengjagtigheden,
systemets ydelse eller fordrsage en fejlfunktion, som
falge af at produktet bliver fysisk beskadiget pa grund
afrengaring, desinfektion, resterilisering eller genbrug.

= LoveniUSAbegransersalgetaf denne anordning til
leger eller ordinering af lzege.

= Aspiration og saltvandsskylning af hylster, dilatator
og ventil skal udferes for at mindske risikoen for
luftemboli og dannelse af blodpropper.

= [ndsatte indfaringshylstre skal stattes internt af
kateter, paceelektrode eller dilatatorwire.

= Dilatatorwire, katetre og paceelektroder skal fiernes
langsomtfrahylstret. Hurtig flernelse kan beskadige
ventildele og resultereitilbagelab gennem ventilen.
Man mad aldrig fremfare eller tilbagetraekke en
quidewire eller et hylster, hvis der foles modstand.
Man skal afgare drsagen ved hjeelp af fluoroskopi og
foretage afhjeelpende foranstaltninger.

= Ved injektion eller aspiration gennem hylstret skal
sideporten anvendes.

= Vedbrugafdettransvalvuleereindferingsinstrument
(TVI) md elektrodens sterrelse ikke overstige 6.2F.

= Vedbrugafdettransvalvuleereindferingsinstrument
(TVI) skal den blotlagte proksimale ende altid holdes
lukket for at forhindre luftemboli og tilbagelab.

Anvend steril teknik foresldet procedure:

1. Efter placering af et flettet eller et skrael-vaek
SafeSheath 9F CSG midt i den koronare sinus,
udfares en okklusiv ballonvenografi, helst bade i
RAO- og LAO-projektionerne. Et passende tillb il
posterolateral koronar sinus udveelges derefter.

2. Afhangig af startvinklen pd det venase tillob
udveelges en passende 7F SafeSheath flettet
teleskopisk lateral veneindfarer.

3. Enguidewire farestilen positioni den koronare sinus
bagved den valgte laterale vene, og den 7F flettede
teleskopiske indfarer fares til den enskede placering.

4. For 5 french katetret til den fikserede wire gennem
den laterale veneindfarer.

5. Ved hjelp af fluoroskopi og smd "pust” af
kontrastmateriale manipuleres spidsen af 5 french
katetret ind i malvenen. Selektiv venografi kan
derefter udfores om gnsket.

6. For den laterale veneindforer til 5 french katetret og
indimalkarret.

7. Fern5frenchkatetret, idet den laterale veneindfarer
efterlades i mdlkarret.

8. Hvismanvalgerenstilet-drevet paceelektrode fores
den derefter gennem den teleskopiske indferer og
afproves.

9. Hvis en over-the-wire elektrode bruges, fores
angioplastikwiren gennem den teleskopiske indfarer
salangtindidetselektive kar, som denkan. Over-the-
wire elektroden fores derefter over angioplastikwiren
til den anskede paceplacering.

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer



10. | begge tilfelde, ndr elektrodens placering er
fluoroskopisk og elektrisk korrekt, tilbagetraekkes
den teleskopiske indfarer til SafeSheath CSG, mens
elektrodens placering observeres med fluoroskop.

. Brug enten skaerer (Model #CUT) eller opspraetter
(Model #62285LT) til atfierne den flettede indforer fra
elektroden. For skeerer, se"Brugsanvisning for skaerer”.

BEMZERK: Skeerer eller opspreetter skal bruges efter, at

paceelektroden eller katetret er placeret pd det gnskede

sted, og hylsterindfareren er klar til at blive fjernet.

Det foreslds, at stiletten eller angioplastikwireren

tilbageholdes under hylstrets flernelse.

BEMZERK: Den teleskopiske indforer skal altid fiernes,

for (SG-hylstret flernes.

Brugsanvisning for skaerer

For at hjeelpe med at fierne en flettet, skaerbar indfarer,
efter at den er blevet brugt til at placere en pacemaker
leder eller et kateter.

Forsigtighedsregler

Denne anordning ma ikke &ndres pa nogen made.
Loven i USA begraenser salg af denne anordning til eller
pd anfordring af en lege.

Som specificeretidet falgende skema, skal man anvende
etindferselshylster og en pacing lederindenfor falgende
parameter.

Storste indforingsstorrelse  Storste leder storrelse

4.0mm/12F 2.0mm/6F

Foreslaede brugsanvisninger

Skeereren skal bruges efter pacing lederen eller katetret
er pa det anskede sted og hylster indfereren er parat til
at blive flernet. Det foreslds, at en leder stilet eller en
afstivningstrad bliver tilbageholdti pacing lederen under
hylstrets flernelse.

Ved afskaring af et SafeSheath (SG Flettet

serie hylster:

1. Pakkendbnesogindholdet placeres pd detsterilefelt.

2. Det foreslds, at det flettede hylster traekkes ud il
sin storst mulige udstraekning, for hylster ventilen
spaltes og hylstret skeres.
BEMZERK:ederens spids og retning langs med RA
qulvetskal observeresomhyggeligt med fluoroskop,
medens det flettede hylster bliver trukket ud og
skaret, for at undga utilsigtet flytning af lederen.

3. Skaftetpdhylsterventilen spaltes manuelt. En halvdel
af ventilen skal forblive fastgjort til det flettede
hylster. Bortkastden anden ventil sektion. (sefigur 1)

4. Placer den distale ‘C’ sektion af skaereren under
hylsterslangen, distalt for hylstermuffen. (se Figur 2)

5. Placer bladets krog ind i 'V’ hakket ved den
proksimale ende af hylstret. (se Figur 3)

6. Pacing lederen fores over hakket pa
bagsiden af skareren og lederen trykkes
sammen med tommelfingere, mens skareren
holdes pa ‘pistolgrebs’ made. (se Figur 4)

7. Holdskzereren oglederen med denenehdndog trek
langsomt detflettede hylster over skeererbladet med
den anden hand. Mens hylsteret borttraekkes, bliver
det skaret vek fra lederen i denne proces.

Ved skaring afen flettet side vene indfarer (LVI)

indeiet (SG hylster:

1. Pakken dbnesogindholdet placeres pa detsterile felt.

2. Med en stabiliserende stilet eller afstivningstrad
pa plads, og mens lederens holdes pa plads, under
fluoroskopisk kontrol, traekkes LVl ind i den distale
ende af SafeSheath (SG. (se figur 5)
BEMARK: Lederens spids skal observeres
omhyggeligt med fluoroskop medens LV hylstret
bliver trukket ud og skaret, for at undgd utilsigtet
leder flytning. Det udvendige CSG hylster skal
stabiliseres af en assistent, der tager om CSG distalt
for (SG muffen som LV borttraekkes og skeeres for
atundgd utilsigtet flytning af (SG

3. Skaftet pa LVI hylster ventilen spaltes manuelt.
En halvdel af ventilen skal forblive fastgjort til
den flettede LVI. Den anden sektion af ventilen
bortskaffes. (se Figur 6)

4. Dendistale sektionC’ af skaereren placeres under LVI
hylster slangen distalt for hylstermuffen. (se Figur 7)

5. Placer bladets krog ind i 'V hakket ved den
proksimale ende af LV hylstret. (se Figur 3)

6. Mensman holderLVl, pacinglederen og CSGhylstret
istilling, holder man skaereren pé ‘pistolgrebs’ made
og skaerer LV ved at fore skeereren mod CSG hylstret,
indtil den distale C del af skaereren griber ind i CSG
muffen (se Figur8).

BEMZRK: Vier sikker pd, at pacing lederen LVl og
(S hylstret ikke fremferes og borttrakkes med
skaereren under dette trin af proceduren.

7. Efter at skaereren har grebet ind i CSG muffen,
forer man pacing lederen over hakket pa
bagsiden af skareren og sammenpresser
lederen med tommelfingeren (se Figur 9)

8. Mens skaereren holdes indgrebet i CSG muffen og
lederen med den ene hdnd, traekkes LVI hylstret
langsomt ud over skererens blad med den anden
hand. Medens LVI bliver trukket ud, bliver det skaret
veek fra lederen i denne proces. (se Figur 9)
BEMZARK: Det udvendige CSG hylster skal
stabiliseres af en assistent, der tager om (SG distalt
il CSG muffen som LVI borttraekkes og skeeres for at
undga utilsigtet flytning af CSGudvendige hylster fra
midtsektionen af CSG.

9. FEfteratLVlerskdretogfiernet, bliver (SGfiernetsom
beskrevet overfor under overskriften “Ved skeering
af et SafeSheath CSG flettet serie hylster,” elleri den
tilsvarende DFU.
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de-Gebrauchsanleitung

Dieses Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Bitte lesen Sie vor der Benutzung die
Bedienungsanweisung.

Indikationen

Fir die Einfiihrung verschiedener Typen von

Herzschrittmachern oder von Defibrillatorenelektroden

und von Kathetern.

Geflochtene laterale Venenapplikatoren (Braided Lateral

Vein introducers) sind bestimmt fiir die teilselektive

koronare Sinus-Phlebografie und/oder die Platzierung

von Herzschrittmacherelektroden in spezifischen

koronaren Sinuszugangen.

Gegenanzeigen

Die Verwendung der Coronary Sinus Guide / Lateral Vein

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

Seitenvenen-Einfiihrbesteck] istbei folgenden Patienten

kontraindiziert:

= Patienten mit bestehendem oder maglichem
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

Herzrhythmusstorungen

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.

= fine Infusion dber 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 maglichist. Bei Tests
an nichtantikoagulierten Schafen wurde bei diesem
Produkt eine Thrombusbildung nachgewiesen.
In Studien mit Heparinisierung wurden diese
Vorbehalte jedoch entkréftet.

VorsichtsmaBnahmen

= Nehmen Sie keine Anderungen irgendwelcher Artan
diesem Instrument vor!

= Nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmtes Instrument: Dieses Einweg-
Produkt ist fiir eine Mehrfachnutzung weder
vorgesehennoch geeignet. Eine Wiederverwendung
kann das Risiko einer Ubertragungsinfektion
zur Folge haben, die Messgenauigkeit und die
Systemfunktionstiichtigkeit beeintrachtigen oder
einen Funktionsfehler verursachen - als Ergebnis
einer Produktbeschadigung hervorgerufen durch
dieReinigung, Desinfektion, Re-Sterilisierung oder
Wiederverwendung.

= Gemal Bundesgesetzen (USA) istder Verkauf dieses
Instruments nurdurch einen Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes gestattet.

= Die Entliftung und die Spilung der
Einfiihrungsfihrungshilse, des Dilators und des
Ventils mit einer Salzlgsung muss durchgefiihrt
werden, um die Wahrscheinlichkeit einer
Luftembolie und Gerinnselbildung zu minimieren.

= Anliegende Einfiihrungshiilsen sollten von innen
durch einen Katheter, eine Elektrode oder ein
Dilatordraht gestiitzt werden.

= Dilatordrahte, Katheter und Herzschrittmacher-
Elektroden miissen langsam aus der Hillse gezogen
werden. Schnelles Herausziehen kann die Ventilteile
beschadigen, was zum Blutfluss durch das Ventil
fiihren kann. Niemals den Fiihrungsdraht oder
die Hilse vorwarts bewegen oder herausziehen,
wenn ein Widerstand zu spiiren ist. Klaren Sie die
Ursache mittels einer Fluoroskopie und fiihren Sie
MaBnahmen zur Behebung durch!

= Zumnjizieren und Absaugen durch die Hiilse nur den
seitlichen Zugang benutzen!

= Bei Verwendung des transvalvuldren
Insertionsinstruments (TVI) darf der
Fihrungsdrahtdurchmesser 6,2 F nicht
iberschreiten.

= Bei Verwendung eines TVI ist das freiliegende
proximale Ende stets zu verschlieRen, um
Luftembolien oder Riickblutung zu vermeiden.

Arbeiten Sie steril Empfohlene Vorgehensweise:

1. Nach dem Legen einer geflochtenen oder
einer abziehbaren Sicherheitshilse 9F (SG
(Braided or Peel Away SafeSheath 9F CSG) am
mittleren koronaren Sinus, ist eine okklusive
Ballon-Phlebografie vorzugsweise in sowohl
der Right Anterior oblique als in Left Anterior
Oblique-Projektion durchzufiihren. Ein geeigneter
posterolateraler Sinuszugang wird sodann
ausgewahlt.

2. Abhdngigvom Ansatzwinkel des Venenzugangs st
eingeeigneter 7F geflochtener Sicherheitshiilsen-
Teleskopvenenapplikator auszuwdhlen.

3. Ein Fihrungsdraht wird auf eine Position am
koronaren Sinus hinter die ausgewahlte laterale
Vene geschoben und der 7F teleskopische,
geflochtene Applikator (Telescopic Braided
introducer) bis zur gewiinschten Position
vorangeschoben.

4. Schieben Sie den 5 French-Katheter iiber den
retinierten Draht durch den LVI.

5. Mittels Fluoroskopie und kleiner ,StBe” von
Kontrastmaterial bringen Sie die Spitze des 5
French-Katheter in die Zielvene. Eine teilselektive
Phlebografie kann, falls gewiinscht, erfolgen.

6. Schieben Sie den LVI iber den 5 French-Katheter
in das ZielblutgefaB.

7. Entfernen Sie den 5 French-Katheter, dabei
verbleibt der LVl im ZielblutgefaR.

8. Sofern eine stilettgetriebene Schrittmacher-
Elektrode ausgewahlt wurde, wird diese durch
den LVI- Teleskopapplikator vorangeschoben und
getestet.

9. Sofern eine {iber den Draht gefiihrte Elektrode
genutzt wird, ist der angioplastische Draht durch
den LVI teleskopischen Applikator soweit wie
moglich in das subselektierte GefdlS einzufiihren.
Die,,(iberden Drahtgefilhrte” Elektrodeist iber den
angioplastischen Draht bis zur die gewiinschten
Schrittmacherposition voranzuschieben.

. In jedem Fall muss, sobald die Elektrodenposition
aus fluoroskopischer und elektrischer Sicht
korrekt ist, der LVI Teleskop-Applikator in
die Sicherheitshiilse CSG (SafeSheath (SG)
zurlickgezogen werden, wahrend die Elektrode
fluoroskopisch zu kontrollieren ist.

. Nutzen Sie den Cutter (Modell #CUT) oder
einen Medtronic Langsschneider (Modell
#62285LT) um den Applikator von der Elektrode
zu abtrennen. Zum Einsatz des Cutter siehe die
,Gebrauchsanweisung Cutter”,

ACHTUNG: Der Cutteroderder MedtronicLangsschneider

istzuverwenden, nachdem die Schrittmacher-Elektrode

oderderKathetersichan der gewiinschten Stelle befindet
und Hiilsenapplikator entfernt werden kann. Es wird
empfohlen, das Drahtstilett bzw. den angioplastischen

Draht wahrend der Entfernung der Hiilse an Ort und

Stelle zu belassen.

ACHTUNG:Der Teleskop-Applikator sollteimmervor der

Entfernung der CSG-Hilse entfernt werden.

>

Gebrauchsanweisung Cutter

Zur leichteren Entfernung eines Einfiihrbestecks mit
geflochtener, aufschlitzbarer Kaniile im Anschluss an
die Positionierung einer Schrittmacherzuleitung bzw.
eines Katheters.

Vorsichtshinweise

Keine Anderungenirgendwelcher Artan diesem Adapter
vornehmen!

Nach US-Bundesgesetzist der VerkaufdiesesInstruments
nurdurch oder auf Anweisung eines Arztes gestattet.
Einfiihrkanile und Schrittmacherzuleitung entsprechend
den in der untenstehenden Tabelle aufgelisteten
Maximaldimensionen wahlen.

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer



Maximaler Maximaler
Einfilhrbesteckdurchmesser ~ Zuleitungsdurchmesser

4,0mm/12F 2,0mm/6F

Empfohlene Vorgehensweise

Der Cutter kommt zur Anwendung, nachdem die
Schrittmacherzuleitung bzw. der Katheter sich an der
gewiinschten Stelle befindet und das Einfiihrbesteck
entfernt werden soll. Es wird empfohlen, wahrend der
Entfernung desEinfiihrbestecks einen Zuleitungsmandrin
bzw. Versteifungsdraht in der Schrittmacherzuleitung
2ulassen.

Aivferhnoids

flochtenen Einfiihrkaniilen

derSafeSheath (56 Serie
. Verpackung offnen und denInhaltauf einem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Vor dem Aufspalten des Einfiihrbesteckventils und

dem Aufschneiden der Kaniile die geflochtene Kaniile
0 weit wie mglich zuriickziehen.
HINWEIS: Zurerhinderung einer unbeabsichtigten
Umpositionierung der Zuleitung sollte das
Zuriickziehen und Aufschlitzen der geflochtenen
Kantile unter Bildwandleriiberwachung des distalen
Zuleitungsendes sowie der Lage der Zuleitung
entlang des rechten Atriumbodens vorgenommen
werden.

3. Die Griffe des Einfiihrbesteckventils mit beiden
Handen auseinanderziehen. Eine Ventilhdlfte bleibt
mit der geflochtenen Kanile verbunden. Die andere
Ventilhdlfte wird verworfen (siehe Abb. 7).

4. Den distalen ‘C’-Abschnitt des Cutters distal
zum Kaniilenansatz unter dem Kaniilenschlauch
positionieren (siehe Abb. 2).

5. Den Klingenhaken in die ‘V'-Nut des Schlauchs am
proximalen Kaniilenende einsetzen (siehe Abo. 3).

6. Die Schrittmacherzuleitung iiber die Nut
an der Riickseite des Cutters einfadeln
und die Zuleitung mit dem Daumen
zusammendriicken, wahrend gleichzeitig der
Cutterwieein Pistolengriff gehalten wird (siehe Abb. 4).

7. Wahrend dicund von der Zuleitung separiert (siehe
Abb. 4).

Aufschneiden eines sich in einer (SG-Kaniile
befindlichen, geflochtenen Lateral-Vein-
Emfuhrbestetks (LV-Einfiihrbestecks, LVI)
. Verpackung offnen und denInhaltauf einem sterilen
Arbeitsfeld absetzen.

2. Nachdem ein Stabilisierungsmandrin oder

Versteifungsdraht eingefiihrt worden ist, die
Zuleitung an Ort und Stelle festhalten und unter
Bildwandlerkontrolle das LV-Einfiihrbesteck in
das distale Ende der SafeSheath CSG-Kaniile
zuriickziehen (siehe Abb. 5).
HINWEIS: Zur Verhinderung einer
unbeabsichtigten Umpositionierung der Zuleitung
sollte das Zuriickziehen und Aufschlitzen des LV-
Einfiihrbestecks unter Bildwandleriiberwachung
desdistalen Zuleitungsendes vorgenommen werden.
Die duBere CSG-Kandile sollte von einem Assistenten
stabilisiert werden, der die (SG-Kaniile distal zum
(SG-Kaniilenansatz ergreift, wahrend das LV-
Einfiihrbesteck zuriickgezogen und aufgeschnitten
wird, um ein unbeabsichtigtes Umpositionieren der
duBeren (SG-Kaniilevommittleren Koronarsinus zu
verhindern.

3. Die Griffe des LVI-Ventils mit beiden Handen
auseinander ziehen. Eine Ventilhdlfte bleibt mit der
geflochtenen LVI-Kaniile verbunden. Die andere
Ventilhalfte wird verworfen (siehe Abb. 6).

4. Den distalen ‘C-Abschnitt des Cutters distal zum
Kaniilenansatz unter dem LVI-Kaniilenschlauch
positionieren (siehe Abb. 7).

5. DenKlingenhaken in die "V'-Nut des LVI-Schlauchs
am proximalen Ende der LVI-Fiihrung einsetzen
(siehe Abb. 3).

6. Wahrend die LVI-Fiihrung, die
Schrittmacherzuleitung und die (SG-
Kaniile in Position gehalten werden,
den Cutter wie einen Pistolengriff
halten und durch Vorwartsschieben des
Cutters in Richtung der (SG-Kaniile das
LV-Einfiihrbesteck soweit aufschneiden,
bis der distale ‘C-Teil des Cutters den (SG-
Kaniilenansatz beriihrt (siehe Abb. 8).
HINWEIS: Sicherstellen, dass die
Schrittmacherzuleitung, LVI-Fiihrung und CSG-
Kantile wahrend dieses Schritts der Prozedur
nicht mit dem Cutter vorwirts geschoben oder
zuriickgezogen werden.

7. Sobald der Cutter den CSG-Kaniilenansatz
beriihrt, die Schrittmacherzuleitung
iiber die Nut an der Riickseite des Cutters
einfadeln und mit dem Daumen auf die
Zuleitung driicken (siche Abb. 9).

8. Waihrend eine Hand den gegen den (SG-

Kanilenansatz und die Zuleitung gedriickten
Cutter halt, gleichzeitig mit der anderen Hand
die LVI-Kanile langsam iber die Cutter-Klinge
zuriickziehen. Beim Zuriickziehen des LV-
Einfihrbestecks wird es automatisch von der
Zuleitung separiert (siehe Abb. 9).
HINWEIS: Beim Zuriickziehen und Aufschneiden
desLV-Einfiihrbesteckssollte die duRere CSG-Kaniile
weiterhin distal zum CSG-Kaniilenansatz stabilisiert
werden, um ein unbeabsichtigtes Umpositionieren
deré&uBeren CSG-Kanilevom mittleren Koronarsinus
zuverhindern.

9. Nachdem das LV-Einfilhrbesteck aufgeschnitten und
entfernt ist, wird das CSG-Einfiihrbesteck, wie oben
unter“Aufschneidenvon geflochtenen Einfiihrkandlen
der SafeSheath (SGSerie” oderin der entsprechenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, entfernt.
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el-08nyisc Xpriong

Houokevr aut npoopiletaryiapiaovo ypron. AaBdote
TIG 00NyieC PV T XPNOIHOMOIOETE.

Evdeigeic

la v eloaywyr dlapopwy Tomwv nhektpodinv
BnuatodoTnone i amvibwTey Katkabetipawy.

01 mhektoi eloaywyeic mevpikic eAéBag eivat
0XEOLA0UEVOL Yia UTOEKAEKTIKT QAeBoypapia Tou
oTegaviaiov kOAmov f/kat yia Tnv TomoBétnon
nhektpodiwv Bpatodotn oe ouykekpievoug kKAGGOUC
T0U 0TepavIaiou KOATIOU.

Avtevdeieig

H xprion Twv ovatnudTwy 0dnyoL aTepaviaiou koAMou

/ e10aywyéa oe Mdyia eAEa (CSG/LVI) avtevdeikvutal

0TIC akONoUBEC MePTTAOEL:

= AoBeveic pe undpyouoa iy mBav anégpagn Twv
oTepaviaiwv ayyeiwy 1 akataMnAn avatopia Twv
atepaviaiwv pAewv

= AoBeveic jie evepyd ouoTnpikn Aoipwén.

MiBavéc apvnuiké napevépyeec/

avemBupnTa suppdvta

Ta ouotrpata 0dnyol otepaviaiov kOATIoU / el0aywyéa

oemhaylaghéBa (CSG.LVI) Bampénetvaypnotonololyvtal

ano 1atpoug mou €ival eOIKEIWLEVOL (e Tr) BLAOEPHIKT

eloaywyn kabetpwy. Ot emmhokéc mou pmopei va

OXETIOTOUV HE TN XpAon ouoTnudtwy Sladeppikng

eloaywyn kaBetpacupmepihapBavouy, evdelkTika alhd

01 TIEPIOPLOTIKG, TIC AKONOUBEC:

= EpPohiaépa

AMepyiki avtidpaon oTo oKaypagiko Légo

BAGBn 010 aptnpiakd Tofywpa

Apoppayia

Kapdiaxéc appubie

Kapdiakog emnwpatiopog

Xpoviaveupikr BAABn

BAGBn oTic kapdiakéc BaBideg

Auoppayia atn Béon mapakévinong

Noipwén

Tomikr 0TIk avTiopaon, oxnHATIoNAG VWSO (0TOD

BAGBn tou puokapdiov

‘Eugppaypa Huokapdiou

Metatomon mdkag

MvevpoBopakac

Eykepahiko kat Bavatog

Anwovpyia BpopBou/epBolnc

Ayyelaxi anoppaén

Ayyelakog omaopog

ONeBik 1 kapdiakr didtpnon

npozmonomoslg
= OwtoevaioBto mpoidv. Mnv 1o ypotponoteite av
£xet guhayBel xwpic TV EEWTEPIKI MPOOTATEVTIKT
Xaptivn ovokevaoia. Quhdooete o€ bpooepo,
OKOTEWO Kall §npo Ywpo.

= Héyyuon péowemeupikicBopac ivatepikt povo
{leTd Ty agaipeon GMov Tou aépa and T povdda.
H eopahyévn xprion Tou epyaheiou daBarpBidikric
eloaywyng (TVI) unopef va el w¢ anotéheopia
agpwdn euPo katavadpopn atloppayia.

= Mn pnotpomote(te autv T ouakeur o aoBevelc yia

Tougomoiougelvatadlvatn n puBHIoN TS aVIIMKTIKNG

aywync. Kata t dokir o¢ mpoBarta ota ooia dev

éxel yivel avtinngn, n ovokeur enédeie oynuaTiopd

BpopBov, woTo00, oL PEAETEC (e Xprion nnapivng

£beigav o1t dev umapyendlaitepoc Noyog avnouyiac.

npo(puku&u;
Mnv tpononoleite T ouokeur aur flekavévatpdno.

= LUOKEVEG pIag XpRong: Auto To mpoidv juag
Xprone dev ivar axedlaopévo oUTe eyKEKPILEVD
yia enavelhnppévn xpnon. H emavahnyn e
XPoNG Lmopei va evéxel Tov Kivouvo empoAuvong,
va emnpedoet apvntikd Ty akpiBeia e pétpnong
Kai Tnv an6doon Tou ouoTAatog, 1 va mpokahéoel
duohettoupyla w¢ amotéheapa g mpokARang
QuOIKn¢ {nuidg oo mpoiov amd tov kabaplopo,
v anohbpaven, tnv enavanooteipwon 1 Ty
enavayprollonoinon.

= YOpgwvapevopoanovdlakr vopoBeaiatwv HIA,
1 XP1i0n TN GUOKEVRG QUTAG EMMTPENETAl PHOvO ano
1aTPO 1) KATOTIY EVTONAG 1ATPOU.

= To Onkdpy, o diaotohéa kat n Bahida Ba mpémel
va kaBapiCoval pe avappoenon kat ékmuan
LIE QUOLONOYIKO 0P, WOTE va ehayloTomole(Tal
n mBavotnta agplov euPonc kat axnpatiopol
Bpoppav.

= Ta Bnkdpia eoaywyi dlapkoi xpriong Ba mpénel
va umootnpiovtal 0wTepka ané kabetnpa,
nhektpodio fnpatodotnang i abppia dlaotohéa.

= Ta ovppata daotodéa, ol kaBetipec Kal
Ta nhektpodia pnpatodotnong Ba mpémel va
agaipovtal and to Onkdpt pe apy kivnon. H
yoriyopn agaipeon evbéyetat va mpokahéael BAaBn
ota e§aptripata g BarBidac, pe anotéheopia va
napatnpnBei por aipatoc péow e ParBidac.
Moté unv mpowBeite i amoolpeTe 10 00nyd appa fy
10 Bnkapt dtav auvavtare avtiotaon. Mpoodiopiote
TNV atria e akTvookonnon katmapte 1 kataMna
PETPA QVTIHETOIONG.

= Otav ekteheite éyyuon i avappoenon éow Tou
Bnkapiov, xpnotomoleite Hovo Ty meupikr Bopa.

= Otav ypnoipomoleite o epyaheio dtaBarBidikng
eloaywyic (TVI), 1o péyeBog Tou nhektpodiou dev
enitpénetalva umeppaivelta 6,2F.

= Otav ypnoonoteite o TVI, diatnpeite mdvtote
0 €KTEBEIIEVO €YYUC AKPO KaNVRREVO (OTE va
eumodietat n aéplog ufoln kat n avadpopn
aioppayia.

Xprion oteipag Texvikig

Mia nporeivéyevn diadikaaia:

1. Meta v tomoBétnon evoc SafeSheath 9F CSG,
mhektol fj Tomou peel-away, 010 pégov Tou
ategaviaiov koMo, n amo@pakTik) pAeBoypagia
ie bloykoopevo pmakovi die§dyetat katd mpotiynon
katotic o npoporéc, RAO (degidmpoabiaodn) kat
LAO (apioteprimpoaBiahoy). Ztnvmepimtwon aut
enéyetal évag katdMnog omoBomaylog khadog
T0U OTEQaVIaiou KOATIOU.

2. Avaoya e nywviaekivnong tou gheBikou kAadou,
enhéyetat o kataMnhog mAekTo¢ TnAeakomikog
eloaywyéag mMeupikic eAeac SafeSheath 7F.

3. Eva odnyo abppa mpowbeitar o¢ pia Béon Tov
aTeQaviaiov KOATOU mépa amd tnv emAeypévn
TAEUPIKT GAEBQ, Kat 0 TNAEOKOMIKOG MAEKTOC
€oaywyéag 7F mpowBeitat oty embupnTh Béon.

4. Mpowdiote Tov kaBerpa peyéBoug 5 French mdvw
a6 T0 GUYKPATOU}LEVO 0UPHa HEow Tou LVI.

5. Me v €pappoyr akTvookemnong kal Hkpwv
«b60€wv» 0KIAOTIKOD, 0dNYROTE TNV ALXHT TOV
kaBetiipa 5 French otn pAéBa-otoyo. 2n uvéyela,
av auto eivat emBupnto, pmopei va begaybei
uroekAekTIki pheBoypagia.

6. MpowdoteToLVIndvw amd ovkabetrpapeyéBoug
5 French o10 ayyeio-otoyo.

7. Apaipéote tovkabetrpa 5 French, agrivovtagtoLVI
070 Qyyefo-0Tyo.

8. Av éyel emheyel nhektpodio Pnpatodotnong
0dnyolpevo e 0TuNed, auTo TpowBeital péow Tou
nAeakomikoy eloaywyéa LVI kat vmoBaMetar og
dokipn.

9. Av ypnotponoteital nhektpddio eni abppatog,
T0 0UPHA ayyelomAaoTIKi¢ mpowBeital péow
ToU TnA€okomikoU €loaywyéa LVI 600 auto eivat
EQIKTO [é0a 070 uToEmAeypévo ayyeio. To
nhektpodio “ent obppatoc” mpowbeital mavw and
T0 0UpHa ayyelomhaoTIkAC aTny embupntr Béon
Bnuatodotnong.

. e kaBe mepimtwon, otav 1) Béon Tou nhektpodiov
€lvatowotr and akTvookomIkT katnAekTpIKA dmoyn,
0 TAEOKOMIKOC €loaywyéag LVI avaobpetal péoa
010 SafeSheath (SG evw n B¢on Tov nhektpodiou
napaxohovBeital akTvooKomikd.

. Xpnotomolnote €ite Tov konty (ovtého #CUT)
€ite éva komiot Medtronic (povtého #62285LT)
Y10 Va AQaIpEETE TOV MAEKTO €loaywyéa and 1o
nhektpodio. Ma tov komtn, BA. “00nyiec ypriong
KoM napakate.

>

ZHMEIQZH: 0 komtng fj to konidt Medtronic

npoopiletal yla xpAon agod 1o nhektpddio
Bnuatodotnane r o kaBetrpac Bpebei otnv emBupnt
Béon Kkat o eloaywyéag Onkaptod eival £Tolpog yia
agaipeon. Mpoteivetat o aTuAed¢ nhektpodiou 1 10
o0pUa ayyelomaoTIKAC va ouykpatetal katd tn
ldpkela T agaipeong Tov Bnkaplod.

ZIHMEINZH: 0 theokomkdc eloaywyéac Ba mpémet

TIAVTOTE va agalpeital mpwv ané v agaipeon tou
Bnkapiod CSG.

08nyiec Xpriong komtn

Bonfd otnv agaipean evo amoywpi(oievov ouaTAaTog
€loaywyéa etdand v tonoBéTnon aywyol fpatodotn
i kaBetrpa.

Npoguhdeig

Mnv tporonoleite Tn ouokeur e onotodiinote Tpormo.

H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. meplopilel
NV TOANON TNG OUOKEVRG QUTAG amd ylatpou 1 e
auvtayn ylatpo.

Yopgwva pe 60a kabopiCovtar oto didypappa mov
akohouBei, ypnotpomolnoTe pia BN eloaywyéa kat
vav aywyo Bnuatodotnong e MapapeTpoug ol onoieg
QVagéPOVTal 0TO TIAPAKATW OLaYPapHa.
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Méyioto MéyeBog Méyioto MéyeBog
Eloaywyéa Aywyol
4,0mm/12F 2,0mm/6F

Tuvictwpevee 08nyiec Xpriong

To Epyaeio Komric mpémel va xpnotonoteitat agou o

aywyoc npatodotnone i o kabetnpag Bpedei oty

emBupntr) Béon kat 1 Brikn Tov el0aywyéa eivar étoiun
va agatpebel. 2uviotdtal éva oUppa aywyol i dkapnto
0UpHava ouyKkpaTeiTtal aTov aywyo fnuatodotnong katd

NV agaipeon g Bk,

Ta va képete pia Orjkn Tov Zvotiiparog

SafeSheath (5G:

1. Avoiéte T ouokevaaia kal tomoBetiote 10
TIEIEXOLIEVO 0TO aMOOTELpWLEVO Medio.

2. Npoteivetat va tpaPrgete to abotnya Bikng 600

TiEpLoo0Tepo pmopeite mpw anoywpioete Tn faApida
0 BKNG Kat KOYETe T BriKn.
ZHMEIQZH: Yvviotdtal n mpooekTIKA
aKTIVOOKOTIKT} mapakohodBnan Tou dkpou Tou
aywyou Kat ¢ Béong Tou aywyod otn Baon Tou
de€lo0 k6AToU KaTd TNV amboupan Kal KoM Tou
0uoTAatoc Bkng, yia va anogeuyBei n kata Aabog
LETTOMION TOU aywyoU.

3. Zexwpiote {e To yépt Tic haBéc T Pahpidac e
Biknc. To oo TuAa e BahBidac Ba mapapieivel
Tpooaptnévo 0to obatnua Brikng. Anoppiyte To
Mo TAuatng BaBidac. (Geire to Syrua 1)

4. TomoBetrote To dnw THApa ‘C tou Epyaheiou Komrg
Kdtw ané T owAvwan tne BAKNG, epipepIkaTpog
T0 TEPLOTOWI0 TN BrKn. (deire T0 Syrjua 2)

5. TomoBetrote 1o dykiotpo ¢ Aemidag péoa otnv
ykom Hoperic V' ¢ awhivwong 0To eyyi dkpo
e Ofkng. (defre 0 Syrjua 3)

6. Bidwote Tov aywyo Bnpatodotnone
MAVK 6TNV EYKOTI 0TV Miow MAEUPd TOU
Epyaheiov Komn¢ ka1 méote Tov aywyo pe
Tov avTixelpa oag, kabug kpatdre To Epyaleio
Komi¢ «oav va kpatdte motoN. (Gefte 1o yriua 4)

7. Kpatdvracto Epyaheio Kommc kattovaywyo petoéva
X1, TpaPngte apyd to aboTnpa Brkng névw and T
Aemioa Tou Epyaheiou Komric e To dhho yépt. Kabag
TpaBate Tn Brikn, autr anoywpiletatamé Tov aywyd
otn Slapkela g dladikaoiag. (Seite o 2yua4)

Tlavaképete évaobotnua Mevpixod OAePixoi

Eoaywyéa (LVI) péoa og Omm csG:

1. Avoiéte T ouokevaaia kat TomoBeTioTe 10
TIEPLEXOHEVO 0TO AMOOTEIPWHEVO MO

2. Me 10 0taBepomolntiko f dkapmto olppa 0T
Béan Tou kal kpatwvTag akivato Tov aywyd, umd
akTvooKoTIkr mapakohodBnon, tpapriéte tov LVI
010 dnw dkpoou SafeSheath CSG. (Beite o Syrjua)
ZHMEIQZH: Yuviotatal n mpooekTIKn
aKTIVOOKOTIIKI} TapakohovBnon Tou dkpou Tou
aywyoU katd T amdaupon kat Kor tng Brkng
LVI, yia va anogeuyBei n katd Aabog petatomion
70U aywyou. H e§wtepikr Brikn CSG mpénet va eivat
akvntonomévn and éva fondo mou mavel 1o (SG
TIEPIPEPIKG TIPOG TO TEPLOTOIO CSG Kabuyg To LVI
anoobpetal kal anokoBetarylava anotpanein katd
\dBog petatomon e e§wtepikic Bjkne CSG amd 1o
11€00 TOU 0TEGaVIaiov KOATOU.

3. Zexwpiote {e To ¥épt Tic haBéc e Pahidac e
ke LVI. To oo Tprpatne farBidac Ba mapapieivel
npooaptnévo oto abotnua VI Anoppiyte o aho
TAHa TG BaBidac. (deire To Syrjua 6)

4. TomoBetrote to dnw TAa ‘C o Epyakeiov Komrg
kdtw and ) owhvwon e Brkng LVI, mepipepika
TIPOG T0 TEPLOTOHI0 TN Bk, (defre T0 Syriua 7)

5. TomoBetriote To dykioTpo TG Aemidag péoa otnv
eykor Hopgric V' aTo &yyic akpo g Brikng LVI.
(beite 0 2ypa3)

6. Zuykpatovtag tov 06ny6 LVI, tov aywyo
Bnatodotnang kat m ikn CSG otic Béoelg Toug,
kpatijote 1o Epyaheio Konrg «oav va kpatdte

MoTOM Katkoyte Tov LVI mpowdwvtag to Epyaheio
Komic mpog tn Brkn CSG péxptva epmhakel 1o dnw
Tyrpa ‘C tou Epyaheiov Komrc pe tomeplotopio CSG.
(eiteTo 2yrjpa 8)

IHMEIQZH: BeBaiwbeite 0TI 0 aywyog
Bnuatodotnang, 0 0dnyoc LVI kai n Brkn (SG dev
npowBobvtatotre anoobpovtate to EpyakeioKomrg
kata n dipketa autot Tou ripatog e dladikaoiac.

7. Méetd v epmhoki tov Epyaheiov Komijg
e To MEPIoTOpI0 CSG, BrdwaTte Tov aywyo
Bnpatodétnong mavw oty eykomi) otV
miow mhevpad tou Epyalsiov Komig kat
TMEOTE KAl GUPMECTE TOV AYWYO € ToV
avtixewpa oag. (defte 10 2y1Ha9)

8. Kpatwvtac 1o Epyakeio Komng mov el epmhakei

1€ T0 ELoTOpI0 (SG Kat Tov aywyd {e To éva xépl,
TpaPnéte apya t 6rkn LVI mdve amé T Aemida tou
Epyaheiou Ko peto dhhoépt. KaBog tpapdre tov
LVI, autécanoywpiCetaramd tov aywyd otn idpketa
¢ dladikaoiac. (Geite 10 2yriua 9)
ZHMEIQZH: H eCwtepikry Bk CSG mpénet va
e¢akohouBei va eival aTaBepomoinpévn mepipePIKa
mpogToTeploTopto (SGkabwamoaUpeTe KaikoeTe
TovLVIyavaanotpanein katdAdBog petatomion g
e§wtepiknic Bikng CSG amé 1o péo Tov ategaviaiov
KGATIou.

9. Metd tnv komr kat agaipean Tou LVI, to CSG
agatpeital e Tov TPOMO MOV MEPLYpAPETAL
napandve, oty evotnta “Tia va kopete pia Onkn
Tou 2uoTipatog SafeSheath CSG”" f oTickatdMnheg
0dnyiec Xpriong.

es-Instrucciones de uso

Este dispositivo es para ser usado una sola vez. Lea las
instrucciones antes de utilizarlo.

Indicaciones

Para introducir diversos tipos de catéteres y conductores
de marcapasos y desfibrilador.

Losintroductores venosos con via lateral trenzados estén

disefiados para realizar venografias subselectivas del seno

coronarioy/o colocar conductores de marcapasos en dreas

especificas del seno coronario.

Contraindicaciones

El usode sistemas de Gufa coronaria sinusal / Introductor

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

contraindicado en:

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

= Pacientes con una infeccién 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 percutdnea. Las

complicaciones asociadas con cualquier sistema de

cateterizacion incluyen, entre otros, lo siguiente:

= Embolia gaseosa

= Reaccidn alérgica alos medios de contraste

Dafioa la pared arterial

Hemorragia

Arritmia cardiaca

Taponamiento cardiaco

Lesion nerviosa crénica

Dafio a las valvulas cardiacas

Hematoma en el lugar dela puncién

Infeccion

Reaccion histica; formacion de tejido fibroso

Lesiones miocérdicas

Infarto de miocardio
Desplazamiento de la placa
Neumotdrax

Accidente cerebrovasculary muerte
Formacién de trombos/émbolos
Oclusién vascular

Espasmo vascular

Perforacion 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.

= Lainfusionatravés del puerto lateral puede hacerse
(inicamente después de eliminar todo el aire de la
unidad. EI uso inadecuado de la herramienta de
insercién transvalvular (TVI, porsussiglas eninglés)
puede causar embolismo gaseoso y sangrado de
flujo retrégrado.

= Nousarestedispositivoen pacientes que no puedan
ser debidamente anticoagulados. Al realizarse
pruebas con ovejas no anticoaguladas, el uso de
este dispositivo reveld la formacién de trombos,
sin embargo, los estudios heparinizados disiparon
estainquietud.

Precauciones

= Noaltere este dispositivo de ninguna manera.

= Dispositivos de uso unico: Este producto
de uso tnico no estd disefiado ni validado para
reutilizarse. La reutilizacion de este dispositivo
puede ocasionar contaminacion cruzada, afectar
a precision de la medicion o el rendimiento del
sistema, o provocar una falla en sufuncionamiento
como consecuencia del dafio fisico del producto
provocado por la limpieza, desinfeccion, nueva
esterilizacion o reutilizacin.

= Lasleyes federales (EE. UU.) restringen la venta de
este dispositivoa través de un médico o mediante su
indicacion.

m  Sedebe realizarla aspiraciony lalimpiezasalina de la
vaina, el dilatadory la vélvula para ayudar aminimizar
laposibilidad de que ocurraunaemboliadeairey que
se formen codgulos.

= Lasvainas internas del introductor deben contar
conelsoporte interno de un catéter, un conductor
de marcapasos de electrodos o un alambre
dilatador.

= Losalambresdilatadores, catéteresy conductores de
marcapasos deben retirarse lentamente de la vaina.
Delocontrario, los componentes dela vélvula pueden
dafiarse y provocar que el flujo sanguineo ingrese a
través de la vdlvula. Nunca introduzca ni retire un
alambre gufa o unavainasisiente resistencia. Realice
una fluoroscopfa para determinar cudl es la causa y
tome medidas para solucionarlo.

= (uandoinyectelavainaoaspireatravésdeella, utilice
el puerto lateral tnicamente.

= Siutilizalaherramientadeinsercion transvalvular (TVI),
el tamafio del conductor no puede superaros 6.2F.

= Cuando utilice la herramienta de insercién
transvalvular (TVI), mantenga el extremo expuesto
més cercano siempre cubierto a fin de evitar que
ocurra una embolia de aire o que se produzca un
flujo retrégrado de sangre.

Uso de una técnica estéril Procedimiento sugerido:

1. Luegode colocarel CSGtrenzado o despegable 9F de
SafeSheath en la mitad del seno coronario, se realiza
una venografia con balén oclusiva preferentemente
en las proyecciones oblicualateral derecha y oblicua
lateral izquierda. Luego, se selecciona un drea
posterolateral del seno coronario correspondiente.

2. Segun cudl sea el angulo de despeque del drea
venosa, se selecciona un introductor venoso con
via lateral trenzado telescdpico 7F de SafeSheath
adecuado.

3. Secolocael alambre quia dentro del seno coronario,
mésalld dela venalateral seleccionada, y seintroduce
elintroductortrenzado telescopico 7F dentrodel drea
deseada.

4. Introduzcael catéter 5 French sobreel alambre retenido
através del introductor venoso con via ateral.

5. Mediante unafluoroscopiay pequefios‘bombeos’ de
material de contraste, introduzca la punta del catéter
SFrenchdentrodelavenaobjetivo. Silodesea, puede
realizar una venografia subselectiva.

6. Introduzca el introductor venoso con via lateral por
encima delos catéteres 5 French en losvasos objetivo.

7. Retire el catéter 5 French y deje el introductor en el
vaso objetivo.

8. Siseelige un conductor conestilete, se coloca dentro
delintroductorvenoso convialateral telescépicoy se
somete a pruebas.

9. Sise utiliza un conductor con alambre, el alambre
de la angioplastia se introduce a través del
introductor venoso con via lateral telescpico
hasta alcanzar la méxima profundidad posible en
el vaso subseleccionado. El conductor ‘con alambre”
se introduce luego por encima del alambre de la
angioplastiay se coloca en el drea deseada.

. En cualquiera de los casos, cuando la posicion del
conductores correctaa nivel fluoroscopicoy eléctrico,
el introductor venoso con via lateral telescépico se
retira y se coloca en el CSG de SafeSheath mientras
que la posicién del conductor se observa de manera
fluoroscopica.

. Utilice el cortador (Modelo N.2 CUT) o una cortadora
Medtronic (Modelo N. 6228SLT) para retirar
el introductor trenzado del conductor. Para
obtener informacidn sobre el cortador, consulte
las “Instrucciones de uso del cortador” que se
encuentran abajo.

NOTA: £l cortador o la cortadora Medtronic se deben

utilizar después de colocar el catéter o el conductor

de marcapasos en el drea deseada y cuando la vaina
del introductor se encuentre lista para ser retirada. Se
recomienda que el estilete del conductor o alambre de
laangioplastia se mantengan mientras se retira la vaina.

NOTA: Siempre se debe retirar el introductor telescopico

antes deretirar la vaina del CSG.

=

Instrucciones de uso del cortador

Paraayudar aretirarunintroductor cortador del trenzado
después de haberlo utilizado para colocar un electrodo o
catéter de marcapaso.

Precauciones

No modifique este dispositivo de ninguna manera.
LaleyFederal (Estados Unidos) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por orden médica.

Como se especifica en a tabla siguiente, use una vaina
del introductor y un cable de estimulacién dentro de los
pardmetros listados en la tabla de abajo.

Tamafio mds grade Tamafio més grande
de introductor de cable
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Instrucciones sugeridas para el uso

El cortador es para utilizarse después de que el cable de
estimulacion o el catéter estdn colocados en la posicion
deseaday lavaina delintroductor estalista pararetirarse.
Sesugiere queun fiador de plomo o un tensor de alambre
se mantenga en el cable de estimulacion durante el
retiro de la vaina.

Si corta una vaina de la Serie Trenzada

SafeSheath (5G:

1. Abrael paquetey cologue el contenido en un campo
esteril.

2. Sesugiere que la vaina del cortador se retire lo mds
lejos posible antes de dividir la vélvula de la vaina y
cortarlavaina.

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer



NOTA: La punta del cable y la posicion del
cable junto con el piso RA deberdn observarse
cuidadosamente pormedio defluoroscopiaamedida
quelavainatrenzadaseretiray corta, paraevitar que
inadvertidamente se desplace el cable.

3. Manualmente dividalas agarraderas delavdlvula de
lavaina. La mitad delavdlvula permanecerd adjunta
a la vaina trenzada. Deseche la otra seccion de la
valvula. (Vea la Figura 1)

4. Cologuelasecciondistal 'C' del cortador debajodela
tuberiade lavaina, distal al centro delavaina. (Veala
Figura 2)

5. Cologueel gancho cortadoren lamuescaenforma de
“\/" delatuberfa en el extremo proximal dela vaina.
(Veala Figura 3).

6. Ensarte el cable de estimulacion sobre la muesca
en el extremo posterior del cortadory comprima el
cable con su pulgar mientras sostiene el cortador en
laforma que seagarra “unapistola”. (VealaFigura 4)

7. Mientrassostiene el cortadory el cable con unamano,
lentamente retire [a vaina trenzada sobre la cuchilla
del cortador conla otra mano. A medida que la vaina
se retira, ésta se corta del cable durante el proceso.
(Veala Figura 4)

Si cortaun introductor de vena lateral trenzado

(LVI) dentro de unavaina (5G:

Abrael paquetey cologue el contenido en un campo
estéril.

2. Conunfiadordeestabilizacion o untensorde alambre
en posicion, y mientras sostiene el cable en posicidn,
bajo control fluoroscopico, retire el LVl en el extremo
distal de la SafeSheath CSG. (Vea la Figura 5)
NOTA: La punta del cable deberd observarse
cuidadosamente por fluoroscopfa a medida que
1a vaina del LVI se retira y corta, para evitar que
inadvertidamente se desplace el cable. La vaina
externa (SG debe estabilizarse por un auxiliar que
Ilevela CSG distal al centro CSG a medida que el LVI
seretiray corta, paraevitar queinadvertidamente se
desplacela vaina externa CSG de la CS media.

3. Manualmente dividalas agarraderas delavdlvula de
lavaina del LVI. La mitad de la vdlvula permanecerd
adjunta a la vaina trenzada del LVI. Deseche la otra
seccion de lavalvula. (Vea la Figura 6)

4. Coloque lasecciondistal 'C' del cortador debajo dela
tuberfade lavainadel LVI, distal al centro delavaina.
(Vea la Figura 7)

5. Coloque el gancho cortador en la muesca en forma
de"V" delatuberia LVIen el extremo proximal dela
quia del LVI. (Vea la Figura 3)

6. Mientrassostienelaguiadel LVl el cable de estimulacion
y la vaina CSG en posicin, sostenga el cortador como
una “pistola” y corte el LV avanzando el cortador hacia
la vaina (SGhasta quea porcion distal “C" del cortador
encaje en el centro del CSG. (Vea la Figura §)

NOTA: Aseqrese que el cable de estimulacion, la
quia del LVI'y la vaina CSG no avancen o se salgan
conel cortador durante este paso del procedimiento.

7. Una vez el cortador haya encajado en
el centro del (SG, ensarte el cable de
estimulacion sobre la muesca en el
extremoposteriordel cortadory comprima
el cable con su pulgar. (Vea la Figura 9)

8. Mientras sostiene el cortador encajado con el centro

(SGy el cable con una mano, lentamente retire la
vainadel LVIsobrela cuchilla del cortador conlaotra
mano. Amedida que el LVI se retira, éste se corta del
cable durante el proceso. (Vea la figura 9)
NOTA: La vaina externa (SG debe continuar siendo
estabilizada distal al centro CSG a medida que el LVI
seretiray corta, paraevitar queinadvertidamente se
desplacea vaina externa CSG de la CS media.

9. Despuésdequeel LVIse cortay retira, el CSGseretira
tal como se describe arriba bajo el encabezado “Si
cortaunavaina dela serie trenzada SafeSheath CSG,
oenlaDFU apropiada.

fi-Kayttoohje

Tamd laite on kertakéyttginen. Lue ohjeet ennen kdyttod.

Ohjeet

Erityyppisten tahdistus- tai defibrillaattorijohdinten ja

katetrien sisddnvientid varten.

Punotut lateraalisen laskimon sisadnviejat on suunniteltu

subselektiiviseen sepelpoukaman venografiaan ja/

tai syddmentahdistimen johdinten sijoittamiseen

maarattyihin sepelpoukaman haaroihin.

Vasta-aiheet

Sepelpoukamaohjaimen / lateraalilaskimon

sisddnvientijarjestelmien 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

sisdanviennistd. Komplikaatiot, joita saattaa esiintyd

katetrin sisaanvientijarjestelman kdyton yhteydessa, ovat

seuraavat (rajoittumatta kuitenkaan ndihin):

lImaembolia

Allerginen reaktio varjoaineelle

Valtimoseindmavauriot

Verenvuoto

Sydamen rytmihdiriot

Sydéntamponaatio

Krooninen hermovaurio

Sydanldppavika

Verenpurkauma pistokohdassa

Infektio

Paikallisen arpikudoksen tai fibroottisen kudoksen

muodostuminen

Sydénlihasvaurio

Sydaninfarkti

Valtimonrasvoittuma, aterooma

lImarinta (pneumothorax)

Aivohalvaus ja kuolema

Verihyytymien muodostuminen/veritulppa

Verisuonitukos

Verisuonispasmi

Laskimon tai sydamen perforaatio

Varoltukset
Tama tuote on valoherkkd. Sitd ei saa kdyttda, jos
sitd on sdilytetty suojapakkauksesta poistettuna.
Séilytettava viiledssd, pimedssdjakuivassa paikassa.

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

= Tdtd laitetta ei saa kdyttdd potilailla, jotka eivat
saa asianmukaista antikoagulanttihoitoa. Kun
laitetta on testattulampailla, jotka eivét ole saaneet
antikoagulanttihoitoa, tdman laitteen on havaittu
aiheuttavan verihyytymid; hepariinia koskevat
tutkimukset vahentdvat kuitenkin huolenaihetta.

Varotoimenpiteet

m  Tatd laitetta ei saa muuntaa milldan tavoin.

= Kertakdyttdiset laitteet: Tdtd
kertakdyttdistd tuotetta ei ole tarkoitettu tai
validoitu uudelleenkdyttdon. Uudelleenkdytto
voi aiheuttaa ristiintartunnan vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen ja toimintakykyyn, tai
aiheuttaa toimintahdirion, jos tuote vahingoittuu
puhdistamisen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin
tai uudelleenkdyton seurauksena.

= Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén
laitteen myynti on rajoitettu vain ldakdrin toimesta
tai médrayksestd tapahtuvaksi.

= Mahdollisen ilmaembolian tai verihyytymén
muodostumisen ehkdisemiseksi on suoritettava
holkin, laajentimen ja venttiilin aspiraatioja huuhtelu
keittosuolaliuoksella.

= Kehon sisdiset sisddnvientiholkit tulisi tukea
sisdisesti katetrilla, elektrodein varustetulla
tahdistusjohtimella tai laajenninlangalla.

= Laajenninlangat, katetrit ja tahdistusjohtimet
tulisi poistaa hitaasti holkista. Nopea poistaminen
voi vahingoittaa venttiilin osia ja johtaa veren
virtaukseen venttiilin I&pi. Ohjainjohdinta taiholkkia
ei saa koskaan viedd eteenpdin tai vetad pois, jos
kohdataan vastusta. Marita syy fluoroskopian avulla
ja suorita korjaava toimenpide.

= Injisointiin tai aspiraatioon holkin kautta on
kéytettava vain sivuporttia.

= Kdytettdessd venttiilinkautta vietavad asetusvalinetta
(TVI:td), johtimen koko ei saa ylittéa 6, 2F:3.

= Kdytettdessd TVI:td paljas proksimaalipdd on
pidettdva peitettynd ilmaembolian ja veren
takaisinvirtauksen estamiseksi.

Kayta steriilid menetelmaa

uositeltava toimenpide:

Kunjoko punottutaiirrotettava SafeSheath 9F CSGon
asetettu sepelpoukaman keskiosaan, okklusiivinen
pallovenografia suoritetaan mieluummin seka
RAO- etta LAO-projisoinnissa. Sen jdlkeen valitaan
sopiva posterolateraalinen sepelpoukaman haara.

2. Laskimohaaran ahtokulman mukaan valitaan sopiva
7F-kokoinen punottu SafeSheath teleskooppinen
lateraalisen laskimon sisdanviejd.

3. Ohjainjohdin viedadn paikoilleen sepelpoukamaan
valitun lateraalisen laskimon taakse ja
7F-teleskooppinen punottu sisaanvieja vieddan
haluttuun paikkaan.

4. SF-katetri kuljetetaan kiinnityslankaa pitkin
lateraalisen laskimon sisdanviejan (LVI:n) kautta.

5. Kdyttamalla fluoroskopiaa ja pienia “tuprahduksia”
kontrastiainetta sisddnviejdn kdrki asetetaan
kohdelaskimoon. Taman jlkeen voidaan haluttaessa
suorittaa subselektiivinen venografia.

6. LVIkuljetetaan 5F-katetrin kautta kohdesuoneen.

7. SF-Katetri poistetaan jattamalla LVI kohdesuoneen.
Jos valitaan mandriinin ohjaama tahdistusjohdin, se
siirretdan teleskooppisen sisaanviejdn [épija testataan.

9. Jos kdytetddn lankaa pitkin siirrettdvad johdinta,
angioplastialankaa kuljetetaan teleskooppisen
sisaanviejan lapi niin pitkdlle kuin se menee
subselektiivisessa suonessa. Lankaa pitkin asetettava
johdin viedaan sitten angioplastialankaa pitkin
haluttuun tahdistuspaikkaan.

Kummassakin tapauksessa, kun johtimen sijainti

on fluoroskopialla ja sahkdisesti tarkistettuna

oikein, teleskooppinen sisddnviejd vedetdan ulos

SafeSheath CSG-holkkiin samalla kun johtimen

paikkaa tarkkaillaan fluoroskopialla.

11. Kaytd joko leikkuria (mallinro. CUT) tai Medtronic-
leikkuria (mallinro. 62285LT) punotun sisdanviejan
poistamiseksi johtimesta. Katso leikkuria koskevat
"Leikkurin ~ kéyttoohjeet” alla.

HUOMAUTUS: Leikkuria kdytetdan sen jalkeen kun

tahdistusjohdin tai katetri on halutussa kohdassa ja

sisddnvientiholkki on valmis poistettavaksi. On
suositeltavaa, ettd johtimen mandriini tai angioplastialanka
pidetdan paikoillaan holkin poiston aikana.

HUOMAUTUS: Teleskooppinen sisdanvieja tulisi poistaa

aina ennen (SG-holkin poistoa.

1

>

Leikkurin Kayttoohjeet

Punotun leikattavan sisadnviejdn poistamisen avuksi
senjalkeen kun sitd on kdytetty asettamaan tahdistimen
johdin tai katetri.

Varotoimet

Tétd laitetta ei saa muuntaa milladn tavalla.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen
myynti on rajoitettu vain ladkarin toimesta tai
mddrdyksestd tapahtuvaksi.

Kuten mddritetdan seuraavassa kaaviossa, kaytd
sisadnvientiholkkia ja tahdistusjohdinta alla olevan
kaavion parametrien mukaisesti.

Suurin sisdanviejan koko  Suurin johtimen koko
4,0 mm/12F 2,0mm/6F
Kayttoohjeet

Leikkuria kdytetddn sen jalkeen kun tahdistusjohdin tai
katetri on halutussa kohdassa ja sisaanvientiholkki on
valmis poistettavaksi. On suositeltavaa, ettd johtimen
mandriini tai vahvikelanka pidetddn paikoillaan
tahdistusjohtimessa holkin poiston aikana.

Leikattaessa punotun SafeSheath (5G -sarjan

halkkla
Avaa pakkaus ja aseta sen siséltd sterillille alustalle.

2, On suositeltavaa, ettd punottu holkki vedetddn
mahdollisimman pitkélle ennen holkkiventtiilin
erottamista ja holkin leikkaamista.
HUOMAUTUS: Johtimen kdrked ja johtimen
sijaintia oikean eteisen (RA) pohjalla tulisi tarkkailla
huolellisesti lapivalaisussa, kun punottu holkki
vedetdan ulos ja leikataan, jotta estetdan johtimen
tahaton siirtyminen paikoiltaan.

3. Erotakdsin holkin venttiilin kahvat. Puoletventtiilisté
jda kiinni punottuun holkkiin. Heitd pois toinen
venttiilin osa. (katso kuva 1)

4. Sijoitaleikkurindistaalinen "C"-osa holkin putkenalle,
distaalisesti holkin keskidtn nahden. (katso kuva 2)

5. Aseta terdn koukku putken "V"-pykdldan holkin
proksimaalipddssa. (katso kuva 3)

6. Pujota tahdistusjohdin leikkurin
takapaassa olevan pykalan yli ja purista
johdinta peukalolla pitamélld leikkuria
"pistooliotteella”. (katso kuva 4)

7. Pitamalla leikkuria ja johdinta yhdelld kadelld veda
punottu holkki hitaasti leikkurin teran yli toisella
kadelld. Kunholkki vedetddn ulos, se leikkautuu pois
johtimesta. (katso kuva 4)

l.e:kattaessa punottua lateraalisen suonen
anviejid (LVI) CSG-holki

1. AvaapakkaUSJaaselasenswsaltt}steri\'\illealustalle.

2. Kun stabiloiva mandriini tai vahvikelanka on

paikoillaan, pida johdinta paikallaan lapivalaisun
ohjaamanajaveda LVI-holkki SafeSheath CSG-holkin
distaalipaahan. (katso kuva 5)
HUOMAUTUS: Johtimen kérkea tulisi tarkkailla
huolellisestildpivalaisussa, kun LVI-holkki vedetddn
ulos ja leikataan, jotta estetdan johtimen tahaton
siirtyminen paikoiltaan. CSG-ulkoholkki tulisi
vakauttaa tarttumalla lisaksi CSG:hen distaalisesti
(SG:n keskioon nahden, kun lateraalisen suonen
sisdanvieja (LVI) vedetddn ulos ja leikataan, CSG:n
ulkoholkin tahattoman paikoiltaan siirtymisen
estamiseksi sepelpoukaman keskelt.

3. Erota kdsin LVI-holkin venttiilin kahvat. Puolet
venttiilistd jéd kiinni punottuun LVI-holkkiin. Heitd
pois toinen venttiilin osa. (katso kuva 6)

4. Sijoita leikkurin distaalinen "C"-osa LVI-holkin
putken alle, distaalisesti holkin keskicon nahden.
(katso kuva 7)

5. Aseta teran koukku LVI-putken "V"-pykdldan LVI-
ohjaimen proksimaalipdassd. (katso kuva 3)

6. Pitamalld LVI-ohjainta, tahdistusjohdinta ja CSG-
holkkia paikallaan, pida leikkuria "pistooliotteella” ja
leikkaa LVI-holkki siirtamalld leikkuria CSG-holkkiin
péin kunnes leikkurin distaalinen "C"-osa kiinnittyy
(SG-holkin keskidan. (katso kuva 8)
HUOMAUTUS: Varmista, ettd tahdistusjohdin, LVI-
ohjainjaCSG-holkkieivéitsiirryeteenpéin eivatkd vetdydy
leikkurin kanssa ulos tdssé toimenpidevaiheessa.
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7. Kun leikkuri on kiinnittynyt CSG-

keskioon, pujota tahdistusjohdin
leikkurin takapdassa olevan pykalan yli
japuristajohdinta peukalolla. (katsokuva9)
johdinta yhdelld kadellé veda LVI-holkki hitaasti
leikkurin terdn yli toisella kadelld. Kun LVI-holkki
vedetddn ulos, seleikkautuu pois johtimesta. (katso
kuva 9)
HUOMAUTUS: CSG-ulkoholkin tulisi
vakautua distaalisesti (SG-keskioon nahden,
kun lateraalisen suonen sisaanviejd (LVI)
vedetddn ulos ja leikataan, CSG:n ulkoholkin
tahattoman paikoiltaan siirtymisen estamiseksi
sepelpoukaman keskeltd.

9. Kun LVl on leikattu ja poistettu, CSG poistetaan
kuten kuvataan ylldkohdassa “Leikattaessa punotun
SafeSheath (SG-sarjan holkkia” tai asianmukaisissa
kayttoohjeissa.

fr-Mode d’emploi

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Lire les

directives avant 'utilisation.

Indications

Pourl'introduction de types divers defils de défibrillateurs

de stimulation et de cathéters.

Les introducteurs torsadés latéraux d'introduction

veineuse sont étudiés pour la phiébographie du sinus

coronaire sous-sélectif et/ou le placement de fils de

stimulateur cardiaque dans des tributaires spécifiques

du sinus coronaire.

Contre-indications

Lutilisation 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/événements

indésirables éventuels

Les systemes de guide de sinus coronaire/

d'introducteur de veine latérale (CSG.LVI) doivent

étre utilisés par des médecins qui ont de I'expérience

avec l'introduction de cathéters percutanés. Les

complications qui pourraient étre associées a

I'utilisation des systemes d'introducteurs de cathéters

incluent, sans sy limiter, ce quisuit:

= 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

= (eproduit 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'il a fait 'objet d'essais effectués sur des ovins
sansanticoagulant, ce dispositifarévélé a formation
de thrombus, mais des études héparinisées ont
atténué le probleme.

Précautions

= Nepasmodifier ce dispositif de fagon quelconque.

= Dispositifs destinés a un usage unique
+ Ce dispositif est destiné a un usage unique ; il
n'a pas été concu ou validé pour étre réutilisé.
La réutilisation peut causer un risque de
contamination croisée, affecter la précision
des mesures et la performance du systeme, ou
causer un fonctionnement défectueux du fait de
I'endommagement physique du produit par le
nettoyage, la désinfection, la restérilisation ou la
réutilisation.

= Laloifédérale (US) n‘autoriselavente de ce dispositif
que par un médecin ou par son ordonnance.

= aspiration et le rincage avec une solution saline
héparique de la gaine, du dilatateur et de la valve
doivent étre effectués afin de réduire le potentiel
d'aéro-embolisme et de formation de caillot.

= Les gaines d'introduction intérieures doivent étre
soutenuesintérieurement par une sonde de cathéter,
une électrode de stimulation ou un fil de dilatateur.

m  Les fils de dilatateurs, cathéters et électrodes
de stimulation doivent étre sortis lentement
de la gaine. Une sortie rapide risque
d’endommager les éléments de la valve et
laisser le sang circuler dans la valve.
Face a une résistance, ne jamais avancer ou retirer
le fil-quide ou la gaine. Déterminer la cause par
fluoroscopie et prendre les mesures correctrices.

= Utiliseruniquementle raccord latériel pourl'injection
ou l'aspiration parla gaine.

= Pourl'utilisationde l'outil d'insertiontransvalvulaire
(TVI), lataille des ils ne doit pas étre supérieure a 6, 2F.

= Pendant!'utilisation du TVI, toujours veiller a ce que
I'extrémité proximale exposée soit couverte pour
empécher une aéro-embolie et un saignement.

Observer une technique stérile

Une procédure suggérée
Suiteau placementd'un SafeSheath 9F CSGtorsadé ou
pelable danslesinus coronaire médian, procéderaune
veinographie aballonnetocclusive, de préférence dans
les deux projections, RAO et LAO. Le tributaire correct
dusinus coronaire postérolatéral estalors sélectionné.

2. Enfonction del'angle de départ dutributaire veineux,
un introducteur en veine latérale téléscopique 7F
SafeSheath Braided approprié est sélectionné.

3. Un fil-quide est avancé jusqu'a un point dans le
sinus coronaire au-dela de la veine latérale choisie
et 'introducteur du 7F Telescopic Braided est avancé
jusqu'au point désiré.

4. Avancer le cathéter 5 French au-dessus du fil retenu
parlelVI.

5. Aveclafluoroscopieet des petites <houffées» del'agent
de contraste,manipulerI'embout du cathéter 5 French
pour le placer dans la veine choisie. Si on le souhaite,
procéder a une veinographie sous-sélective.

6. Avancerle LVl au-dessus du cathéter 5 French dans le
vaisseau cible.

7. Enlever le cathéter 5 French en laissant le LVI dans le
vaisseau cible.

8. En cas dutilisation d'une électrode de stimulation
commandeée par stylet, elle est alors avancée par
I'introducteur LVI Telescopic et soumise a I'essai.

9. En cas d'utilisation d'une €lectrode au-dessus du fil,
le fil d'angioplastie est avancé par l'introducteur LVI
Telescopic aussi loin que possible dans le vaisseau
sous-sélectionné. Lélectrode «au-dessus du fil» est
alors avancée au-dessus du fil d'angioplastie jusqu'a
point de stimulation souhaité.

. Dans chaque cas, lorsque la position de I'électrode
est correcte, de maniére fluoroscopique et électrique,
I'introducteur VI Telecospicestrétracté dansle SafeSheath
(SG, touten surveillant la position par fluoroscopie.

. Séparer l'introducteur torsadé de ['¢lectrode a I'aide
soit du Couteau (Modele CUT) ou du Medtronic Slitter
(Modele6228SLT). Pourle Couteau, consulterle «Mode
d'emploi du Couteau.

REMARQUE : Le Couteau ou le Medtronic Slitter est
utilisé aprésle placement del'électrode de stimulation ou
du cathéteren position souhaitée et lorsque 'introducteur
du Sheath est prét a étre sorti. Il est suggéré de retenir
le stylet d'électrode ou le fil d'angioplastie pendant le
retrait de la gaine.

REMARQUE : eretraitdel'introducteur Telescopic doit

toujours se faire avant celle de la gaine CSG.

>

Mode d’emploi du Couteau

Pour faciliter le retrait d'un introducteur sécable renforcé
aprésson utilisation pourlamise en place d’une électrode
ou d’une sonde de stimulation.

Mises en garde

Ne modifier ce dispositif en aucune fagon.

La législation fédérale américaine n‘autorise I'utilisation
de ce dispositif que sur prescription médicale.

Utiliser une gaine d'introduction et une électrode de
stimulation correspondant aux parametres indiqués au
tableau ci-dessous.

Calibre maximum Calibre
d'introducteur maximum d'électrode
4mm/12 Fr. 2mm/6 Fr.

Mode d’emploi recommandé

Le couteau est destiné a étre utilisé apres la mise en
place de I'électrode ou de la sonde de stimulation a
I'emplacement voulu et juste avant le retrait de la gaine
d'introduction. Il est recommandé de conserverun stylet
d'électrode ou un quide raidisseur dans I'électrode de
stimulation lors du retrait de la gaine.

Pour couper une gaine de la série renforcée
SafeSheath (SG (Coronary Sinus Guide ou guide
dans le sinus coronaire) :

1. Ouvrir 'emballage et placer son contenu sur un
champ stérile.

2. llestconseillé de procéder au retrait maximum dela

gaine renforcée avant de séparer la valve de la gaine
et de couper cette derniére.
REMARQUE : Observer attentivement la pointe de
I€lectrode etson positionnementle long duplancher
de l'oreillette droite lors du retrait et de la coupe de
a gaine renforcée afin de ne pas accidentellement
déloger'électrode.

3. Séparer manuellement les poignées de la valve de
la gaine. La moitié de Ia valve restera fixée a la gaine
renforcée. Jeter |'autre partie de la valve. (Voir la
Figure )

4. Positionner|apartieen Cdistale du couteau sousle tube
delagaine, en aval de son embase. (Voir la figure 2)

5. Placer le crochet de la lame dans I'encoche en V de
la tubulure al'extrémité proximale de la gaine. (Voir
la Figure 3)

6. Enfiler I'électrode de stimulation sur la
rainure a I'extrémité arriére du couteau
etlacomprimeravecle pouce, touten tenant
le couteau comme un pistolet. (Voir la Figure 4)

7. Entenantd'une mainle couteau etl'électrode, retirer
lentement la gaine renforcée en la faisant passer de
Iautremain surlalame du couteau. Aufuretamesure
duretrait de la gaine, celle-ci se sépare del'électrode.
(Voirla Figure 4)

Pour couper un introducteur par veine latérale
(Lateral Vein Introducer ou LVI) renforcé dans
unegaine (5G:

1. Ouvrir 'emballage et placer son contenu sur un
champ stérile.

2. Un stylet de stabilisation ou un quide raidisseur
étant en place, sous controle radiocopique, et en
maintenant I'électrode en place, tirer I'introducteur
parveinelatérale dans I'extrémité distale de la gaine
SafeSheath CSG. (Voir la Figure 5)
REMARQUE : Observer attentivement la pointe
del’électrode sous radioscopie lors duretrait et de
la coupe de I'introducteur par veine latérale afin
de ne pas accidentellement déloger I'électrode.
La gaine CSG externe doit étre stabilisée par un
assistant qui doit la saisir en aval de son embase
tout en retirant et en coupant |'introducteur par
veine latérale pour empécher le délogement
accidentel de la gaine (SG externe de la partie
centrale du sinus coronaire.

3. Séparermanuellement les poignées delavalve dela
gainedel'introducteur parveine latérale. La moitié de
la valve restera fixée a 'introducteur renforcé, Jeter
I'autre partie de la valve. (Voir la figure 6)

4. Positionnera partie en C distale du couteau sous le
tube de la gaine de I'introducteur par veine latérale,
en aval de I'embase de la gaine. (Voir la figure 7)

5. Placer le crochet de la lame dans I'encoche en V &
I'extrémité proximale de la gaine de I'introducteur.
(Voirla Figure 3)

6. Tout en maintenant le guide de I'introducteur
par veine latérale, I'électrode de stimulation et la
gaine CSG en position, tenir le couteau comme un
pistolet et couper I'introducteur par veine latérale
en poussant le couteau vers la gaine CSG jusqu'a
ce que la partie en C distale du couteau engage
I'embase de la gaine. (Voir la figure 8)
REMARQUE : S'assurer de ne pas pousser ou retirer
Iélectrode de stimulation, le guide de I'introducteur
par veine latérale et la gaine CSG avec le couteau
pendant cette étape de l'intervention.

7. Une fois que le couteau est engagé
dans I'embase de la gaine (SG, enfiler
I'électrode de stimulation surlarainure
a I'extrémité arriére du couteau et la
comprimer avec le pouce. (Voir [a Figure 9)

8. Tout en tenant d'une main le couteau engagé

dans I'embase de la gaine et I'électrode, retirer
lentement la gaine de I'introducteur en la faisant
passer de |'autre main sur la lame du couteau.
Au fur et a mesure du retrait de la gaine de
I'introducteur, celle-ci se sépare de I'électrode
(Voir la Figure 9)
REMARQUE : |l convient de continuer a stabiliser
lagaine CSGexterne enaval de son embase lors du
retrait et de la coupe de I'introducteur par veine
latérale afin d'empécher e délogement accidentel
de la gaine externe CSG de la partie centrale du
sinus coronaire.

9. Apres la coupe et le retrait de I'introducteur par
veine latérale, retirer la gaine ainsi qu'il est décrit
ci-dessus dans la section intitulée « Pour couper
une gaine renforcée de la série SafeSheath (SG »,
ou dans le mode d'emploi correspondant.
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it-Istruzioni per l'uso

Questodispositivo & stato progettato per essere usato una
sola volta. Leggere le istruzioni prima di usarlo.

Indicazioni

Per I'introduzione di vari tipi di cateteri e di
elettrostimolatori o conduttori di defribrillatori.

Gl introduttori vena laterale intrecciati sono progettati
per la venografia selettiva del seno coronarico e/o per
collocare elettrostimolatori in rami affluenti specifici di
5eno coronarico.

Controindicazioni

L'uso del sistema introduttore Coronary Sinus Guide /

Lateral Vein Introducer (CSG/LVI) é controindicato nei

casi sequenti:

= Pazienticon occlusione dei vasi coronarici presente
0 possibile, 0 anatomia dei vasi coronarici inadatta

= Pazienti con infezione sistemica attiva

Possf I.i 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 tessutale locale, formazione di tessuto
fibrotico

Danno miocardico

Infarto del miocardio

Dislocazione di placche

Pneumotorace

Ictus e morte

Trombosi/embolia

Occlusione vascolare

Spasmo vascolare

Perforazione venosa o cardiaca

Avvertenze

= Questoprodotto & sensibile alla luce. Non usare se & stato
conservatofuoridellasuaconfezioneesternadiprotezione.
Conservare al buioin luogo fresco e asciutto.

= 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,
mastudi eparinizzati hanno alleviato la problematica.

Precauzioni

= Non modificare il dispositivo in nessun modo.

= Dispositivimonouso: Questo prodottomonouso
non & stato progettato né omologato per essere
riutilizzato. Il riutilizzo puo determinare il rischio di
contaminazione incrociata, incidere sulla precisione
della misurazione e/o sulle prestazioni del sistema,
oppure causare problemidifunzionamentoa sequito
di danni materiali al prodotto, dovuti a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

= Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su ordinazione del medico.

= Econsigliabile procedere all‘aspirazione e al lavaggio
con soluzione salina della guaina, del dilatatore e
della valvola allo scopo di minimizzare la possibilita
diembolia gassosa e della formazione di coaguli.

® Le quaine di introduttore fisso dovrebbero
essere supportate all'interno da un catetere, un
elettrostimolatore o mandrino di dilatazione.

= |mandrinidi dilatatore, i cateteri e gli elettrostimolatori
dovranno essere rimossi lentamente dalla guaina. La
rimozione rapida puo provocare danno ai membri della
valvolaecausarefuoriuscitadisangueattraversolavalvola.
Non spostare mai in avanti o indietro il mandrino o la
quainasesiincontraresistenza. Stabilire la causa tramite
fluoroscopia e porvi rimedio.

= Usare solo la porta laterale per iniettare o aspirare
attraverso la guaina.

= Quandosiusa l'utensile diinserzione transvalvolare
(TVI) il conduttore non puo superare la misura di6, 2F.

= Quandosiusail TVIteneresempre coperta 'estremita
prossimale esposta per evitare embolia gassosa e
retro emorragia.

Usare una tecnica sterile Procedura consigliata:

1. Dopo avere collocato un adattatore SafeSheath 9F
(SG intrecciato o a rimozione nel seno coronarico
intermedio, esequire una venografia occlusiva
con pallone preferibilmente sia in proiezione RAQ
(destraanteriore obliqua) che LAO (sinistra anteriore
obliqua). Si pud selezionare quindi un affluente
adatto postero laterale del seno coronarico.

2. Secondo I'angolatura dell‘affluente venoso, si potra
selezionare unintroduttore venalaterale telescopico
7F SafeSheath intrecciato.

3. Unmandrino viene portato avanti in una posizione
del seno coronarico oltre la vena laterale scelta
e l'introduttore telescopico intrecciato 7F viene
spostato avanti sino al punto desiderato.

4. Introdurreil catetere 5 French sul mandrinoancorato
tramite 'introduttore vena laterale (LVI).

5. Servendosi di fluoroscopia e di piccoli ‘soffi" di
materiale di contrasto manovrare la punta del
catetere 5 French nella vena traguardo. Se desiderato
si potra esequire venografia selettiva.

6. Spostare avantil'LVIsul catetere 5 French e dentroiil
vaso traguardo.

7. Estrarre il catetere 5 French lasciando 'LVl nel vaso
traguardo.

8. Nel caso si scelga un elettrostimolatore guidato a
mandrino, losi avanzera poi attraversol'introduttore
telescopico LVI e quindilo sisottoporra a prova.

9. Sesiusaun conduttoresufilo, il filodell'angioplastica
viene portato avanti attraverso I'introduttore
telescopico LVI fino al punto in cui puo entrare nel
vaso selezionato. Il conduttore ‘su filo" viene quindi
avanzato sopra il filo dell'angioplastica sino alla
desiderata posizione di stimolazione.

. Inentrambii casi,quandoil conduttore &in posizione
corretta, sia da un punto di vista fluoroscopio che
elettrico, l'introduttore telescopico LVI & estratto
nell'adattatore SafeSheath CSG mentre si osserva la
posizione del conduttore tramite fluoroscopia.

. Pertogliere I'introduttore intrecciato dal conduttore
usare il dispositivo Cutter (Modello n. CUT) 0 un
dispositivo ditaglio Medtronic (Modellon. 62285LT).
Sesiusaildispositivo Cutter, vedere le “Istruzioni per
I'uso del Cutter” sotto.

NOTA: il dispositivo Cutter o quello di taglio Medtronic

vanno usati dopo che I'elettrostimolatore o catetere

sono nella posizione desiderata e I'introduttore & pronto

a essere estratto. Mentre si toglie la guaina, si consiglia

dimantenere in posizione il mandrino del conduttore o/l

filo dell'angioplastica.

NOTA: Uintroduttore telescopico dovrebbe essere sempre

rimosso prima di togliere la quaina CSG.

=

Istruzioni per 'uso del
dispositivo Cutter

Assiste nel togliere gli introduttori intrecciati divisibili
utilizzati per posizionare cateteri o conduttori di
pacemaker.

Precauzioni

Non alterare il dispositivo in nessun modo.

La legge federale statunitense richiede che il dispositivo
sia venduto da parte di un medico o per suo ordine.
Comespecificato nellatabella sequente, usare una guaina
eun conduttore d'inserimento entro i parametri elencati
nella tabella sottostante.

4. Posizionare la sezione distale ‘C" del Cutter sotto il
tubodella guaina LVI, distale rispettoallo snodo della
quaina. (vederela figura 7)

Posizionare il gancio a lama nella tacca a V' della
tubatura LVI all'estremita prossimale della quida
LVI. (vedere la figura 3)

Mentre si mantengono in posizione la quida LVI, il
conduttore e la guaina CSG, impugnare il Cutter come
fosse una pistola e tagliare I''VI spostando in avanti il
Cutterversolaguaina (SGfinchélaporzionedistale ' del
Cutternonimpegnilo snodo del CSG. (vederela figura §)
NOTA: in questa fase della procedura accertarsi di
non spostare avanti oindietro il conduttore, la quida
[VIelaguaina CSG assieme al Cutter.

w

Ll

M.!S“m introduttore M.!S“m conduttore 7. Dopo cheil Cutter haimpegnato lo snodo
pit grande pit grande G, p il conduttoresopralataccaal
4,0mm/12F 2,0mm/6F lato posteriore del Cutter e comprimereil
. R conduttore con il pollice. (vedere /a figura 9)
Suggerimenti per l'uso ) )
Il dispositivo Cutter va usato dopo che il conduttore ol 8+ Tenendo  Cutterimpegnato nello snodo del CSG e
catetere sono stati sistemati nella posizione desiderata e I co}ndutt\;?re con ‘é”a‘ mano, ‘estlrarre gen‘tgmeme la
si @ pronti a togliere la guaina d'inserimento. Nel corso ‘glu‘?ma pa’swsan 0la sopra ; amal ¢ lLJ\'[/I‘GT‘COH
della rimozione della guaina si suggerisce di mantenere [a ‘[atma‘n% ‘ anodatr[naﬂo . 5 o ﬂae, 9)wene
nel conduttore una sonda o filo d'irrigidimento aqlato via a conduttore. (e W_ o hgura ;
- 3 L NOTA: Perevitarelo spostamentoinvolontario della

QuandositagliaunaguainaSafeSheath diserie quaina esterna CSG dal seno coronario mediano
(SGBraided: ) ' durantela rimozione e taglio dell'LVI, la quaina (SG
1. Aprirelaconfezioneeporreil contenutoinun‘areasterile. esterna dovrebbe essere stabilizzata da un assistente
2. Primadiseparamele metaeditagliarla, sisuggerisce in posizione distale allo snodo del CSG.

diestrarrela quaina intrecciatail massimo possibile. 9, Dopo che I'LVI  stato tagliato e rimosso, la (SG

NOTA: per evitare un'involontaria rimozione del va tolta come descritto sopra sotto I'intestazione

conduttore, la punta del conduttore elasua posizione “Quando si taglia una guaina SafeSheath di serie

lungo la base atriale destra devono essere osservate (SG Braided” o nell'apposita DFU.

conattenzione tramite fluoroscopia, mentrelaguaina

intrecciata @ estratta e tagliata.
3. Separare a mano le due impugnature della valvola _

del\agua_ma:Una meta dellg ya\vo\apmarra co!legata la.Emi’tBﬂ%

alla quaina intrecciata. Eliminare I'altra meta della

valvol. (vederela figura 1) FEEREOEARETT. ZEMIICHHA
4. Posizionare la sezione distale ‘C" del Cutter sotto Il Z&HZEHEE W,

tubo della quaina, distale rispetto allo snodo della

quaina. (vedere la figura 2)
5. Posizionare il gancio a lama nella tacca a 'V’ della
tubatura all'estremita prossimale della quaina.
(vedere la figura 3)
Passare il conduttore sopra la tacca al lato
posterioredel Cuttere premereil conduttore
con il pollice mentre si impugna il Cutter
come se fosse ‘una pistola’. (vedere o figura 4)
Tenendo il Cutter e il conduttore con una mano,
estrarrelentamente la quaina intrecciata passandola
sopra la lama del Cutter con I'altra mano. Mano a
mano che [a siestrae, la guaina viene tagliata via dal
conduttore. (vedere la figura 4)

Quando si taglia un i vena |
(LVI) intrecciato all'interno di una guaina CSG:
1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un‘area
sterile.

Estrarre I'LVI nell'estremita distale della guaina
SafeSheath (SGavendosistematoin postounasonda
distabilizzazione o un filo d'irrigidimento e tenendo
il conduttore in posto sotto controllo fluoroscopico.
(vedere la figura 5)

NOTA: per evitare la rimozione involontaria del
conduttore durante I'estrazione della guaina LVI,
la punta del conduttore deve essere osservata
con attenzione tramite fluoroscopia. Per evitare lo
spostamento involontario della guaina esterna CSG
dal seno coronario mediano durante la rimozione e
tagliodell'LVI,laguaina CSGesterna dovrebbe essere
stabilizzata da un assistente che la tiene in posizione
distale allo snodo del CSG.

Separare a mano le due impugnature della valvola
della quaina LVI. Una meta della valvola rimarra
collegata all'introduttore intrecciato LVI. Eliminare
I'altra meta della valvola. (vedere fa figura 6)
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nl-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument is bestemd voor eenmalig gebruik. Lees
voor gebruik de gebruiksaanwijzing door.

Indicaties

Voor het inbrengen van diverse typen stimulatie- of
defibrillatie-elektroden en katheters.

Gevlochten laterale-vene-introducers (LVI's) zijn
ontworpen voor sub-selectieve venografie van de sinus
coronarius en/ofhetaanbrengen van pacemakerelektroden
in specifieke zijtakken van de sinus coronarius.

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

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
indien het product buiten het beschermendekarton
werd opgeslagen. Op een koele, donkere en droge
plaats bewaren.

= Infusieviadezijpoortkan enkel e alleen gebeuren
nadatalleluchtuit 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.

Voorzorgsmaatregelen
Dit instrument mag op geen enkele wijze worden
gewijzigd.

= Instrumenten bestemd voor eenmalig
gebruik: Dit product voor eenmalig gebruik is
niet ontworpen of gevalideerd voor hergebruik.

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer
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Hergebruik kan leiden tot een risico van
kruisbesmetting, kan de meetnauwkeurigheid of
dewerkingvanhetsysteem beinvloeden of leiden tot
storingenals gevolg van schade aan het product door
reiniging, desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

= Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
instrument uitsluitend door of in opdracht van een
artsworden verkocht.

= Dehuls, dilatatorenklep dienen te worden afgezogen
enmetfysiologisch zoutte worden doorgespoeld om
het risicovan luchtembolie en stolselvorming tot een
minimum te beperken.

= Verblijfsinbrenghulzen dienen inwendig te worden
ondersteund dooreen katheter, stimulatie-elektrode
of dilatatordraad.

= Dilatatordraden, katheters en stimulatie-elektroden
dienen langzaam uit de huls te worden verwijderd.
Snelle verwijdering kan leiden tot beschadiging
van de afsluiters, met als gevolg bloedstroom
door de klep. De voerdraad of huls mogen nooit
worden opgevoerd of teruggetrokken wanneer u
weerstand voelt. Bepaal de oorzaak door middel van
fluoroscopie en neem maatregelen om het probleem
op te lossen.

= Bijinjecteren of afzuigen door de huls mag u alleen
de zijpoort gebruiken.

= Wanneer er een klepomloopinstrument wordt
gebruikt, mag de elektrode niet groter zijn dan 6,2 F.

= Bij gebruik van het klepomloopinstrument dient u
te zorgen dat het blootliggende proximale uiteinde
dichtblijft, om luchtembolisatie en terugbloeden te
voorkomen.

Werk steriel fen aanbevolen procedure:

1. Na aanbrengen van een gevlochten of verwijderbare
SafeSheath 9F CSGinhetmiddenvandesinus coronarius
wordt er een occlusieballonvenografie uitgevoerd, bij
voorkeur in zowel RAO- als LAO-projectie. Vervolgens
wordt er een geschikte posterolaterale zijtak van de
sinus coronarius geselecteerd.

2. Afhankelijk van de hoek tussen de zijtak en
de vene wordt een passende 7 F SafeSheath
gevlochten telescopische laterale-vene-introducer
geselecteerd.

3. Erwordt een voerdraad in de sinus coronarius
opgevoerdnaareen plaats voorbij de gekozen laterale
vene en de 7 F telescopische gevlochten introducer
wordt naar de gewenste plaats opgevoerd.

4. Voerde 5 French katheterop overde draad door de VI

5. Door middel van fluoroscopie en kleine ‘pufjes’
contrastmiddel wordt de tip van de 5 F katheter in
de doelvene gemanipuleerd. Vervolgens kan er een
sub-selectieve venografie worden uitgevoerd.

6. VoerdelVloverde5Frenchkatheterindedoelveneop.

7. VerwijderdeS French katheter, waarbiju de LVIinde
doelvene laat zitten.

8. Als een stimulatie-elektrode met stilet wordt
gekozen, wordt deze vervolgens opgevoerd door de
LVItelescopische introducer en getest.

9. Indien er een ‘over-the-wire’ elektrode wordt
gebruikt, wordt de angioplastiekdraad door
de LVI telescopische introducer zo ver mogelijk
in het geselecteerde vat opgevoerd. De ‘over-
the-wire’-elektrode wordt vervolgens over de
angioplastiekdraad opgevoerd naar de gewenste
stimulatieplaats.

. In beide gevallen wordt, wanneer de plaats van de
elektrode zowel fluoroscopisch als elektrisch juistis,
de LVItelescopische introducer teruggetrokken in de
SafeSheath CSG terwijl de plaats van de elektrode
wordt geobserveerd door middel van fluoroscopie.

. Gebruik de Cutter (Modelnr. CUT) of een Medtronic
Slitter (Modelnr. 62285LT) om de gevlochten
introducer van de elektrode te verwijderen. Voor
de Cutter raadpleegt u de “Gebruiksaanwijzing
voor de Cutter”.

=)

Opmerking: De Cutter of Medtronic Slitter dient te
worden gebruikt nadat de stimulatie-elektrode op de
gewenste plaats is aangebracht en de hulsintroducer
gereedisom te worden verwijderd. Erwordt geadviseerd
hetelektrodestilet of de angioplastiekdraad op zijn plaats
telaten tijdens het verwijderen van de huls.

Opmerking: De telescopische introducer dient altijd te

worden verwijderd voordat de CSG-huls wordtverwijderd.

Gebruiksaanwijzing voor de Cutter

Hulpmiddel voor het verwijderen van een gevlochten
splijtbare introducer nadat deze is gebruikt voor het
plaatsen van een pacemakerelektrode of katheter.

Voorzorgen

Breng geen enkele wijziging aan ditinstrument aan.
Krachtens de federale wet (van de V/S.) mag ditinstrument
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Gebruikeenintroducerhuls en pacingelektrode die binnen
de parameters van onderstaande tabel vallen.
Grootsteintroducermaat  Grootste elektrodemaat

4,0mm/12F 2,0mm/6F

Gesuggereerde gebruiksaanwijzing

De Cuttermoetworden gebruiktnadat de pacingelektrode
ofkatheterop de gewenstelocatie ziten de hulsintroducer
klaaris om te worden verwijderd. Wij suggereren dateen
elektrodestilet of stijve draad tijdens het verwijderen van
de huls in de pacingelektrode blijft zitten.

Bij het snijden van een SafeSheath (SG huls uit

de gevlochten serie:

1. Open de verpakking en plaats de inhoud op het
steriele veld.

2. Wijsuggereren datde gevlochten huls zover mogelijk
wordt teruggetrokken voordat de hulsklep wordt
gesplitst en de huls wordt geknipt.
N.B.:Deelektrodetipen de ligging van de elektrode
langs de RA vloer moet onder doorlichting worden
geobserveerd terwijl de gevlochten huls wordt
teruggetrokken en geknipt, om onbedoelde
verplaatsing van de elektrode te voorkomen.

3. Splits de hendels van de hulsklep met de hand. Eén
helftvan de klep blijftaan de geviochten hulszitten.
Gooi het andere klepgedeelte weg. (zie figuur 1)

4. Plaatshetdistale ‘C’ gedeelte van de Cutter onder de
hulsslang, distaal van het aanzetstuk van de huls. (zie
figuur 2)

5. Plaatsdehoekvanhetbladinde’V'inkepingvan deslang
op het proximale uiteinde van de huls. (zie figuur 3)

6. Rijg de pacingelektrode over de inkeping
op het achterste uiteinde van de Cutter
endruk de elektrode met de duim samen,
terwijl u de Cutter in een ‘pistoolgreep’ vasthoudt.
(zie figuur 4)

7. Terwijlude Cutteren de elektrode met de ene hand
vasthoudt, trektu met de andere hand de gevlochten
huls langzaam over het blad van de Cutter terug.
Naarmate de huls wordt teruggetrokken, wordt hij
van de elektrode weggesneden. (zie figuur 4)

Iochten I

Bijhetsnijden g levene

introducer (LVI) in een CSG huls:

1. Open de verpakking en plaats de inhoud op het
steriele veld.

2. Met een stabiliserend stilet of stijve draad die op
7ijn plaats blijftzitten en terwijl de elektrode op zijn
plaats wordt gehouden, trekt u onder doorlichting
de LVIin het distale uiteinde van de SafeSheath (SG
terug. (zie figuur 5)

N.B.: De elektrodetip moet zorgvuldig onder
doorlichting worden geobserveerd terwijl de
LVI huls wordt teruggetrokken en geknipt, om
onbedoeld losraken van de elektrode te vermijden.
De buitenste CSGhuls moet worden gestabiliseerd
door een assistent die de CSG distaal van het

(SG aanzetstuk vasthoudt terwijl de LVI wordt
teruggetrokken en geknipt, om onopzettelijk
loskomen van de buitenste CSG huls van de
middelste CS te voorkomen.

3. Splits de hendels van de LVI huls met de hand. Eén
helft van de klep blijft aan de gevlochten LVl zitten.
Gooi het andere klepgedeelte weg. (zie figuur 6)

4. Plaatshet distale ‘' gedeelte van de Cutter onder de LVI
huls, distaal van hetaanzetstukvan de huls. (zie figuur 7)

5. Plaats de hoek van het blad in de 'V inkeping van
de LVI slang op het proximale uiteinde van de LVI
geleider. (zie figuur 3)

6. Terwijl de LVI geleider, de pacingelektrode en (SG

huls op hun plaats worden gehouden, houdt u de
Cutter in een ‘pistoolgreep’ vast en knipt u de LVI
door de Cutter naar de CSG huls op te voeren tot
het distale ‘C’ gedeelte van de Cutter in het (SG
aanzetstuk grijpt. (zie figuur 8)
N.B.: Zorg ervoor dat de pacingelektrode, de LVI
geleider en CSG huls niet worden opgevoerd of
teruggetrokken met de Cutter tijdens deze stap van
de procedure.

7. Nadat de Cutter in het (SG aanzetstuk
grijpt, rijgt u de pacingelektrode over de
inkeping op hetachterste uiteinde van de
Cutterendruktudeelektrode metde duim
samen. (Zie figuur 9)

8. Terwijl de Cutter die in het CSG aanzetstuk grijpt

en de elektrode met de ene hand vasthoudt, trekt
u met de andere hand de LVI huls langzaam over
het blad van de Cutter terug. Naarmate de LVI
wordt teruggetrokken, wordt hij van de elektrode
weggesneden. (zie figuur 9)
N.B.: De buitenste CSG huls moet verder distaal
van het (SG aanzetstuk worden gestabiliseerd
terwijl de LVl wordt teruggetrokken en geknipt, om
onopzettelijk loskomen van de buitenste CSG huls
van de middelste S te voorkomen.

9. Nadat de LVIis geknipt en verwijderd, wordt de (SG
verwijderd zoals hierboven beschreven onder “Bij het

snijdenvan een SafeSheath CSGhuls uitde gevlochten

serie” of in de desbetreffende gebruiksaanwijzing.

1
no-Bruksanvisning

Denne enheten er ment kun til engangsbruk. Les
bruksanvisningen for enheten skal brukes.

Indikasjoner
Til innfering av ulike typer av pacemakere eller
defibrillatorledere og katetre.

Flettede laterale veneinnfgrere (LVI) er beregnet til
underutvalgt koronarsinusvenograf og/eller plassering
av pacemakerledere i spesifikke koronarsinustillap.

Kontraindikasjoner

Bruk av Coronary Sinus Guide / Lateral Vein Introducer

(CSG/LVI) systemer har falgende kontraindikasjoner:

m  Pasientermeden eksisterende 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
innforing av kateter. Komplikasjoner som kan assosieres
med bruk av kateterinnfarings systemer inkluderer, men
erikke begrenset til, falgende:

= Luftemboli
= Allergiske reaksjoner til kontrastmiddel
= Skade pa arterievegger

Blodning

Hjertearytmi

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
Vaskularblokkering

Vaskulare spasmer

Perforering av hjertet eller vener

Advarsler

= Produktet er folsomt for lys. Skal ikke oppbevares
uteavden beskyttendeytre kartongen. Oppbevares
pd et kjolig, markt og tert sted.

= [nfusjon gjennom hylsedpningen kan bare
utfores etter at all luft har blitt fjernet fra
enheten. Uriktig bruk av det transvalvulare
innforingsverktoyet (TVI) kan fordrsake
luftemboli og tilbakebladning.

= |kke bruk denne enheten pé 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.

Forsiktighetsregler

= Denne enheten md ikke endres pa noen mate.

= Produkter til engangsbruk: Denne enheten
er ment til engangsbruk og md ikke gjenbrukes.
Gjenbruk av enheten kan medfere risiko for
krysskontaminasjon, pavirke mdlenayaktigheten
og/eller systemets ytelse eller fordrsake en
feilfunksjon som et resultat av at produktet er blitt
fysisk skadet pa grunn av rengjeringFaderal lov (i
USA) begrenser salg av dette utstyret til lege eller
etter forordning fra lege.

= Aspirasjonog skyllingmedsaltiosning bar utferes pa
hylster, dilatator, og ventil for & minske muligheten
forluftemboli og blodpropper.

= Inneliggende innfarerhylstre skal stattes internt
med et kateter, elektrode, pacemakerleder eller
dilatatortrad.

= Dilatatortrader, katetre og pacemakerledninger
skal fiernes langsomt fra hylsteret. Hurtig flerning
kan fore til skade pé ventildelene og resultere i
tilbakeblodning gjennom ventilen. Styrelinen
eller hylsteret ma ikke fares inn eller dras ut under
motstand. Bestem drsaken ved hjelp av fluorskopi
0g taavhjelpende handlinger.

= Vedinjeksjonelleraspirasjon gjennom hylsteret skal
kun sideporten brukes.

= Ved bruk av transvalvulert innfaringsinstrument
(TVI) mé lederens starrelse ikke overstige 6.2F.

= Vedbruk av TVI skal den utsatte proksimale enden
alltid holdes dekket for 4 forhindre luftemboli og
tilbakebladning.

Anvend steril teknikk. Foreslatt prosedyre:

1. Etter plassering av en flettet eller avdragbar
SafeSheath 9F CSG-enhet i midten av koronarsinus
skal okklusiv ballongvenografi utfares, helst i bade
RAO- og i LAO-projeksjonene. Velg deretter et
passende posterolateralt koronarsinustillap.
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2. Velg en passende SafeSheath 7F flettet teleskopisk
lateral veneinnfarer avhengig av forgreningsvinkelen
pa det venase tillpet.

3. Enstyreline fares frem til en posisjon i koronarsinus
forbiden utvalgte lateralaren og 7F teleskopisk flettet
innfareren styres til det anskede stedet. Deretter
flernes styrelinen.

4. For inn 5F kateteret over den plasserte trdden
gjennom LVI.

5. Ved bruk av fluorskopi og smé& "blaff" av
kontrastmateriale blir spissen pa innfareren
manipulert i den utpekte dren. Under-selektiv
venografi kan deretter utfgres hvis ansket.

6. ForLVlover 5F kateteret og inn i den utpekte dren.

7. Fjern kateteret men la LVl vere igjen i den utpekte
dren.

8. Huvis en stilettdrevet pacing ledning velges, blir
den deretter fremflyttet gjennom den teleskopiske
foreren og testet.

9. Hvisenover-trads ledning brukes, blirangioplastikk-
trdden fremflyttet gjennom den teleskopiske
innfareren sdlangtsom detgdrinni det undervalgte
blodkaret. "Over-trdds” ledningen blir deretter
fremflyttetoverangioplastikk-traden tilden enskede
pacing beliggenheten.

. | alle tilfeller, ndr ledningsposisjonen er korrekt,
fluoroskopisk og elektrisk, blir den teleskopiske
innfareren tilbaketrukket inn i SafeShaft (SG
anordningen mens lederposisjonen observeres
fluoroskopisk.

. Brukenten kniven (Modell #CUT) eller en Medtronic
Slitter (Modell #6228SLT) til 4 flerne den flettede
innfareren fra ledningen. For kniven, henvis til
"Bruksanvisninger for kniv".

Merk:Kniven ellertilskjeereren skal brukes etterat pacing
ledningen eller kateteret befinner seq i den gnskede
beliggenheten og hylseinnfareren er klar til & bli fiernet.
Det anbefales at ledningsstiletten eller angioplastikk-
traden beholdes i lopet av fierningen av hylsen.

Merk: Den teleskopiske innforeren mé alltid fiernes for
(SGhylsen fiernes.

>

Bruksanvisninger for kniv

Til hjelp med fjerning av en flettet innforer i stand til &
skjeere i skiver etter at den har blitt brukt til & plassere en
pacemaker eller et kateter.

Forholdsregler

Denne anordningen mé ikke endres pd noen som
helst mate.

Foderalelover (US.A.) begrensersalg avdenneanordning
tileller pd anbefaling av en lege.

Slik som spesifisert | det felgende diagrammet, md en
innfarerhylse og pacing ledning brukes innenfor de
parametere som er oppferte pd diagrammet nedenfor.

Starste Sterste
innforerstorrelse ledningsstarrelse
4.0mm/12F 2.0mm/6F

Anbefalte bruksanvisninger

Cutter-kniven md tas i bruk etter at pacing ledningen
eller kateteret befinner seg i ansket posisjon og nr hylse
innfareren er klar til & bli fiernet. Det anbefales at en
ledningsstilettellerenforsterkningstrad beholdesipacing
ledningen i lapet av fierningen av hylsen.

Hvis skjaring av en SafeSheath (SG flettet

seriehylse skal finne sted:

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

2. Detanbefalesatden flettede hylsen trekkestilbakesa
langt som mulig fer hylseventilen splittes og hylsen
skjeeres.

MERK: Ledningsspissen og beliggenheten pa
ledningen langs RA gulvet md observeres meget
ngyaktig fluorskopisk mens den flettede hylsen
trekkes tilbake og skjeres, for & unngd uaktsom
losning pé ledningen.

3. Hylseventilen splittes manuelt. En halvdel avventilen
kommer forsatt til & vaere festet til den flettede
hylsen. Den andre ventildelen kasseres. (se figur 1)

4. Plasser den distale ‘C’ delen pa Cutter-kniven under
hylseslangen, distalt til hylsenavet. (se figur 2)

5. Plasser bladkrokeninni”V" hakket pa ledningen pa
den proksimale enden pa hylsen . (se figur 3)

6. Tre pacing ledningen over hakket pa
baksiden av Cutter-kniven og press
ledningen med tommeltotten i et
"pistolgrep”. (se figur4)

7. MensCutter-kniven og ledningen holdes medenhand,
trekker man det flettede hylsen forsiktig tilbake over
knivbladetmed denandrehdnden. Mens hylsen trekkes
tilbake, skjeres den bort fra ledningen. (se figur 4)

Hvis en flettet lateral innforer for drer (LVI)

innenfor en (SG hylse skal skjeeres:

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

2. Medenstabiliseringsstiletteller forsterkningstrad pa
plass, ogmensledningen holdes pé plass, trekkes LV
anordningen under fluoroskopisk oversyntilbake inn
i den distale enden pé SafeShealth CSG.. (se figur 5)

MERK: edningstippen ma overserveres fluoroskopisk
mens LVIhylsen trekkes tilbake og skjeeres, ford unnga
tilfeldig uaktsom lasning. Den ytre CSG hylsen ma
stabiliseres av en assistent som griper CSG distalt til
(SGnavetetterhvertsom VI trekkestilbake og skjeeres
for d unnga tilfeldig uaktsom lgsning av den ytre (SG
hylsen fra midt pa koronarsinus.

3. Handtakene pa LVl hylseventilen splittes. En halvdel
av ventilen kommer fortsatt il d veere festet til den
flettede LVI anordningen. Den andre ventildelen
kasseres . (se figur 6)

4. Plasser den distale ‘C’ delen pa Cutter-kniven under
LVIhylseslangen distalt til hylsenavnet. (se figur 7)

5. Plasserbladkrokeninni‘V"hakket pd den proksimale
enden pa LVl hylsen. (se figur 3)

6. Mens man holder LVI guiden, pacing ledningen og
(SGhylsen pa plass, holdes Cutter-kniveni et ‘pistol
grep og LVI anordningen skjares ved 4 fremflytte
Cutter-kniven mot CSG hylsen helt til den distale 'C’
delen pa Cutter-kniven bringes i kontakt med CSG
navet. (se figur 8)

MERK: Pass pa at pacing ledningen, LVI quiden og
(SGhylsenikke skyves fremovereller trekkes tilbake
med Cutter-kniven mens denne prosedyren pagar.

7. Etter at Cutter-kniven har kommet i
kontakt med (SG navnet, trekk pacing
ledningen over hakket pa baksiden av
Cutter-kniven og trykkledningensammen
med tommeltotten. (sefigur 9)

8. Mens man holder Cutter-kniven i kontakt med (SG

navet og ledningen med en hand, trekker man LVI
hylsen forsiktig over knivbladet med den andre
hdnden. Mens LVI anordningen trekkes tilbake,
skjeeres den bort fra ledningen samtidig som dette
pagar. (se figur 9)
MERK: Den ytre CSG hylsen mé fortsatt holdes
stabilisertdistalttil CSGhylsen mens LVl trekkestilbake
ogskjeres fordunngatilfeldig uaktsom lasning avden
ytre CSG hylsen fra midt pd koronarsinus.

9. EtteratLVlanordningen har blitt skdret og flernet,
fiernes CSG slik som beskrevet ovenfor under
overskriften “Hvis skjering av en SafeShealth
(SG flettete seriehylse skal utfares,” eller i den
passende DFU.

pt-Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma tinica
utilizacdo. Leia as instrugdes antes de utilizd-lo.
Indicagoes

Paraaintroducao de varios tipos de eléctrodos e cateteres
de estimulacdo ou dum desfibrilador.

Os introdutores trancados para veias laterais foram
projectados para a flebografia sub-selectiva do seio
corondrio e/ou  colocagdo de eléctrodos de estimulagao
em tributdrios especificos dos seio corondrio.
Contra-indicagdes
A utilizado dos sistemas de Guia do Seio Corondrio /
Introdutor de Veia Lateral (CSG/LVI, ou Coronary Sinus
Guide / Lateral Vein Introducer) é contra-indicada nos
sequintes €asos:
= Doente com uma oclusdo possivel ou existente dos
vasos corondrios ou com anatomia inadequada das
veias corondrias

= Doentes com infeccdo sistémica activa

Possiveis efeitos colaterais /

eventos adversos

Os sistemas de Guia do Seio Coronério / Introdutor de

Veia Lateral (CSG.LVI, ou Coronary Sinus Guide / Lateral

Vein Introducer) devem ser utilizados por médicos que

tenham familiaridade com a introdugdo de cateteres

percutaneos. Entre as complicacdes que podem estar

associadas a utilizacdo 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 pungdo

Infeccéo

Reaccdolocal do tecido, formagdo de tecidofibrdtico

Danos ao miocardio

Enfarto do miocdrdio

Deslocamento de placas

Pneumotérax

Derrame cerebral e morte

Formacdo de trombo/Embolos

Ocluséo vascular

Espasmo vascular

Perfuracdo venosa ou cardiaca

Adverténcias

= Este produto é 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. 0 uso inadequado da ferramenta de
insercdo transvalvular (TVI, ouTransvalvular Insertion
Tool) poderd causar embolia por ar e refluxo de
sangramento.

= Nao utilize este dispositivo em doentes que nao
possam ser adequadamente anticoagulados.
Quando este dispositivo foi testado em carneiros ndo
coagulados, ocorreu aformagdo de trombo comasua
utilizagdo; porém, estudos heparinizados aliviaram
esta preocupagao.

Precaugoes

= Naoaltere este dispositivo de forma alguma.

= Dispositivos parauma tnicautilizagao: este
produto paraumainica utilizacao nao foi projectado
nem validado para ser reutilizado. A reutilizacdo

pode causar um risco de contaminacdo cruzada,
afectara precisdo damensuracdo, a performance do
sistema ou ainda causar o funcionamento indevido
como consequéncia de danos fisicos ao produto
causados por limpeza, desinfeccdo, reesterilizagdo
ou reutilizagdo.

= Aleifederal (EUA) restringe avenda deste dispositivo
de forma que deve ser feita por um médico ou
mediante um pedido de um médico.

= Aaspiragdo e o enxdgue com soro fisioldgico do
envoltdrio, do dilatador e davalvula devem ser feitos
afimde ajudaraminimizaro potencial de ocorréncia
dum embolismo de ar ou da formacao de codgulos.

= Envoltdrios de introdutor internalizados devem
contar com o suporte dum cateter, dum eléctrodo
de estimulacao ou dum fio dilatador.

= Fios dilatadores, cateteres e eléctrodos de
estimulagdo devem ser removidos do envoltdrio
lentamente. A remogdo rapida pode danificar os
membros da vélvula, resultando em vazdo de sangue
pela valvula. Nunca avance ou retire o fio guia ou o
envoltério quando encontrar resisténcia. Determine
a causa com uma fluoroscopia e tome medidas para
sanar o problema.

= Quando estiver a injectar ou aspirar através do
envoltério, utilize apenas a porta lateral.

= Quando estiver a utilizar a feramenta de insercdo
transvalvular (TVI), o tamanho do eléctrodo ndo
pode ultrapassar os 6,2F.

= Quando estiver a utilizar a TVI, mantenha sempre
a extremidade proximal exposta coberta, a fim de
evitara embolizacdo de ar e o refluxo de sangue.

Utilize técnica asséptica Procedimento sugerido:

1. Depois da colocacdo dum SafeSheath CSG de 9F
trancado ou destacdvel no seio corondrio mediano,
realiza-se uma flebografia com baldo oclusivo,
preferencialmente tanto na projeccdo 0OAD como
na OAE. Selecciona-se entdo uma tributdria do seio
corondrio pdstero-lateral.

2. Dependendo do angulo de acesso da tributdria
venosa, selecciona-se umintrodutor paraveialateral
telescopico trancado SafeSheath de 7F apropriado.

3. Avanga-se um fio-quia até uma posi¢do no
seio corondrio além da veia lateral escolhida e o
introdutor trangado telescdpico de 7F é avancado
até alocalizacdo desejada.

4. Avanceum cateter francés 5 sobre o fioretido através
doLVI.

5. Coma utilizagdo de fluoroscopia e pequenas ‘lufadas”
de material de contraste, manipule a ponta do cateter
francés 5 para dentro da veia alvo. Pode-se entao
realizaraflebografia sub-selectiva, se assim desejado.

6. Avance o LVIsobre o cateter francés 5 para dentro
do vaso alvo.

7. Remova o cateterfrancés 5, deixando o LVI no vaso
alvo.

8. Se se optar por um eléctrodo de estimulacdo
impulsionado por estilete, ele é entdo avancado
através do introdutor telescopico LVI e testado.

9. Se se utilizar o fio-quia, o fio de angioplastia é
avancado através do introdutor telescopico LVI
até onde for possivel no vaso sub-seleccionado.
Avanca-se entdo o eléctrodo ‘sobre o fio’ sobre o fio
deangioplastia até o local de estimulado desejado.

10. Emambos os casos, quando a posi¢ao do eléctrodo
estiver correcta eléctrica e fluoroscopicamente, o
introdutortelescdpico LVI éretirado para dentro do
SafeSheath CSGenquantoa posicao do eléctrodo é
observada fluoroscopicamente.

. Utilize o Cortador Cutter (modelo no CUT) ou um
Cortador Medtronic (modelo no 6228SLT) para
remover o introdutor trancado do eléctrodo. Em
relacdo ao Cutter, veja as “Instrugdes de Utilizacdo
do Cutter”, em baixo.
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OBSERVAGAO: o Cortador Cutter ou Medtronic deve
ser utilizado depois que o eléctrodo de estimulagdo ou
0 cateter estiver no local desejado e o introdutor do
envoltdrio estiver pronto para ser removido. Sugere-se
queoestilete do eléctrodo ou o fio de angioplastia seja
retido durante a remogao do envoltdrio.

OBSERVAGAO: o introdutor telescépico deve ser
sempre removido antes da remogdo do envoltério.

Instrugoes de Utilizagao do Cutter

Para ajudar na remogdo de um introdutor secciondvel
trancado ap6s sua utilizagdo na colocagdo de uma quia
de marca-passo ou cateter.

Precaugdes

N&o altere este produto de forma alguma.

As Leis federais (EUA) restringem s6 permitem a venda
deste produto por um médico ou sob a indicacao de
um médico.

Conforme se especificanograficoasequir, use umabainha
introdutora e uma guia do marca-passo sequindo os
parametros relacionados abaixo.

Tamanho méximo Tamanho méximo
dointrodutor da guia
4,0mm/12F 2,0mm/12F

Instrugdes de uso sugeridas

Deve-se usar o Cortador depois que a guia do marca-
Passo ou o cateter estiverem posicionados no local
desejado e jd puderem ser retirados. Sugere-se que o
estilete da guia, ou o fio de enrijecimento, seja preso
na guia do marca-passo durante o procedimento de
retirada da bainha.

Se estiver cortando uma bainha da série

trangada SafeSheath (SG

1. Abra o pacote e coloque o contetido em um campo
esterilizado.

2. Sugere-se que o maior comprimento possivel da
bainha trangada seja retirado antes de se separar a
vdlvula da bainha e de se cortar a bainha.
OBSERVAGAO: a ponta e o comprimento da
quia, assim como a superficie da RA, devem ser
cuidadosamente observados fluorospicamente a
medida que se retira e se corta a bainha a fim de se
evitar o deslocamento ndo intencional da guia.

3. Separe manualmente as alcas da vélvula da bainha.
Uma das metades da alca permanecerd presa a
bainha trancada. Descarte a outra secdo da vdlvula.
(vejaaFigura 1)

4. Posicione a se¢do distal “C" do Cortador sob a
tubulagdo da bainha, distal em relagdo ao centro da
bainha. (veja a Figura 2)

5. Cologue 0 gancho da lamina no entalhe em “V" da
tubulacdo na extremidade proximal da bainha. (veja
afigura 3)

6. Passeaguiadomarca-passosobreoentalhe
na parte de tras do Cortador e comprima a
guiacomodedo, enquantosequraoCortadorcomo
se fosse uma “pistola”. (veja a Figura 4)

7. Segurando o Cortador e a guia com uma das maos,
lentamenteremovaabainha trangada sobrea lamina
doCortadorcomaoutraméao. Amedida que abainha
é retirada, corta-se da quia nesse processo. (veja @
Figura4)

Se estiver cortando um Introdutor de Veia
Lateral (LVI) dentro de uma bainha Guia de Seio
Coronuno (€56):
Abra o pacote e coloque o contetido em um campo
esterilizado.

2. Com um estilete estabilizador ou um fio de
enrijecimento jd posicionados, e mantendo presa a
quiano lugar, sob controle fluoroscdpico, retire o LVI
até a extremidade distal da SafeSheath (SG. (vejaa
Figura 5)

0BSERVAGAO: A ponta da quia deve ser
cuidadosamente observada fluorospicamente a
medida que se retira e se corta a bainha do LVl a fim
de seevitar o deslocamento ndo intencional da uia.
A bainha externa CSG deve ser estabilizada por um
assistente que sequre a parte distal da CSG junto ao
centroda (SGamedidaqueoLVIéretiradoe cortado
afimde se evitar o deslocamento ndointencional da
bainha externa (SG do seio corondrio mediano.

3. Separemanualmenteasalcasdavalvuladabainha do
LVI.Uma das metades da alca permanecerd presa ao
LVItrancado. Descarte aoutra secao davélvula. (veja
afigura 6)

4. Posicione a secdo distal “C" do Cortador sob a
tubulacdo da bainha do LVI, distal em relacdo ao
centro da bainha. (veja a Figura 7)

5. Cologue 0 gancho da lamina no entalhe em “V" da
tubulacdo do LVI na extremidade proximal da guia
doLVI. (veja a Figura 3)

6. Mantendoaposi¢do da Guiado LV, da guiado marca-
passoedabainha (SG, sequre o Cortador comosefosse
uma “pistola” e corte 0 LVl ao avangar o Cortador em
direcdo a bainha (SG até que a porcdo distal “C" do
Cortador se encaixe no centro da CSG. (vejaa figura §)
OBSERVAGAO: Certifique-se de que a quia do
marca-passo, a guia do LVl e a bainha CSG nao
avancem nem se retraiam com o Cortador durante
esta etapa do procedimento.

7. DepoisqueoCortadorseencaixarnocentro
da (SG, passe a guia do marca-passo sobre
o entalhe na parte de tras do Cortador e
comprimaa guia com o dedo. (vejaafigura 9)

8. Sequrando o Cortador encaixado no centro da CSG

€ a quia com uma das mdos, lentamente remova a
bainhado LVIsobrea lamina do Cortador comaoutra
mdo. Amedida que o LVI é retirado, corta-se daquia
nesse processo. (veja a Figura 9)
OBSERVACAO: A bainha externa (SG deve ser
estabilizada numa posicdo distal em relagdo ao
centroda (SGamedidaque o LVIé retiradoe cortado
afimde se evitar o deslocamento ndointencional da
bainha externa (G do seio corondrio mediano.

9. Apés o corte e a remogdo do LVI, retira-se 0 (SG
conforme descrito acima sob o titulo “Se estiver
cortandoumabainha dasérietrancada SafeSheath (SG”,
ou de acordo com as Instrugdes de Uso apropriadas.

1
sv-Bruksanvisning

Denna utrustning dr avsedd endast for engangsbruk. Lds
anvisningarna fore anvandning.

Indikationer

For inforande av olika typer av pacing- och
defibrillatorkablar och katetrar.

Sammanflatade lateralveninforingshylsor ar avsedda for
subselektiv sinus coronarius-venografi och/eller inférsel
av pacemakerledningar i specifika sinus coronarius-
tillférande grenar.

Kontraindikationer

Anvéndning av Coronary Sinus Guide / Lateral Vein

Introducer (CSG/LVI)-system arkontraindikerad 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 ar bekanta med
perkutant kateterinforande. Komplikationer som kan
vara forknippade med anvandning av kateterinforare
innefattar, men begransas inte till, foljande:

Luftemboli

Allergisk reaktion mot kontrastmedel
Skada pd artérvagg

Blodning

Hjdrtarytmier

Hjdrttamponad

Kronisk nervskada

Skada pa hjartklaffarna

Hematom vid injektionsstallet
Infektion

Lokalt vavnadssvar, fibrotisk vavnadshildning
Myokardskada

Myokardinfarkt

Rubbad plack

Pneumotorax

Stroke och dod
Trombbildning/emboli

Vaskuldr ocklusion

Kérlkramp

Vends- eller hjartperforering

Varningar

= Dennaproduktarljuskanslig. Anvand inte produkten
omden harforvarats utanfor skyddsforpackningen.
Forvara produkten pa en sval, mork och torr plats.

= Infusiongenom sidoporten kan endast genomforas
ndr all luft har avldgsnats ur enheten. Felaktig
anvandning av verktyget for transvalvuldr 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 fdr har denna anordning visat
pa trombbildning. Hepariniserade studier minskar
dock oron.

For5|kt|ghetsatgarder
= (Goringa som helstandringar pd den har produkten.

= Engangsprodukter:Denna produktenargjord
for engdngsanvandning och dr inte avsedd eller
godkand for ateranvandning. Ateranvandning
kan fororsaka interkontamination, paverka
matningskorrektheten, verktygets funktionalitet,
eller leda till funktionsoduglighet som en
foljd av att produkten skadats fysiskt vid
rengdring, desinfektion, omsterilisering eller
dteranvandning.

m  FederallagiUSA begransar forsaljningen av den har
produkten till [akare, eller pd ldkares uppdrag.

= For att minska risken for luftemboli och
blodkoagulering ska aspiration och skoljning i
saltlosning utforas pd hylsan, dilatorn och ventilen.

m  Kvarsittande inforingshylsa ska stodjas invartes av
en kateter, stimuleringselektrod eller dilator.

= Dilatorer, katetrar och stimuleringselektroder bor
avldgsnas langsamt fran inforingshylsan. Snabb
borttagning kan skada ventilkomponenterna
och leda till blédning genom ventilen.
For aldrig in eller dra ut traden eller hdljet om
ndgonting tar emot. Utred orsaken med fluoroskopi
och vidta avhjdlpande dtgérder.

= Vid injicering eller aspiration via hylsan, anvand
endast sidodppningen.

= Ddverktygetfortransvalvuldrinforing (TVI) anvands
far trédens storlek inte dverstiga 6.2 F.

= DaTVianvandstackalltid denexponerade proximalnden
for att forhindra luftemboli och blodreflux.

Anvand en steril teknik Fireslaget tillvdgagdngssdtt
1. Dd antingen en Braided eller Peel Away SafeSheath
9F CSG-inféringshylsa placerats i mitten av sinus
coronarius utfors ocklusiv ballongvenografi,
helst bade i RAO- och i LAO-projektion. Lamplig
posterolateral sinus coronarius-tillférande gren valjs.

2. Utifrdn utgdngsvinkeln i den ventillforande grenen

5. Med hjdlp av fluoroskopi och smd

vdljs lamplig 7F SafeSheath Braided Telescopic-
lateralveninforingshylsa.

3. Enstyrledning fors till en position i sinus coronarius
bakom valda lateralven och 7F Telescopic Braided-
inféringshylsan fors fram till nskad plats.

4. For5 French-katetern over kvarsladden via LVI.

puffar” av
kontrastmedel mandvreras toppen av 5 French-
katetern mot mélvenen. Subselektiv venografi kan
darefter utforas om sd Gnskas.

6. Flyttafram LVIGver 5 French-katetern till malkérlet.

7. Tag bort 5 French-katetern och [amna kvar LVI i
malkérlet.

8. Omensonddrivenstimuleringselektrod anvénds fors

den darefter fram via LVI Telescopic-inféringshylsan
och testas.

9. Om en over-the-wire-elektrod anvands fors

angioplastiktrdden fram via LVI Telescopic-
inforingshylsan sd 1angt den gdr i det sedan
valda karlet. OTW-elektroden fors darefter
fram Gver angioplastiktraden till Gnskad
stimuleringsposition.

10. 1 vilket fall som helst: da elektroden ar korrekt
positionerad fluoroskopiskt och elektriskt fors
LVI Telescopic-inforingshylsan ut i SafeSheath
(SG medan elektrodpositionen observeras
fluoroskopiskt.

11. Anvénd antingen skararen (Model #CUT) eller en
Medtronic Slitter (Model #62285LT) for att ta bort
densammanflétade inforingshylsan frén elektroden.
Gadllande skararen, se "Bruksanvisning for skdrare”.

OBSERVERA: Skiraren eller Medtronic Slitter-delen
ska anvandas efter att stimuleringselektroden eller
katetern ar i dnskat lage och inforingshylsan ar klar
att tas bort. Det rekommenderas att elektrodsonden
eller angioplastiktrdden hlls kvar pd plats medan
inforingshylsan tas bort.

OBSERVERA: Telescopic-inforingshylsan ska alltid tas

bortinnan CSG-inféringshylsan tas bort.

Bruksanvisning for skiarare

Enheten dr avsedd att anvandas for avidgsnande av
en flatad delbar inforare, nar denna har anvénts for
inplacering av en pacemakersladd eller en kateter.

Forsiktighetsatgarder

Denna enhet far inte forandras pd nagot sétt.
Enligtamerikansk federal lag fardennaenhetendastséljas
av lakare eller pa Idkares beordran.

Anvénd en inférarmantel och pacemakersladd vars
storlekar ligger inom de parametrar som specificeras i
nedanstéende tabell.

Storstainforarstorlek Storsta sladdstorlek

4,0mm/12F 2,0mm/6F

Foreslagna bruksanvisningar

Skérkniven skall anvéndas néren pacemakersladd elleren
kateter har placeratsin pa Gnskad plats ochinforarmanteln
arklarattavlagsnas. Viforeslarattledningssladdens sond
ellerenstyvtrdd bibehdlls med pacemakersladden under
avldgsnandet av manteln.

ForSafeSheath CSG-serien medflitademantlar:

1. Oppna férpackningen och placera innehdllet i det
sterila faltet.

2. Viforesldr att den flatade manteln dras tillbaka sa
1angt som majligt innan mantelventilen delas och
manteln skars bort.
0BS: Ledningssladdens spets och ldge péd botten
av hoger formak bor observeras noggrant pa
fluoroskopisk vag medan den fltade manteln dras
tillbaka och skérs bort, for att pa sd satt undvika
oavsiktlig forflyttning av sladden.

3. Separeramantelventilens handtag forhand. Den ena
halvan avventilensitter kvar pd den flatade manteln.
Avyttra den andra ventildelen (se figur 7).

12

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer



4. Positionera skarknivens distala "C"-del under
mantelslangen, distalt till manteldppningen (se
figur 2).

5. Placeraknivhaken islangens "V"-hack vid mantelns
proximala dnde (se figur 3).

6. Hall skarkniven pa samma satt som ett
pistolhandtag, dra pacemakersladden
overskaran paskarknivensbakreandeoch
klam fast sladden med tummen (se figur 4).

7. Hall skérkniven och sladden i den ena handen och
dra samtidigt sakta tillbaka den fldtade manteln
overskarknivbladet med den andra handen. Manteln
delasochavlagsnasfran sladden nérden dras tillbaka
(sefigur 4).

For flitade laterala veninfdrare (LVI) i (5G-

mantlar:

1. Oppna férpackningen och placera innehdllet i det
sterila faltet.

2. Laqg in en stabiliserande sond eller en styv
trad, hall ledningssladden pé plats under
fluoroskopisk dvervakning och dra sedan in
LVI-mantelni SafeSheath CSG-mantelns distala
ande (se figur 5).
0BS: Sladdens spets bor observeras noggrant
pa fluoroskopisk vag medan LVI-manteln dras
tillbaka och skdrs bort, for att pa sa satt undvika
oavsiktlig forflyttning av sladden. Den yttre
(SG-manteln mdste stabiliseras av en assistent
som haller fast den distalt fran (SG-6ppningen
medan LVI-manteln dras tillbaka och delas, for
att pa sd satt undvika oavsiktlig forflyttning av
den yttre CSG-manteln i forhdllande till den inre
(S-manteln.

3. Separera LVI-mantelventilens handtag for hand. Den
ena halvan av ventilen sitter kvar pd den flétade LVI-
manteln. Avyttra den andra ventildelen (se figur 6).

4. Positionera skarknivens distala "C’-del under
LVI-mantelslangen, distalt till mantelGppningen
(se figur 7).

5. Placera knivhaken i LVI-slangens "V"-hack vid LVI-
mallens proximala ande (se figur 3).

6. Hall LVI-mallen, pacemakersladden och CSG-
manteln pa plats, hall skarkniven pa samma satt
som ett pistolhandtag och dela LVI-manteln genom
att fora fram skarkniven mot den CSG-manteln tills
skarknivens distala "C’-del kommer i kontakt med
(SG-Gppningen (se figur 8).
0BS: Se till att pacemakersladden, LVI-mallen och
(SG-mantelninte matas fram eller drastillbaka med
skarkniven under detta steg.

7. Dra pacemakersladden dver skaran pa
skarknivens bakre dnde nér skarkniven
harkommitikontakt med (SG-Gppningen
och klam fast sladden med tummen (se
figur 9).

8. Hall skdrkniven i kontakt med CSG-
manteldppningen och sladden med den ena
handen och dra sakta tillbaka LVI-manteln &ver
skérknivbladet med den andra handen. LVI-
manteln delas och avlagsnas fran sladden nar den
dras tillbaka (se figur 9).
0BS: Den yttre (SG-manteln mdste stabiliseras
distalt fran CSG-0ppningen medan LVI-manteln
dras tillbaka och delas, for att pa sa satt undvika
oavsiktlig forflyttning av den yttre CSG-manteln
i forhllande till den inre CS-manteln.

9. Nar LVI-manteln har delats och avlagsnats skall
(SG-manteln avldgsnas enligt anvisningarna
i-avsnittet "For SafeSheath (SG-serien med
fldtade mantlar” ovan eller i den tillampliga
bruksanvisningen.

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer
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en da/de el/es

Ordrenummer ApiBpog mapayyehiag
Order number
Auftragsnummer Nimero de pedido
Partinummer ApiBpog Napribag
Lot number
Chargennummer Nimero de lote
Udlabsdato Huepopnvia hiéng
Expiration Date
Verfallsdatum Fecha de caducidad
Antal af ApiBpog
E Number of
Anzah! Ndmero de
Storrelse MéyeBog
Size
GroBe Tamaio
Langde Mrijkog
Length
Lange Longitud
Udvendig diameter E§wrepikn SiapeTpog
Outer Diameter
AuBendurchmesser Didmetro exterior
Fremstillingsdato Huepopnvia kataokeurig
&] Manufacturing Date
Herstellungsdatum Fecha de fabricacion
Se den tekniske vejledning! Avatpé€te oTo TeYVIKO eyyelpidiol
Consult technical manual!
Ziehen Sie das technische Handbuch heran! Consulte el manual técnico
[ Skal holdes vaek fra sollys MiatnprioTe pakpid a6 o nhiako pug,
j/\lt Keep away from sunlight
u Lichtgeschiitzt lagern Manténgalo fuera del alcance de la luz solar
o Opbevares pé et tort sted! Quhaére oe oTeyvo pépoc!
Storeinadry place!
Trocken lagern! Gudrdelo en un lugar seco
Steriliseret med ethylenoxid Amootetpwpiévo pe o€gidio Tou atBukeviov
STERILE E Sterilized with ethylene oxide
Mit Athylenoxid sterilisieren Esterilizado con 6xido de etileno
Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges! Miag xprioewg povo. Na pnv ypnoiponoleitat fava!
Single use only. Do not reuse!
Einweggerat. Nicht wieder verwenden! De un dnico uso. jNo reutilizar!
Md ikke gensteriliseres! Mnv enavanooTeipavete!
B Do not resterilize!
Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar!
Ikke-pyrogen Mn nupetoyovo
Non-Pyrogenic
Nicht pyrogen No pirogénico
M ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget! Napny ftaiedvn fa éyel pagei
Do not use if packaging is damaged!
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist! No utilice si el envoltorio presenta algun tipo de dafos
Producent Kataokevaotrg
“ Manufacturer
Hersteller Fabricante
Distributer Avtmpaowmog
Distributor
Vertrieb Distribuidor
Europisk godkendelsesmarke. Dette produkt er i overensstem- Trjpavon Evpwnaikic éykpiong. To mpoidv autd cupHoppGVETal
melse med EF-direktiv 93/42/EOF vedrarende medicinalprodukter.  mpog v 03nyia 93/42/EOK mepi 1atpotexvohoyiky mpoiovTwY.
Det er derfor forsynet med CE-meerket. Produktet kan anvendes Tuvena Tou exet oploted n ofpavon CE. To npoidv pmopei va
i alle EU-lande sdvel som i lande, der anerkender ovenstende XpnotponoinBei oe oheg Ti¢ xwpeg ¢ Eupwnaiknc Evwong kabig kat
European approval mark. This product conforms with the EC direktiv, 0€ XWPEC Mo avayvwpiCovy Ty napandve 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 aprobacion europea. Este producto cumple con las especificaciones

der EU-Richtlinie 93/42/EEC fiir medizinische Produkte. Daherist deladirectiva 93/42/CEE de la CE relativa a productos sanitarios. Por
es mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet. Dieses Produkt ist fiir die consiguiente se le ha concedido la marca CE. Este producto puede utilizarse:
Verwendung in der Europdischen Union sowie in allen Landern aus  entodos|os pafses de la Unidn Europea asi como en aquellos paises que

dero.a. Richtlinie zugelassen. reconozcan la directiva anteriormente mencionada.
Europeisk repraesentant Avumpdownog yia v Evpann

European Representative
Reprasentant 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
Erdnumero Numerolotto Lotnummer Nimero de lote
Nelot Oyh&S Produksjonsnummer Partinummer

Viimeinen kdyttopéiva

Data discadenza

Vervaldatum

Data de validade

Date de péremption HEER Utlgpsdato Utgéngsdatum
Madra Numero di Aantal Nimero de
Nombre de BE Antall Antal

Koko Dimensione Grootte Tamanho

Taille PEPS Storrelse Storlek

Pituus Lunghezza Lengte Comprimento
Longueur R Lengde Langd
Ulompilapimitta Diametro esterno Buitendiameter Didmetro externo
Diamétre extérieur HE Ytre diameter Ytterdiameter
Valmistuspaivamadra Data di produzione Fabricagedatum Data de fabrico
Date de fabrication REFAR Produksjonsdato Tillverkningsdatum

Katso teknistd kéyttoopasta

Consultare il manuale tecnico!

Raadpleeg technische handleiding!

Consulte o manual médico!

Consultez le manuel technique !

Bfiv=a7LESROTL!

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

Séilytd kuivassa paikassa!

Conservare in luogo asciutto!

Droog bewaren!

Guardar num local secol

Conserver dans un lieu sec!

ERERTTRETRIL!

Oppbevares pd et tort sted!

Forvaras torrt!

Steriloitu eteenioksidilla

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado com dxido etileno

Stérilisé avec 'oxyde d'éthylene

IFLYARYA RARBREEH

Sterilisert med etylenoksyd

Steriliserad med etylenoxid

Kertakdyttoinen. Ald kdytd uudestaan

Solo monouso. Non riutilizzare!

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken!

Utilizagao tnica. Ndo reutilizar!

Usage unique seulement. Ne pas réutiliser !

BEIRER. BERRIE!

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Endast engangsbruk. Far ej dteranvandas!

Ald steriloi uudestaan!

Non risterilizzare!

Niet hersteriliseren!

Nao esterilizar novamente!

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

Alé kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata!

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is!

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificadal

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé! Nyr—IIBENH BRI FRLBVC L] Ikke bruk dersom forpakningen er skadet! Fér ej anvandas om forpackningen ar skadad!
Valmistaja Produttore Fabrikant Fabricante

Fabricant BExE Produsent Tillverkare

Jalleenmyyja Distributore Distributeur Distribuidor

Distributeur R Distributer Distributdr

Eurooppalainen hyvaksymismerkinta. Tama tuote on EY-direktiivin
93/42/EEClazkintalaitteiden mukainen. Se on siten merkitty
CE-merkinnalla. Tuotetta voidaan kaytta kaikissa Euroopan unionin
jasenmaissa ja maissa, jotka tunnustavat yllamainitun 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 quilui a été apposée. Le produit peut étre
utilisé dans les pays appartenanta I'Union Européenne ainsi que
dans les pays reconnaissant la directive susmentionnée

BMTORRBERT V-7, ARG ERBEES
93/42/EECICERLT WS e, CEV—IARRENTL
%, ARMIE, EUMBEORED, LEOESEERTZE
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 til i land som anerkjenner ovenfornevnte direktiv.

Europeiskt . Denna produkt dverensstammer
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

BN

Europeisk representant

Europeisk representant

SafeSheath® Worley Lateral Vein Introducer
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