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en-Instructions 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 leads
and catheters.

Warnings

= Thisproductissensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Storeina cool,
dark, and dry place.

= Infusion through the side port can be done only
afterall air is removed from the unit.

Precautions

= Donot alter this device in any way.

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

= Aspirationandsaline 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, or dilator.

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

= When injecting or aspirating through the sheath,
use the side port only.

Use Sterile Technique A suggested procedure:

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

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

3. Distendthe subclavian vein orinternal jugular vein.
The subclavian vein is difficult to locate unless it
is distended by raising the patients legs to a 45°
angle or by using the Trendelenburg position. The
vein will be much easier to locate if the patient is
well hydrated.

4. Insert needle into vessel. The needle position
should be verified by observing venous blood
return. (Puncture the vein, as medially as possible,
by entering just lateral to the ligament which joins
the clavicle and the first rib.)

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

6. Aspirate the puncture needle using the 10cc
syringe.

7. Remove the syringe and insert soft tip of guide

wire through the introducer needleinto the vessel.
Advance quide wire guide torequired depth. Leave
an appropriate amount of quide wire exposed.
At no time should the guide wire be
advanced or withdrawn when resistance
is met. Determine the cause of resistance before
proceeding. Fluoroscopic verification of the guide
wire'sentrance into the superior vena cava andright
atrium is suggested.

8. Hold quide wire in place and remove introducer
needle. Do not withdraw the guide wire back into
the cannula as this may result in separation of the
quide wire. The cannula should be removed first.

9. Insertvessel dilatorinto sheath until the dilator cap

folds overvalve housing and secures the dilator onto
sheath assembly.

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

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

. Once assembly is fully introduced into the venous
system, separate the dilator cap from the sheath
valve housing by rocking the dilator cap off the
hub. (see figure 1)

. Slowly retract the guide wire and dilator, leaving the
sheathin position. The hemostasis valve will reduce
the loss of blood and the inadvertent aspiration of
air through the sheath.

. Aspirate all air from the sheath valve assembly by
usingasyringe connected to theside port. Flush the
introducer through the side port. If the introducer
is to remain in place during lead positioning and
testing, flushing the introducer via the side port
periodically with saline is advised.

. Introduce pacemaker lead or catheter through
the hemostasis valve/sheath and advance it into
position.

. Flush sheath with 5cc of saline immediately
before peeling sheath away in order to minimize
backbleeding.

. Withdraw sheath and valve over the lead or catheter
and from the vessel, while keeping the lead in place.

. Sharply snap the tabs of valve housing in a plane
perpendicular to the long axis of the sheath to split
thevalve and peel sheath apart while withdrawing
from the vessel. (see figure 2)

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

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

NOTE: A transvalvular insertion (TVI) tool s to be used
atthe physician’s discretion to open the valve of a tear-
away hemostaticintroducer for ease of lead placement.

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

Warnings
Improper use of a Transvalvular Insertion Tool (TVI) can
cause air embolism and back bleeding.

Precautions

Whenthe TVIisinserted into the tear-away hemostatic
introducer valve housing all hemostasis is lost and the
risk of air embolization and back bleeding exists. Keep
the proximal exposed end of the TVI covered with your
thumb while the TVIis in use.

Use of a Transvalvular Insertion Tool (TVI)

with a tear-away hemostaticintroducer

A suggested procedure:

1. Hold your thumb over the proximal exposed
opening of the TVI to minimize the potential for
air embolization or back bleeding.

2. Insert the distal end of the TVIinto the tear-away
hemostaticintroducer valve by gently pushing the
TVIthrough the valve justuntil the distal end of the
TVI contacts the interior of the introducer hub. (see
figure 3)

Ensure the TVI has passed entirely
through the valve and the valve is fully
dilated before attempting to introduce
the lead through the TVI. Do not over-
inserttheTVI,ifthe TVlis over-insertedit
can cause damage to the tool and impact
lead passage.

Advance the lead through the TVI and into the
sheath. Ifthe lead is difficult to advance, stop and
remove the lead and TVI, and replace with a new
VI

As soon as the lead body or shocking coils are
resting inside the sheath and past the TVI, pull the
TVIback out of the sheath valve housing.

Once the TVI has been withdrawn from the
introducer, aspirate the introducer through the
sideport until any air which may have entered the
sheath during the procedure is removed, and again
flush with heparinized saline.

The TVI may be separated and removed, or it may
be temporarily left resting on the body of the lead
to assistin further repositioning. Once the lead is
in position, the TVImust be removed from the lead.
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bg-UHcTpyKuum 3a
ynotpeba

ToBayCTPOICTBO € NPe/AHa3HAYEHO CaM0 33 6AHOKPATHA
ynotpeba. lpouereTe uHCTpyKLMMTE peau ynopeta.

MokasaHua
33 BbBeX/AHE HA PA3NUYHN BUAOBE NERACUHT
MPOBOAHULV 1 KaTeTpH.

npenynpemneuun
= T03uNpOAYKT e uyBCTBUTENEH KbM CBETANHA. [la He
(e U3N0N1383, AKO € CbXPAHABAH M3BbH 3aLLUTHATa
KapTOHeHa 0nakoBKa. la ce CbXpaHABa Ha XnaaHo,
THMHO I CYX0 MACTO.

= HOy3uA Npe3 CTpaHUYHUA 0TBOP MoXe Aa ce
113BBPLUBA CAMO CJ1ef] KaTO Bb3AYXBT € HAMbBAHO
OTCTPaHeH 0T YCTPOVCTBOTO.

ﬂpennasuu MepKu
He npomeHaiite ToBa yCTPOWCTBO N0 HUKAKBB
HaUMH,

= YcTpoiicTBa 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a:
To3u Npo4yKT 3a efHOKpaTHa ynoTpeba He e
npeAHa3HayeH Ui yTBLPAEH Aa ce 13non3ea
noBTOpHO. 10BTOpHaTa ynoTpe6a moxe Aa Josese
J10 PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHe, Aa NOBAMAL
Ha TOUHOCTTA Ha UI3MEPBAHETO U eGEKTUBHOCTTA
Ha CUCTeMaTa WK 1 NPUYMHI HeN3NPaBHOCT B
pe3yNnTaT Ha Gu3nyeckaTa NoBpeaa Ha NpoayKTa
NOPaAM NOYUCTBAHE, Ae3MHOEKUNA, NOBTOPHA
CTepUN3aLIA UK MOBTOPHA ynoTpeda.

= TpAbBa Aa ce U3BBPLUM ACNMPALIMA U TPOMUBAHE C
dw3vonoriuet pasTeop Ha e3uneTo, Aunataropa
i Knanara, 3a fa ce CBeAe 40 MUHUMYM
BB3MOXHOCTTA 33 Bb3AYWHA embonua
00pa3yBaHe Ha CbCupek.

= [locToAHHWTE BbBEXAaLLN Ae3uneTa TpAOBa fa ce
NOAABPXAT BLTPELIHO OT KATeTbp, NIEKTPO Ui
Aunatatop.

= JlunatatopuTe, KaTeTpuTe U nelcvHr NPOBOHULNTe
TpA6Ba Ja Ce OTCTPaHABAT 03BHO OT Ae3uneTo.
bbp30T0 OTCTpaHABaHe MoXe Aa NOBpeAH
YacTUTe Ha Knanata u Aa AoBeAe A0 NpUTOK
Ha KpbB npe3 HeA. Hukora He npuasuxBaiite
Il He U3TernAiiTe BOAAY MAU Ae3une, Korato
yceTuTe CbnpoTuenetie. OnpezeneTe NpuuyHaTa
C nomoLLTa Ha ¢nyopockonua 1 npeanpuemete
KopUrupaLLy AeiicTeuA.

= [IpuyHXeKTUpaHe uam acnupupane npes Aeuneto
13N0N13BaiiTe CAMO CTPAHNYHUA OTBOP.

TeC

ﬁpenopbwumema npoyedypa:

(0TBOpeTe 0NaKoBKaTa M NOCTaBETe CbABPKAHMETO
B CTEPUIIHO MOTE.

2. [onrotseTe Koxara v yapwada 8 06nacTTa Ha
eNaHOTO MACTO 33 BEHEMYHKLMA.

3. Pa3pyiiTe cy6KknaBuanHata BeHa nw BTPelUHaTa
forynapHa Bexa. (yOKknaBuanHara BeHa ce OTKpyBa
TPYAHO, OCBEH aKo He e Pa3zyTa upe3 noBauraHe
Ha Kpakata Ha nauueHTa noa broA ot 45° unu
N0CTaBAHETO My B N031LMA TpeHaeneHbypr. Benata
LL{€ Ce OTKPUBA MHOTO N0-MIECHO, aKO NaLMeHTbT e
Zo6pe xuapatupaH.

4. Bveegete urna B cbja. Mo3nunaTa Ha urnata
TpA0Ba Aa Obaie NpoBepeHa upe3 HabntaBaHe Ha
00paTHUANIOTOK Ha BeHO3HaTa KpbB. (IyHKTUpaiiTe
BEHTa Bb3MOXHO Hali-MeAnanHo, karo BbaesieTe
JIraTa naTepanHo Ha CyXoXMINeTo, KOETo (BbP3Ba
KAlounLiaTa u mbpaoto pebpo.)

5. broavr Ha urnata TpadBa Aa ce Kopurupa B
33BUCUMOCT OT CTPYKTYpaTa Ha nalueHTa:
NIOBBPXHOCTHO NPK (1ab UoBeK, No-Abn6oKo npy
eAbp YoBek. /3non3gaiite urna ¢ pasmep 18
IbKUHA 7 CM (2-3/4 Whua).

6. AcnupupaiiTe NyHKLUMOHHATa M3, KaTo M3non3Bate

CnpuHLoBKa 10cC.

7. 0TcTpaHeTe CnpUHLOBKATa U BKapaiiTe mek

BPBX Ha BOAAY NPe3 BbBEX/ALLAT UMNa B CbJa.
[puasuxeTe Bofaua 10 Xenaxara AbAOOYMHE.
(OcTaseTe yacT 0T BOAaYa Aa e N0Ka3Ba.
Hukora He TpAaGBa fa npuaBMKBaTE
WNK U3TernATe BOAaYa, KoraTo ycetute
cbnpoTuBnenue. Onpeaenere npuyiHara
33 CbNPOTUBAEHNUETO, NPeAM [a NPOABIXMTE.
lpenopbusa ce Gnyopockoncka npoBepka Ha
BAW3aHeTO Ha BOJAya B rOPHATa NPasHa BeHa it
JACHOTO NPeACHPAVe.

8. 3aApbXTe BOAAYA HA MACTO U OTCTpaHeTe
BbBEXAalaTa urna. He nsrernaiite Bogaua
00paTHO B KaHIONaTa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
ZoBese A0 otaenateto my. [Tbpo TpA6ea Aa ce
OTCTPaHM KaHionata.

9. locTaseTe Cbj0B AWNaTaToOp B €3NETO, A0KATO

KanayKkaTa Ha AVNaTaTopa e 3akaum Bbpxy knanata
1 3aKpeny Aunatatopa Bbpxy Ae3neto.

. [TpokapaiiTe Moayna sunatarop/aesune nogogaya.

. Mpuasuxere aunatatopa it 4e3nneTo 3aegHo
C BBPTRNNBO ABUKEHNE N0 BOAAYA U B CbAQ.
Moxe Aa e npenopbuntenHo ayopockoncko
HabniozeHme. loCTaBAHETO Ha LMNKa UM XemocTaT
B NPOKCMMANHUA KPait Ha BOAAYA LLe NPeAoTBpaTH
HEBONHOTO MbAIHO NPUABMKBAHE HA BOAAYA B
NaLMeHTa.

. (nep Kato MOAYABT € HaNBAHO BbBEAEH BbB
BEHO3HATa CUCTeMa, OTAeNeTe Kanaukara Ha
AWNaTaTopa 0T KNanata Ha Ae3uneto, kato
pasKknaTTe KanaukaTa Ha Aunatatopa, i0KaTo ce
OTAeNW 0T rNaBuHaTa. (6. ueypa 1)

. basHo npubepere Bogaya U ANaTaTopa, kato
0CTaBUTE A€3MNETO B NO3ULMA. XemoCTa3HaTa
Kana (e Hamanu 3arybata Ha KpbB it HeBOHaTa
aCNUPaUVA Ha Bb3ZyX Npe3 Aesuneto.

. AcnupupaiiTe BCHUKIA Bb3AYX OT Moyna Aesune/
Knana C NOMOLLT Ha CMPUHLIOBK], (BbP3aHa KbM
CTPaHnyHIA oTBOP. lTpomuiiTe MKTPOAIOCepa npe3
CTPHIYHIA 0TBOP. AKO MHTPOAIOCEPT TPAOBA A
0CTaHE Ha MACTO NP NO3ULIMOHUPaHE 1 TeCTBaHe
Ha NPOBOAHMLITE, CE NPenopbyuBa NepUOAMYHO
NPOMUBAHE Ha MHTPOAKCEPA NPe3 CTPAHMYHUA
0TBOP C H13V0NOrYeH pasraop.

15. BbBeze NpoBOAHNKA Ha neiicMelikbpa unu
KaTeTbpa Npe3 XeMoCTasHata knana/aeuneto i
1O NPUABIXETE B NO3ULINA.

. [pomiiTe ge3uneTo ¢ 5ccc Guanonoruyen pastaop
HeMocpeACTBEHO NPe/it OTAENAHe Ha e3uneTo, 3a
[1a Ce (Befie A0 MUHIMYM 00PATHUAT KPBBOTOK.

. J13Ternere ae3unetonknanarano npoBOAHMKA UK
KaTeTbpa 1 0T CbAQ, KaTo 0CTaBMTE NPOBOAHNKA Ha
MACTO.

. PA3KO LLpaKkHeTe 3bbUWTe Ha Knanata B paBHIHa,
nepnexAUKyNAPHa Ha AbATaTa 0 Ha ie3unero, 3a
[1a (e pa3/ieNaT Knanara v Ae3uneto npu u3Ternane
0T CbAa. (6. pueypa?)

. put UMNNGHTMPaHe Ha J1Ba NPOBOAHIKA MOXe Aa
Ce W3N0N13BA TEXHIKA 33 3a/ibPaHe Ha BOAAYa.
Knanara Lue ocTaHe xemocTaTinuHa Npy BbBeAeHN
npe3 HeA NPOBOAHUK U BOAAY, HO BbNPeKY T0Ba
TpAGBA Aa Ce Nonara U3KNIUMTENHO BHUMaHMe
NpU MaHUNyNUpaHe Ha NPOBOAHNKA, 3a [ ce
NPeAoTBPaTH CNTyYaiiHO NPUABIKBAHE Ha BOAYa
B nayvenTa. OTHOBO Ce NpenopbyBa Xxemocrar,
npUKpeneH B NPOKCUMANHUA Kpaii Ha BoZaYa.
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YKasanua 3a ynorpe6a na TVI

ToBayCTPOIACTBO € NPeAHa3HaYeHO CaM0 33 AHOKPATHa
ynotpeba. lpoueTete MHCTPyKuMMTE Npeau ynoTpe6a.
SABENEXKA: VIHCTpymeHT 3a8bBeX JaHe npe3 knana
(TVI) ce u3n0n3a No NpeLieHa Ha flekap 3a 0TBapsHe
Ha KNanata Ha 0TAeNALL e XeMOCTaTYeH UHTPOACEp
CLieN Mo-NecHo NoCTaBAHe Ha NPOBOAHUK.

Hemostatic Tear-away Introducer System



Mokasanua
33 BbBEX/aHe Ha Pa3NnyHy BILAOBE NEICHHT U
1ednOPUNATOPHI NPOBOAHMLIA U KaTeTpi.

Mpepynpexpenns

HenpasunHoto U3Non3BaHe Ha MHCTPYMEHT 3a
BbBexaHe npe3 knana (TVI) moxe Aa posese Ao
Bb3AyLUHA eMOONNA 1 00aTeH KPBBOTOK.

Mpepnastn mepkn

Korato TVI e BkapaH B knanaTa Ha 0TAeNALMA ce
XeMOCTaTUueH UHTPOAIOCep, XeMoCTa3ara ce rybu i
CbLUECTBYBA PUCK OTM0ABA Ha Bb3/1yLUHA eMO0AM3aLMA
1 0bparteH kpbaoTok. flokato u3nonsgare TVI, ipbxTe
NPOKCUMANHIA My OTKPUT Kpait NOKPHT C nanewa.

Ynotpe6a Ha MHCTPYMEHT 3a BbBeX/jaHe
npe3 knana (TVI) cotpensw ce
XemocTaTU4eH UHTpoAalocep

[lpenopeyumenta npoyedypa:

1. [pbxTe naneuya cut BbPXy NPOKCMMANHUA
OTKPUT Kpaii Ha TV, 3a Aa ce cBeae A0 MUHUMYM
BbH3MOKHOCTTA 32 Bb3/lyLUH eM60AM3aLMA U
06paTeH KpbBOTOK.

2. Bovegete guctaniua kpail Ha TVl 8 knanata Ha
OTAENALNA Ce XeMOCTaTUueH UHTPOZICep Ype3
feko HaTuckawe Ha TVI npe3 knanara, Aokato
AVCTanHMAT Kpail Ha TVI JOKOCHe BBTPeLLHOCTTa
Ha IMaBIHATa Ha MHTPOAIOCePa. (8. dueypa 3)
YBepere ce, ue TVl e npemunan usyano
npes Knanarta, KakTo U Ye Knanarta e
HanbNHO AUNaTUpaHa, Npean pa ce
onuTate ga BbBejeTe NPOBOAHUKA
npes TVI. He Bkapgaiite TVl npekanexo
HaBbTpe. Ako TVl e BKapaH npekaneo
HaBbTpe, TOBa MOXe fla foBeae A0
noBpe/la Ha MHCTPYMEHTa U ia NoBAuAe
Ha NpeMUHaBaHEeTO Ha NPOBO/HUKA.

3. Mpugswxere nposoaxuka npe3 TVI v 8 aeunero.
AKO NPOBOAHMKBT Ce NPUABIXBA TPYAHO, CTIpeTe
11 0TCTPaHeTe NPOBOAHIKA 1 TVI, 1 3ameHeTe € HoB
VI

4. BepHara cnej kato TANOTO AN UHAYKLUMOHHaTA
0061Ha HaMPOBO/IHYIKA Ca BLTPE B Ae3uneTon cnes
TVI, u3gwpnaiite TV oT knanata Ha aesuneTo.

5. Cnen kato TVI e uternex ot MHTPOAKCEP],
acnupupaiite MHTPOAIOCEPA NPe3 CTPaHNYHKUA
0TBOP, 0KATO Ce OTCTPAHN BCUUKUAT BH3AYX,
€BEHTYaNHO BNA3DBA B Ae31NeT0 N0 Bpeme Ha
MpoLezypaTa, 1 0THOBO NPOMMIITE C XenaHu3npax
GU310N0r YR PasTBOP.

6. TVI Moxe fAa ce OTAeNM U OTCTPAHN UK MOXe
BPEMEHHO Aa (e 0CTaBU BBPXY TANOTO Ha
NPOBOAHMK], C LieN Aa YNeCHU AOMbAHUTENHO
NOBTOPHO Mo3nUMOHUPaKe. Cnep Kkato
NPOBOAHUKDT e B no3uuua, TVI Tpabea fa ce
OTCTPaHM 0T NPOBOAHMKA.

s

cs-Navod k pouziti

Tento prostfedek je urcen pouze na jedno pouziti. Pred
pouZitim si prectéte pokyny.

Indikace

K zavadéni riiznych stimulacnich elektrod a katetrd.

Varovéni

= Vyrobek je citlivy na svétlo. Pokud byl uchovavan
mimo vnéjsi ochrannou krabici, nepouzivejte jej.
Uchovavat v suchu, chladnu a temnu.

= Infuze postrannim portem miZe byt provedena
pouze po kompletnim odvzdusnénf jednotky.

Bezpecnostni opatieni

m  Ndstroj Zadnym zplisobem neupravujte

= Jednorazové nastroje: Tento jednordzovy
ndstroj nenf uren k opakovanému poufiti, které se
timto zakazuje. Opakované pouZiti m{iZe zplisobit
riziko Zkfizené kontaminace, ovlivnit presnost méfeni
a/nebo vykon systému nebo miZe zplisobit zdvadu
ndsledkem fyzického poskozen produktuv diisledku
(isténi, dezinfekce, opakované sterilizace a/nebo
opakovaného pouZit.

= Abyseminimalizovalonebezpecivzduchové embolie
avzniku srazenin, je tfeba pouzdro, dilatdtor a ventil
prosat a proplachnout fyziologickym roztokem.

w  Zavédéci pouzdra zavddénd na delsi dobu je
tfeba vnitiné podepiit katetrem, elektrodou nebo
dilatdtorem.

= Dilatdtory, katetry a stimulacni elektrody je tfeba
7 pouzdra vysouvat pomalu. Kdyby se vysunuly
rychle, mohly by se poskodit sou¢ésti ventilu tak, Ze
by jim protékala krev. Vodici drdt ani pouzdro nikdy
neposouvejte ddle ani nevysouvejte, narazite-Ii na
odpor. Zjistéte fluoroskopicky pricinu a odstrarite ji

= Ke vstfikovdni nebo nasdvdni pouzdrem pouzivejte
pouze postranni port.

Pouiivejte sterilni techniku Doporuceny postup:
Balenisloupnutim otevrete aobsah polozte nasterilni
misto.

2. Pripravtepokozkuarouskuvmistévybraném provpich.

3. Roztdhnéte podklickovou Zilu ¢i vnitini kreni
Zilu. Podklickova Zila se Spatné hledd, pokud ji
neroztahnete tim, Ze zvednete pacientovinohy do
45°(hlu ¢inepouzijete Trendelenburgovu polohu.
Zilu najdete mnohem snadnéji, pokud je klient
dobre hydratovany.

4. Zavedte jehlu do cévy. Polohu jehly ovéfte zpétnym
Zilnim krvacenim. (Propichnéte Zilu, co nejblize ke
stfedu tak, aby ji jehla prostoupila laterdiné vici
vazivu, které spojuje klicni kost a prvni Zebro.)

5. Uhel jehly volte podle télesné konstituce pacienta:
u hubenych osob mélky, u mohutnéjsich hlubsf.
Pouzijtejehluopriméru 18,7 cm (2-3/4in.) dlouhou.

6. Stikackou do vpichové jehly nasajte 10 cm3.

7. Stiikacku sejméte ajehlou zavadéce zavedte do cévy

mékky hrot vodictho drétu. Zasufite zavadéci drét
do pozadované délky. Vhodny tsek vodiciho drdtu
ponechte venku.
Narazite-li na odpor, v Zadném piipadé
vodici drat dale nezasouvejte ani
nevysouvejte. Pied dalSim postupem zjistéte
pficinu. Vstupvodiciho drdtu do cévya pravé komory
se doporucuje kontrolovat fluoroskopicky.

8. Zatimco vodicf drdt zstévd na misté, vytahnéte jehlu
zavadéce. Nevytahujtevodicidrat zpétdokanyly, mohl
by se oddelit. Kanyla by méla byt vyjmuta jako prvni.

9. Zavédejte cévni dilatétor do pouzdra tak daleko,

dokud se jeho cepicka neprelozi pres kryt ventilu a
nezajistf dilatdtor na sestavé pouzdra.

. ZaSroubujte sestavu dilatdtor/pouzdro pres zavddéct

drdt.

. Posouvejte dilatdtor a pouzdro spolecné kroutivym

pohybem pres vodici drdt a do cévy. Doporucuje se

>

sledovat postup fluoroskopicky. Aby se predeslo
nahodnému tplnému zasunuti vodiciho drdtu do
pacientova téla, zajistéte blizky konec dratu svorkou
nebo hemostatem.

12. Potomcojesestavadozilnisoustavy zcela zavedena,
vyviklanim odpojte cepicku dilatétoru od krytu
ventilu pouzdra. (viz obr. 1)

13. Vodici drét a dilatétor pomalu zatahujte, zatimco
pouzdro zlistdvé na misté. Hemostatickym ventilem
se snizf ztrdta krve a zabrdnf se nahodnému nasatf
vzduchu.

14. Strikackou pfipojenou k postrannimu portu odsajte
ze sestavy ventilu pouzdra veskery vzduch. Zavddéc
postrannim portem propldchnéte. Pokud md zavadéc
zlistat béhem zavddénf a testovani elektrody na
misté, doporucuje se proplachovat jej pres postranni
port pravidelné fyziologickym roztokem.

15. Zavedtekardiostimuldtornebokatétrhemostatickym
ventilem/pouzdrem azasuritejejdo pfislusné polohy.

16. Tésné predtim, nez pouzdro stdhnete pryc,
propldchnéte je 5 cm3 fyziologického roztoku, aby
se minimalizovalo zpétné krvaceni.

17. Vlyjméte pouzdro a chloperi pfed elektrodu Ci katétr
az cévy, pricemz dbejte na to, aby elektorda z{istala
nasvém misté.

18. Ostfe odlomte ocka pldsté chlopné ve svislé roviné
viici podlouhlé ose pouzdra, abyste oddélili chloperi
apouzdro stahli prijeho vysunovaniz cévy. (vizobr. 2)

19. Techniku se zavadécim dratem Ize pouzit pro
implantaci dvojité elektrody. Chlopefi zistane
hemostatickd pfi spolecném zavedenf elektrody a
zavadéciho drétu; pfi manipulaci s elektrodou je
viak treba byt obzvlasté obezfetny, aby nedoslo
k ndhodnému zasunuti zavddéciho drétu do téla
pacienta. Doporucujeme pfipevnit hemostatikum

Navod k pouZiti TVI

Toto zaffzenf je urceno pouze k jednorézovému pouziti.
Pred pouzitim si prectéte ndvod.

POZNAMKA: Transvalvulérnf zavadéct néstroj (TVI) je
urcen k pouziti dle uvéZeni Iékafe pro otevfeni chlopné
hemostatického odtrhdvaciho zavadécho zafizeni ke
snazsimu zavedent elektrody.

Indikace
K zavadéni rznych druhi elektrod kardiostimulétor(
nebo defibrilétord a katetrd.

Varovani

Nespravné pouziti transvalvuldrniho zavddéciho
néstroje (TVI) miize zplsobit vzduchovou embolii nebo
Zpétné krvaceni.

Bezpecnostni opatieni

Jakmileje TVIzaveden do obalu chlopné hemostatického
odtrhévaciho zavadéciho zafizenf, dojde ke ztrdté
hemostdzy a existuje riziko vzduchové embolie a
zpétného krvdceni. Pi pouzivani TVI zakryjte palcem
proximélni exponovany konec TVI.

Poutziti transvalvularniho zavadéciho
nastroje (TV1) s hemostatickym odtrhavacim
zavadécim zafizenim Doporuceny postup:

1. Palcem pfidrZujte proximdinfexponovany otvor TV,
abyste predesli vzduchové embolii nebo zpétnému
krvacent.

2. DistélnikonecTVIvlozte dochlopné hemostatického

odtrhdvactho zavadéciho zafizenf opatrnym
zatlacenim TVI chlopni, dokud se distdInf konec TVI
nedostane do kontaktu s vnitfkem konce zavadéce.
(vizobr. 1)
Zajistéte, aby TVI prosel dpIné chlopni
a chlopei byla zcela dilatovana pied
pokusem o zavedeni elektrody pres TVI.
TVI nezavadéjte piilis, protoze by mohlo
dojit k poskozeni nastroje a negativnimu
ovlivnéni prichodu elektrod.

3.

Elektrodu posunite ndstrojem TVIado pouzdra. Jestlize
je obtizné elektrodu posouvat, posouvani zastavte,
elektrodu a TVl odstrarite a pouzijte novy TVI.
Jakmile se télo elektrody nebo civky pro generovdni
elektrickych Sok(i nachdzi uvnitf pouzdra a za TVI,
vytdhnéte TVI z obalu pouzdra chlopné.

Po vytazeni TVI ze zavadéce provedte aspiraci
zavadéce pres postranni port, dokud veskery vzduch,
ktery se mohl do pouzdra dostat béhem zékroku,
nenfodstranén, a poté znovu provedte propldchnuti
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

TVIje pak mozné oddélit a odstranit nebo je mozné
ho ponechat docasné na téle elektrody a pouZit pii
dalsirepozici. Poté, coje elektroda v dané poloze, TVI
nutnoz elektrody odstranit.

SafeSheath® |
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de-Gebrauchsanleitung

da-Brugsanvisning

Detta instrument dr endast avsett for engangsbruk. Lds
bruksanvisningen fére anvandning.

Indikationer

For inférande av olika typer av pacingelektroder och

katetrar.

Varningar

= Dette produkt er falsomt over for lys. Md ikke
anvendes, hvis det har veret opbevaret uden for
denbeskyttende ydrekarton. Opbevares pa etkaligt,
marktog tort sted.

= Infundering genomsidoportenkanendastgoras efter
detattinstrumentet har tomis pd all luft.

Forsiktighetsatgarder

= Modifierainte detta instrument pd ndgot satt.

= Anordninger til engangshrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan
det medfare risiko for krydskontaminering,
pavirke mélingers nejagtighed eller systemydelse
eller medfare en fejlfunktion som resultat af, at
produktet beskadiges fysisk som folge af rengering,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.

= Aspirera och spola skidan, dilatatorn och ventilen
med koksaltlosning, for att minska risken for
luftembolism och proppbildning.

= Inneliggande introducerarskidor bér stdttas internt
aven kateter, elektrod eller dilatator.

= Dilatatorer, katetrar och pacingelektroder bor
avldgsnas langsamt ur skidan. Ventilmembranen
kan skadas vid snabbt avlagsnande, med péfdljd
att blod flodar genom ventilen. For aldrig fram
eller dra tillbaka ledartrad eller skida om det finns
ett motstand. Ta reda pd orsaken med hjdlp av
fluoroskopi och vidtag medicinska dtgérder.

= Anvand endast sidoporten vid injektion eller
aspirering genom skidan.

Anvind Steril Teknik £n rekommenderad metod:

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

2. Preparera huden och drapera omrddet for
venipunktionen enligt nskemdl.

3. Dra ut den subklavikuldra venen eller den interna
jugularvenen. Den subklavikuldra venen dr svdr
att lokalisera om den inte strécks ut genom att
patientensben hjsi45°vinkel ellermed anvéndning
av Trendelenburg-ldge. Det &r mycket ldttare att
lokalisera venen om patienten dr val hydratiserad.

4. Forinndlenikarlet. Kontrollera att vends blodretur
finns, for att verifiera ndlens lage. (Punktera venen,
samedialtsom mdjligt, genom att forain ndlen nagot
lateralti forhallande till det ligament som forbinder
klavikeln och det forsta revbenet.).

5. Nalens vinkel bor justeras beroende pa patientens
kroppsbyggnad; gruntinforande for en smal person
och djupt inférande hos en kraftig person. Anvand
en 18gndl, 7 cm lang.

6. Aspirera punktionsnalen med en 10 ml spruta.

7. Avldgsna sprutan och for in ledartradens mjuka
spets genom introducerarndlen i karlet. For fram
ledartraden till onskat djup. Lat en lamplig langd av
ledartraden vara exponerad.
Ledartradenfarunderingaomsténdigheter
foras fram eller dras tillbaka om motstand
kanns. Faststall orsaken till motstandet innan du
fortsétter. Fluoroskopisk verifikation av ledartradens
intrade i vena cava superior och hdger formak
rekommenderas.

8. Hallkvarledartrdden ochavidgsnaintroducerarndlen.
Draintetillbaka ledartradenikanylen, eftersom detta
kan leda till att ledartrdden separeras. Kanylen bor
avlagsnas forst.

9. Forinkarldilatatorni skidan tills dilatatorns hatt viks

dver ventilhuset och faster dilatatorn pd skidan.

10. For den monterade dilatatorn/skidan dver
ledartraden.

. For med en skruvande rorelse fram dilatatorn och
skidan tillsammans, over ledartraden och in i karlet.
Fluoroskopisk observation rekommenderas. Om en
klammaelleren hemostatmonterasvid ledartradens
proximalaande, kaninte ledartraden oavsiktligt foras
in heltoch hdllet i patienten.

. Narmontagetheltharfortsini det vendsa systemet,
skall dilatatorhatten vickas loss frdn skidventilens
hus. (Sefig. 1)

. Dra ldngsamt tillbaka ledartrad och dilatator. Lat
skidan sitta kvar. Hemostasventilen kommer att
reducera blodforlust och oavsiktlig aspiration av luft
genom skidan.

. Aspireraall lufturskidventilenmed hjdlpaven spruta
som ansluts till sidoporten. Spola introduceraren
genom sidoporten. Om introduceraren skall
sitta kvar vid elektrodplacering och testning,
rekommenderas att introduceraren spolas dd och
da med koksaltlosning genom sidoventilen.

. For in pacemakerelektrod eller kateter genom
hemostasventilen/skidan och for in den i rétt ldge.

. Spola skidan med 5 ml koksaltisning omedelbart
innan skidan skalas bort, for att minimera
tillbakaflode av blod.

Dra tillbaka skidan och ventilen dver elektroden
eller katetern och bort fran kérlet, samtidigt som
elektroden halls kvar pé plats.

. Knyck isér ventilhusets flikar vinkelrdtt i forhallande
till skidans langsida for att dela pa ventilen och skala
avskidan, undertillbakadragandet ur kdrlet. (Sefig. 2)

. Enteknik dar ledartraden far sitta kvar kan anvandas
vidimplantering av tva elektroder. Ventilenkommeratt
forbli hemostatisk nar bade elektrod och ledartréd har
fortsin genom den. Manmdste emellertid varaytterst
forsiktig da elektroden manipuleras, for att forhindra
attledartraden oavsiktligtforsinipatienten. | dettafall
rekommenderas dterigen attenhemostatmonterasvid
ledartrddens proximala dnde.
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TVI Brugsanvisning

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Las
instruktionerne, inden produktet tages i brug.
BEMARK: Et transvalvulartindfarings (TVI) instrument
skal anvendes efterleegens sken til at dbne ventilen pd et
tear-away blodstandsende indfaringshylster af hensyn
til lederplacering.

Indikationer
Til introduktionen af forskellige typer pacing eller
defilibratorledere og katetre.

Advarsler

Forkert anvendelse af det transvalvulare
indfaringsinstrument (TVI) kan fordrsage luftemboli og
tilbagelgbsbladning.

Forholdsregler

Ndr TVI'et indfares i et tear-away blodstandsende
indforingshylsters ventilkammer, mistes al
storkningsevne, og risikoen for luftemboli og
tilbagelobsbledning opstdr. Hold den proximale
eksponeredeendeafTVI'etdaekket med din tommelfinger,
mens TVI'eteribrug.

Anvendelse af det transvalvulare

indfgringsinstrument (TVI) med et tear-

away blodstandsende indferingshylster

Foresldet fremgangsmdde:

1. Hold din tommelfinger over den proximale dbning pa
TVI'etforatminimere muligheden forluftembolieller
tilbagelabsbladning.

2. Indset den distale ende af TVI'et i en tear-away
blodstandsende indfaringshylsterventil ved
forsigtigt at skubbe TVI'et gennem ventilen, lige
indtil TVI'ets distale ende kommer i kontakt med

indersiden af indferingsnaven. (e fig. 3)

Sorg for, at TVI'et er passeret hele vejen
igennem ventilen, og at ventilen er helt
udvidet, inden det forsgges at indfore
lederen gennem TVI'et. Overplacér ikke
TVI'et, hvis TVI'et overplaceres, kan det
forarsage skade pa instrumentet og
pavirke lederkanalen.

Fremforlederen gennem TVI'etogindiskeden.. Hvis
lederen er sveer at fremfore, stop da og fler leder og
TVIogerstat med etnyt TVI.

Nar lederhuset eller rystespiralerne sidder inde i

© Skeden og er forbi TVI'et, traek da TVI'et tilbage ud

af skedeventilkammeret.

N&r TVI'et er blevet trukket tilbage fra
indferingshylstret, opsug da indferingshylstret
gennem sideporten, indtil al luft, der kan vere
kommetind i skeden under indgrebet, er fjernet, og
skyligen med heparinsaltvand.

. TVI'et kan adskilles og flernes eller kan midlertidig

lades sidde pd lederhuset for at medvirke til videre
omplacering. Nar lederen er pa plads, skal TVI'et
flernes fralederen.

Dieses Produkt ist nicht wiederverwendbar. Bitte lesen
Sie vor Verwendung die Gebrauchshinweise.

Indikationen
Zur Einfihrung unterschiedlicher Arten von
Stimulationselektroden und Kathetern.

Warnhinweis

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

Eine Infusion durch den seitlichen Zugang darf
erst dann erfolgen, wenn samtliche Luft aus dem
Einfiihrungsbesteck entferntist.

Wichtige Hinweise

Nehmen Sie an dem Einfiihrungsbesteck keinerlei
Veranderungen vor.

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

Um die Gefahr einer Luftembolie oder einer
Thrombosierung so gering wie méglich zu halten,
sollten Sie Kochsalztsung aspirieren und Schleuse,
Dilatator und Ventil damit spiilen.
Verweileinfiihrungsschleusen sollten intern mit
einem Katheter, einer Elektrode oder einem Dilatator
gestiitzt werden.

Dilatatoren, Katheter und Stimulationselektroden
sollten langsam aus der Schleuse entfernt werden.
Die Ventilteile konnen durch schnelles Entfernen
beschadigt werden, was zu einem Riickflug
von Blut aus dem Ventil fiihrt. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht oder die Schleuse nicht vor oder
ziehen Sie ihn bzw. sie nicht zurtick, wenn Sie einen
Widerstand spiiren. Stellen Sie die Ursache des
Widerstands durch Durchleuchtung fest und treffen
Sie AbhilfemaBnahmen.

Beim Injizieren oder Aspirieren durch die Schleuse
verwenden Sie bitte nur den seitlichen Zugang.

Aseptisch arbeiten!
Es wird folgendes Verfahren vorgeschlagen:

1.

2.

Offnen Sie die Verpackung und bringen Sie den Inhalt
indas Operationsfeld.

Desinfizieren Sie die Haut und decken Sie den filr die
Venenpunktion vorgesehenen Bereichje nach Bedarf
steril ab.

Die V. subclavia oder die V. jugularis interna muf
bei der Punktion gefiillt sein. Die V. subclavia ist
schwer zu lokalisieren, es sei denn, Sie erreichen
eine bessere Fiillung der Vene durch Hochlagern der
Beine des Patienten in einem 45°-Winkel oder mit
Hilfe der Trendelenburg-Lage. Die Lokalisierung der
Vene wird durch eine ausreichende Hydrierung des
Patienten erleichtert.

Fiihren Sie die Nadel in das Gefaf ein. Die korrekte
intravasale Position der Nadel sollte durch
Beobachtung des vendsen Blutriickflusses verifiziert
werden. (Punktieren Sie die Vene so medial wie
maglich, indem Sie die Nadel genau seitlich des Lig.
costoclaviculare einfiihren.)

Der Einstichwinkel der Nadel zur Haut sollte vom
Karperbau des Patienten abhangig gemacht werden:
Bei einem schlanken Patienten verwenden Sie einen
flachen Winkel, bei einem kraftigen Patienten einen
groBeren. Benutzen Sie eine 7 cm lange Nadel der
GroBe 18G.

Hemostatic Tear-away Introducer System
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. Aspirieren Sie Blut iber die Punktionsnadel mit der

10-ml-Spritze.

Entfernen Sie die Spritze und fiihren Sie die weiche

Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel des

Einfiihrungsbestecks in das Gefal ein. Schieben

Sie die Einfiihrungshilfe des Fiihrungsdrahts bis zur

erforderlichen Tiefe vor. Ein angemessenes Stiick

Fiihrungsdraht muB dabei freiliegend bleiben.

Unter keinen Umstanden diirfen Sie den

Fiihrungsdrahtvorschiebenoderzuriickziehen,

wennSieeinenWiderstandspiiren. Stellen Sie die

Ursache des Widerstands fest, bevor Sie fortfahren.

Es wird empfohlen, den Eintritt des Fiihrungsdrahts

indie V. cava superior undin den rechten Vorhof mit

einem Bildwandler zu Giberpriifen.

. Halten Sie den Filhrungsdraht in der gewiinschten

Position und entfernen Sie die Nadel des

Einfiihrungsbestecks. Ziehen Sieden Filhrungsdraht

nicht in die Kanile zuriick, da sonst die Gefahr des

Abscherens des Fiihrungsdrahts besteht. Die Kaniile

sollte zuerst entfernt werden.

. Fiihren Sie den Gefaldilatatorin die Schleuse ein, bis

die Dilatatorkappe das Ventilgehduse umschlieRtund
den Dilatator an der Einfiihrungsschleuse fixiert.

Setzen Sie Dilatator und Schleuse auf den

Fiihrungsdraht auf.

. Schieben Sie den Dilatator und die Schleuse
zusammen miteiner drehenden Bewegung iber den
Fiihrungsdraht in das GefaB. Dieser Vorgang sollte
eventuell unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.
Durch Anbringen einer Klemme am proximalen Ende
des Fiihrungsdrahts kannen Sie verhindern, dai der
Fiihrungsdraht versehentlich vollstandig in den
Patienten vorgeschoben wird.

. Wenn Sie alle Komponenten wie oben beschrieben
vollstandig in das Venensystem eingebracht haben,
trennen Sie die Dilatatorkappe vom Ventilgehduse
der Schleuse, indem Sie die Kappe durch Hin- und
Herbewegen vom Kopfteil entfernen. (Siehe Abb. 7)

. Ziehen Sie Filhrungsdraht und Dilatator langsam
zuriick und belassen Sie die Schleuse in der Vene.
Das Dichtungsventil minimiert den Blutverlust und
verhindert die unbeabsichtigte Aspiration von Luft
durch die Schleuse.

. Entfernen Sie samtliche Luft im Schleusenventil
durch Aspiration miteiner Spritze iiber den seitlichen
Zugang. Spiilen Sie das Einfiihrungsbesteck durch
denseitlichen Zugang. Falls das Einfiihrungsbesteck
wahrend der Elektrodenpositionierung und -tests
in der Vene liegenbleiben soll, wird empfohlen, das
Einfiihrungsbesteck tiber den seitlichen Zugang in
regelmaBigen Absténden mit Kochsalzldsung zu
spiilen.

. Fiihren Sie die Herzschrittmacherelektrode oder den

Katheter durch das Dichtungsventil und die Schleuse

in die Vene ein und bringen Sie sie bzw. ihn an die

gewiinschte Position.

Spillen Sie die Schleuse mit 5 ml Kochsalzldsung

unmittelbar vor dem Abziehen der Schleuse, um

einen Riickflul des Blutes auf ein Minimum zu
reduzieren.

. Ziehen Sie Schleuse und Ventil @iber die Elektrode
oderden Katheterzuriick undaus dem Gefal heraus,
waobei Sie die Elektrode an ihrer Position in der Vene
belassen.

. Ziehen Sie senkrecht zur Langsachse der Schleuse
ruckartig an den Griffen des Ventilgehduses, um
das Ventil aufzubrechen und reiBen Sie dann die
Schleuse auseinander, wahrend Sie sie aus dem Gefal
zuriickziehen. (Siehe Abb. 2)

. Bei der Implantation von zwei Elektroden konnen
Sie den Fiihrungsdraht in der Vene belassen. Das
Dichtungsventil behdlt auch dann seine Funktion,
wenn Elektrode und Fiihrungdraht eingefiihrt
sind. Beim Handling der Elektrode miissen Sie
jedoch besonders vorsichtig vorgehen, um zu

vermeiden, daR der Filhrungsdraht versehentlich in
den Patienten vorgeschoben wird. Es wird deshalb
empfohlen, auch in diesem Fall eine Klemme am
proximalen Ende des Fiihrungsdrahts anzubringen.

TVI Gebrauchsanleitung

Dieses Gerdt ist ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Lesen Sie vor dem Gebrauch die
Anweisungen durch.

HINWEIS: Ein transvalvuldres Einfiihrwerkzeug (TVI)
kann nach Belieben des Arztes dazu verwendet werden,
das Hamostaseventil eines AufreiBeinfihrers zur
einfacheren Kabelpositionierung zu 6ffnen.

Indikationen
Zur Einfiihrung verschiedener Arten von Kabeln und
Kathetern fiir Schrittmacher oder Defibrillatoren.

Warnungen

UnsachgemdBe Verwendung eines transvalvuldren
Einfiihrwerkzeugs (TVI) kann zu einer Luftembolie und
Riickblutung fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

Wenn das TVI in das Gehause des Hamostaseventils
des AufreiBeinfiihrers eingefiihrt wird, geht die
gesamte Blutstillung verloren und es besteht das Risiko
einer Luftembolie und Riickblutung. Das proximale,
ausgesetzte Ende des TVI muss stets mit einem Daumen
abgedeckt sein, wahrend das TVI verwendet wird.

Verwendung eines Transvalvuldren
Einfiihrwerkzeugs (TVI) mit Himostase-
AufreiBeinfiihrer Ein empfohlenes Verfahren:

1. Die proximale, ausgesetzte Offnung des TVI muss
miteinem Daumen abgedeckt werden, um dasRisiko
einer Luftembolie oder Riickblutung zu minimieren.

2. Das distale Ende des TVIin das Hamostaseventil
der AufreiBeinfihrers einfiihren, indem das TVI
vorsichtig nur soweit durch das Ventil geschoben
wird, bis das distale Ende des TVI das Innere des
Einfiihranschlusses beriihrt. (Siehe Abb. 7)
Esmusssichergestelltwerden, dassdasTVI
das Ventil volistandig durchquert hatund
dasVentil voll geweitetist, bevorversucht
wird das Kabel durch das TVl einzufiihren.
Das TVI nicht zu weit einfiihren. Wenn das
TVI zu weit eingefiihrt wird kann dies das
Werkzeugbeschadigenund den Durchlauf
des Kabels beeinflussen.

3. Das Kabel durch das TVI und in die Schleuse
vorschieben. Falls es beim Vorschieben des Kabels
Probleme gibt, aufhdren, das Kabelund TVIentfernen
und durch ein neues TVl ersetzen.

4. Sobald das Kabel oder die Schockwendeln in der
Schleuse und jenseits des TVIsind, das TVl aus dem
Ventilgehause der Schleuse ziehen.

5. Sobald das TVI von dem Einfiihrer zuriickgezogen
wurde, den Einfiihrer durch die Seitendffnung
aspirieren, bis jegliche Luft, die unter Umstanden
wahrend des Eingriffs in die Schleuse gelangt ist
entfernt wurde, dann erneut mit heparinisierter
Kochsalzldsung spiilen.

6. Das TVl kann getrennt und entfernt werden oder
tempordraufdem Kabel liegen gelassen werden, um
weiteres Repositionieren zu unterstiitzen. Sobald das
Kabelin Positionist, muss das TVIvom Kabel entfernt
werden.
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[la v el0aywyr 01apopwy TUMWV NAeKTPOKaBETHPWY

Bnuatodétnone kat kaBetpwv.

Mpogidonotroeic

= Owtoevaiodnto mpoiov. Mnv To ypnoiponoteite av
éxel puhayBel xwpic T e§wTepiki MPooTATEVTIKY
Xaptvn ovokevaoia. Quhdooete o€ bpooepo,
OKOTEVO Kal §npd X®po.

= HéyyuonpéowemeupikicBopac eivatepikt povo
{eTa T agaipeon Ohou Tou aépa and Tn povada.

Mpoguhaeig

= Mnvporomole(re T 0uKevr QUTH He KavévaTpomo.

= TUOKEVEG PIag XpRoNG: AUTO To Tpoidv jilag
Xpriong dev eivat oyedIaoLEVO 0UTE EYKEKPILEVD YIa
enavelAnppévn yprion. H emavainyn e xprong
{nopei va evéyel Tov kivouvo empoluvan, va
€mnpedoel apvnTika T akpiBeta T pétpnong
Kal TV an6doon Tou ouoTARAToC, 1y va mpokahéoel
duaertoupyiawsanotéheapaTngmpOKANGNG PUOIKNC
(npidcatompoiovandtovkabapiopo, v anohipavon,
TNV EnavanoaTeipwon A Ty emavaypnoatponoinon.

= To Onkdp, o dlaoTodéag Kat n BaBida Ba mpénel
va kaBapiCovral pe avappoenon kat ékmuan
L€ QUOLONOYIKO 0pO, WOTE va ehayloTomolelTal
n mBavotnta agplov euPon kat axnuatiopol
Bpoppawv.

= Tafnkdpia eaywyrc dlapkolc xprione Ba mpémet
va umootnpiCovial E0wTepIKa ano kabetnpa,
nhextpodio 1 dlaotohéa.

= (01 dlaoToheic, ol kaBetrpeg Kat Ta nhekTpodia
Bnuatodotnane Ba mpénet va apaipotvtal ano o
Bnkapt peapyr kivnan. Hypryopn agaipeon evdéyetat
vaipokahéoet BAAPN ota e§aptrpata e BaBidac,
e anotéheayia va mapatnpnbet por) afpatog péow
¢ Barpidac. Moté pnv mpowBeite i amoobpete 10
0dny6 0bppa f 1o Bnkdpt dtav ouvavdre avriotaon.
Mpoadlopiote T artia pe aktvookdnnan kat ndpte
TakataMnAa pétpa avTipeTomong.

= Otav exteheite éyyuon i avappoenon eow Tov
Bnkapiov, xpnotomoleite Hovo Ty meupIkr Bopa.

%(/’)r]on OTEIPAC TEYVIKIG

la mpotevduievn éladikaoia:

1. Avoifte T ovokevaoia kal TomoBeThoTe Ta
TiEpleyoyleva oe aTelpo medfo.

2. Mpogtolpdote 1o O¢ppa kat kahoyte Ty meployr
TG avapievopevns eAeBokevnong e TovemBupnTo
Tpomo.

3. Mpokaéote T O1ykwon T umokAeidiag pAéBac iy
meéow opayitidacehépac. Hunokheidia phéBacivat
SUOKOAN 0TOV EVTOMIOpO, EKTOC Kal av SloyKwOel e
aviwon Twv KaTw arkpwv Tou aoevr oe ywvia 45°
1 en xpron e Béong Trendelenburg. 0 evtomopdg
¢ AEPac Ba eivat mohd eukoldTepoc av o aoBevii
elvaikahd evudatwpiévoc,

4. Rioaydyetetn Behdva otoayyeio.HOEon e Behovag
Ba npénet va enahnBeutel e Ty napatipnon e
€MoTpoQnc PAeBIKoL aijiatoc. (Alatpriote T oAéBa
000 Mo KeVTpIKA yiveTal, elodyovtag Tn Behova
akpIBeC 0T0 MAAL TOV GUVOEBHOU TIOU EVAIVEL TV
kAeida e 10 mpwto mMheupo.)

5. Hywvia g Behovag Ba npénet va mpooappoletal
avaoya e Tr) OWHIATIKR KATaoKevr Tou aoBevouc:
pnxd yia Aemtoowpoug aoBeveic, pabitepa yia
ebowpa dtopa. Xpnotponotjote BeAdva voopepo
18 pe pikoc 7 k. (2-3/41v/).

6. Avappogrotetn Behdvn Sidtpnongypnatponolkvtag
T abptyya 10cc.

7. ApaipéoteTn alpyyakaleloayayete 10 akako akpo
T0U 06nyol UPHATOC 0TO ayyeio péaw TG BeNovng
eloaywyéa. Npowbriate Tov 08ny6 Tov 0dnyod
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00ppatoc 010 €mBupnTd faboc. AprioTe exTebelpiévo
€MapKEC Tyia Tou 0dnyol aupuatoc.

Moté pnv mpowBeite 1} amocvpeTe TO
0dnyo ouppa av cuVaAVTHOETE avTioTaon.
Mpoobiopiote Tv atia Tng avriotaong mpotol
oUvey{oETE. ZUVIOTATAL N GKTIVOOKOTIKY
empeBaiwon TG €060V OV 08NYOH TUPHATOC
TNV Ave KoiAn eAéBa kat oo 0€&10 koo

. Kpatijote 10 08nyo olppa ot Béon tou kai

agaipéote T ParBida eloaywyéa. Mnv amoolbpete
10 00ny6 alpa péoa 0TV KAvouha, yiati auto
evdéyetal va 0dnyfoet o€ anoywplopd Tou 0dnyod
o0ppatoc. Hkavouha Banpémelva apaipeeimpwyn.
Eloayayete To Slaotohéa ayyeiov ato Bnkdpt Héxpic
6touTokdhuppatou Slaotohéa dimaoe mavw anoto
nepiPAnatne Barpidackataopahioei o dlaotohéa
070 0LYKPOTN{La TOU BKaplov.

. Mepdote To auykpdtnHa dlaotoréa/Onkapiod mavw

and 1o 0dnyo oUppa.

. NpowBnote 10 dlaotoléa pali pe to Bnkapt

LIE TIEPLOTPOQIKT Kivon mdvw and 1o 0dnyo
alpua kat péoa aTo ayyefo. H aktvookomiki
napakohovBnon evdéyetal va eivat akompn. H
pooapTNaN EVOC OQLYKTAPA 1) AIHOOTATN 0TO
€yY0¢ akpo Tov 08nyol appatog eumodicel v
akoolampowBnan Tou 08nyol 0UpHATOC EVTENDE
11€00 0T0 OW}A TOU A0BEV.

. Otav 1o ovykpotnpa eloayBel mipwe aTo GAePIKO

00oTnua, dlaywpiote To kaAupyaTou dlaoTohéa and
70 mepiBAnua e BarBidac Bnkapiod kivevtag 1
kdAuppatou Slaotohéa wote va Byel amd Tovoppard.
(BA. ayriua 1)

. AmoalpeTe apyd 1o 00ny6 0Uppa Kal o blaoTodéa,

agvovtag to Bnkdpt otn Béon Tou. H pakpida
QHO0TAONG HelVel TNV amwAela aijiatog Kal T
akoala avappo@nan aépa péow Tou Bkapio.
Avappognote 6hov Tov aépa and To oUyKpOTNHa
BahBidac Bnkaptol pnotpomolavTag ia ouptyya
ouvdedepévn oty mheupikr Bopa. Zemhovete
TOV €10ayWYéa [€0w TOU TAEUPIKOU aTopiou. Av
0 €loaywyéac MPOKeLTal va mapapeivel oty Béon
T0U Katd Ty TomoBétnon tou nhektpodiov kat T
doKIaoia, ouvioTdTal n mepLodike ékmuan Tov
€loaywyéa Héow e mevpikiic Bupac e T xprion
@uatohoytkol 0pou.

. Eloaydyete 10 nhektpodio Pnuatodotn 1 tov

kaBetipa péow e Pahpidac adataone / Tou
Bnkapiol kat mpowdAaTe To atnv kataMnAn Béon.

. Z€MOVeTE T0 BNKapL e 5¢c puatohoyikoh 0pol

AUéOWS TIPLY TO AMOPAKPUVETE, ET0L WOTE Va
€\aXI0TOMON0€TE TO YaVOEVO TANVOPOUONG TOU
aiparog.

. Amoobpete 0 Bnkapt kai t BahBida and to ayyeio

TMEPVOVTAC T0 TAVW amd 10 NAeKTPOSI0 1 TOV
kaBetpa, kpatvtaq napdhnha to nhektpodio
ot Béon Tov.

. ToakioTe andropa g yhwttidec tou mepiBhuatog g

BaBidag oe eninedo kabeto mpog 1o dlarkn dSova
T0U Bnkaplod wote va dlaywpioete TomepiPAnua g
BaABidag, kattpaBnére 1 Brkapt SlaywpiCovidg to
kaBug T anoalpeTe ano 1o ayyelo. (BA. ayijua 2)

. Tia Ty €ugutevan dimhob nektpodiou propei va

XpnotponomnBel pia Texviki ouykpdtnang odnyou
aUppatoc. HBahBidanapapévelaipootatikr otavto
NAekTPOBL0 Kat o 08nyo o0pHa éxouy loayBel péow
aurc. Q0T600, pelaeTat peyahn mpooyr katd tn
Xprion 1ou nAeKTpodiou, WOTe va elmodioTein Tuyaia
mipowBnon Tou 0dnyoy 0UPHATOC [EOA 0TO WA
Tou aoBevr). Kai e6w auviotdtat n mpoaaptnan evog
QHoTATN 0T0 €YYUC AKPO ToU 00NY0L 0UPHATOC.

SafeSheath® |
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THMEIQXH: Toepyaheio blaBarBioiknceloaywync (TVI)
Ba mpénel va xpnatgomoteital katd T Kpion Tov 1atpoy
ylato dvolypatng BaBidac evoc aipooTatikol eloaywyéa
wote va ieukohuvBei n TomoBénon tou nhektpodiov.

Evdeieig
lla v eloaywyn dlapopwy Tomwv nhektpodinv
Bnuatodotnong 1 amvibwTwy kat KaBeThpwv.

Mposidomoujoeic

H eagahpévn xpron evoc epyaheiou d1aBarpioikic
eoaywyric (TVI) mopei va éxel we anotéheapia aepwdn
€lBoN) kat avadpopn atpoppayia.

Mpoguldgeig

Otav 1o TVI €lvar elonypévo péoa ato mepifhnua tng
BaABidac Tov amoomyEVOL aILOaTATIKOY El0aywyéag,
KdBe atpooTatiki Aeroupyia yavetatkatumapyetkivouvog
agpdoug epBodric kat avadpopne aipoppayiac. Otav
xpnatpomotete o TVI, dlatnpeite T eyyug ekteBelpievo
kPO TOU KaNVHEVO e Tov avtielpd oag.

Xprion evog epyaheiov SrapaApidikic
eigaywyn¢ (TVI) pe amokoAhovpevo
ALPOCTATIKO ElGaywYéa

[ootewduevn diadixaoia:

1. Kpatfote Tov avtixelpd oag mdvw amd To eyyic
exteBelyiévo dvolypatou TVIyiava ehayiotonolfoete
v mBavotnta aepmdoug eUPoAnc i avadpopng
aioppayiac.

2. Eloayayete 1o meplgepikd dkpo tou TVI oty
BahBidatou amoomwyievou aiooTaTIKOU El0aywYéa,
mélovtacehagpd to TVI péoa ané T BahBida péxpt
T0 MePIEPIKO dkpo Tou TVIva épBel o¢ emagry e 1o
TIEPLOTOHIO ToU El0aywyéa. (BA. yriua 3)
BepaiwBeite otiToTVIéxetmepdoer eviehwg
péoaamdtn BaridakatotinBaApidaivar
o€ mAfpn S1acTolij mpwv npoomadiioeTe va
£1oayayete 1o nAektpodio Srapéoov Tou
TVI. Mpv e10aydyete 1o TVl o€ onpeio mépa
amo avto mov Eival amapaitnto Kabwg o
auTH TRV MEPIMTWON propei va mpokAnBei
{nma ovo epyaleio kat ppayi ¢ Siodov
Tov nekTpodiov.

3. MpowdnoteTonektpodio dlapéaov tou TVIkatpéoa
1o Bnkapt. Avn mpowbnon tou nAektpodiou yivetat
e duakoia, oTapatioTe, apaipéote 1o NAekTPOSI0
katTo TV, Kai avTikataoTroTe e véo TVI.

4. MoNgTo 0mpaTou nhextpodiour tamvia diéyepong
BpeBouv péoa ato Brykdp! kat éxouy mepdoet o TV,
Tpapriéte To TVI 10 Mpog Ta miow Kat 6w and To
nepiBAniatne BarBidac Tou Bnkapiol.

5. Otav 1o TVI amooupBei and tov eloaywyéa,
QVAPPOYHOTETOV £10aYWYEA OlAEOOV TN MAEUPIKAG
BUpac, péxpic otov agaipedei Ohog 0 TuxOV aépag
Tov éxel eloywpRael 0To Bnkapt katd Tn didpkela
NG eméppaong, kai ot ouveela EemveTe katmat
LE NNAPIVIOLEVO QUOLOAOYIKO 0p0.

6. 210 auvéyela, o TVI pmopei va Slaywplotel kat va
agalpebel i va agebel mpoowpivd Mavw 0To 0Ha
70U NhekTpOdiov 1 Tou kabethpa yia va Bondroel
oty mepartépw TomoBétnon. And T oTiypr Mo To
nhektpodio elva otn owotr Béon, o TVI mpénet va
agaipeei and To nhexTpddio.

es-Instrucciones de Uso

Este dispositivo se destina a una sola utilizacion. Lea las
instrucciones antes de usarlo.

Empleo previsto
Para la introduccidn de diversos tipos de catéteres y
derivaciones de estimulacion cardiaca.

Advertencias

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

= Lainfusion porel puertolateral sélose puede efectuar
después de que se haya retirado todo el aire de la
unidad.

Precauciones

= Nomodifique este dispositivo de ningin modo.

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

= Esprecisollevara cabo unaaspiraciény un enjuagado
consoluciénsalinade lavaina, el dilatadory la valvula,
como ayuda para reducir al minimo el potencial de
embolia de airey la formacidn de codgulos.

= Las vainas introductoras residentes deberdn tener
el respaldo interno de un catéter, un electrodo o un
dilatador.

= Los dilatadores, los catéteres y las derivaciones de
estimulacion cardiaca se deberdn retirar lentamente
de la vaina. La extraccion rdpida podria dafiar los
miembros de la vdlvula, dando como resultado un
flujo de sangre por ella. No haga avanzar nunca
ni retroceda el alambre de gufa ni la vaina cuando
encuentre resistencia. Determinela causa por medio
de la fluoroscopia y tome medidas correctivas.

= (uando inyecte o aspire a través dela vaina, use solo
el puerto lateral.

Utilice una Técnica Estéril Procedimiento sugerido:

1. Desprenda la cubierta del paquete y ponga el
contenido en un campo estéril.

2. Prepare la piel y ponga un lienzo sobre la zona en
espera de la perforacion venosa, segun se desee.

3. Distiendalavenasubclavicularolayugularinterna.
La primera de ellas es diffcil de localizar, a menos
que se distienda, elevando las piernas del paciente
en un dngulo de 45° o mediante la posicion de
Trendelenburg. La vena serd mucho maés facil de
localizar si el paciente estd bien hidratado.

4. Insertela aguja en el vaso. La posicion de la aguja
se deberd verificar, observandoel retorno de sangre
venosa. (Perfore la vena en posicion tan media
como sea posible, entrando en forma lateral al
ligamento que une la clavicula con la primera
costilla).

5. Eldngulodelaagujase deberd ajustar, dependiendo
dela constitucion del paciente: a poca profundidad
en una persona delgada, mds profundamente en
otramads pesada. Use unaaquja 18 g, de 7 cm (2.75
pulgadas) de longitud.

6. Aspirelaaguja de a perforacién por medio de una
jeringa de 10 cc.

7. Retire la jeringa e inserte la punta blanda del
alambre de guia a la vena por medio de la aguja
introductora. Haga avanzar el alambre de qufa a
la profundidad requerida. Deje al descubierto una
cantidad apropiada de alambre de guia.

En ningin to se debera

ni retirar el alambre de guia cuando
se encuentre resistencia. Antes de sequir
adelante, determine cudl es la causa de dicha

resistencia. Se recomienda la verificacion
fluoroscdpica de la entrada del alambre de guia en
lavena cava superior y la auricula derecha.

8. Mantenga el alambre de gufa en susitio y retire la
agujaintroductora. No retire el alambre de quia de
la cdnula porque eso podria tener como resultado
una separacion del alambre de gufa. La cnula
deberia retirarse en primer lugar.

9. Inserte el dilatador de vasos en la vaina hasta que
su sombrerete se pliegue sobre el alojamiento de
lavalvulay lo sujete sobre el conjunto de la vaina.

. Atornille el conjunto de dilatador y vaina sobre el
alambre de guia.

. Haga avanzar juntos el dilatador y la vaina con
un movimiento de torsién sobre el alambre de
quiay al interior del vaso. Puede ser aconsejable
la observacion fluoroscapica. La sujecion de una
pinzacomn o hemostéticaen el extremo préximo
del alambre de guia evitara el avance por descuido
del alambre de guia completamente al interior del
paciente.

. Una vez que el conjunto se haya introducido
por completo en el sistema venoso, separe el
sombrerete del dilatador del alojamiento de la
vélvula de la vaina, sacudiéndolo hacia afuera del
mufon (veala figura 7).

. Retraiga lentamente el alambre de quia y el
dilatador, dejando la vaina en su lugar. La valvula
de hemostasis reducird la pérdida de sangre y la
aspiracion imprevista de aire por la vaina.

14. Aspire todo el aire del conjunto de la vélvula de la
vaina, utilizando una jeringa conectada al puerto
lateral. Enjuague el introductor por el puerto
lateral. Si el introductor debe permanecer en su
sitio durante la ubicacion de las derivaciones y las
pruebas, se recomienda enjuagar el introductor
periddicamente con solucion salina por el puerto
lateral.

. Introduzca un catéter o una derivacion del
marcapasos por la vdlvula de hemostasis y 1a vaina
y hdgalo avanzar hasta que llegue a su posicion
adecuada.

. Enjuague la vaina con 5 cc de solucion salina
inmediatamente antes de desprender la vaina, con
el fin de reducir la retrohemorragia.

. Retire a vaina y la vélvula sobre la derivacion
0 el catéter y hacia afuera del vaso sanguineo,
manteniendo la derivacion en su lugar.

. Partaconfuerzalaslengietas del alojamiento de la
vdlvulaen un plano perpendicular al eje largo de la
vaina para separar la vdlvula y desprender la vaina
hacia afuera, mientras se retira de la vena (vea la
figura 2).

. Se podrd utilizar una técnica de alambre de quia
retenido para la implantacion de una derivacion
doble. La vlvula permanecerd hemostatica, con la
derivaciony el alambre de quia insertados por ella;
sinembargo, se deberd tener un cuidado extremado
al manipular la derivacion, con el fin de prevenir el
avance accidental del alambre de qufa al interior del
paciente. Unavezmds, se aconseja que se sujete una
pinza hemostética al extremo proximo del alambre
dequia.
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Instrucciones de Uso de la TVI

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

NOTA: La herramienta de insercién transvalvular (TVI)
se utilizard ajuicio del facultativo paraabrir la vélvula de
unintroductor hemostdtico desplegable y asi facilitar la
colocacién del electrodo.

Indicaciones
Para la introduccidn de diferentes tipos de sondas
marcapasos, sondas desfibriladoras y de catéteres.

Advertencias

El uso incorrecto de la herramienta de insercion
transvalvular puede ocasionar embolia aérea o flujo
retrégrado de sangre.

Precauciones

Cuando la herramienta de insercion transvalvular
se inserta en la carcasa de la vélvula del introductor
hemostatico desplegable se pierde toda la hemostasia
y se corre el riesgo de embolias aéreas y hemorragias
de flujo retrdgrado. Mantenga el extremo expuesto
proximal dela TVI cubierto con su dedo pulgar mientras
laTVIesté en uso.

Utilizacion de una herramienta de insercion
transvalvular (TVI) con un introductor
hemostatico desplegable Procedimiento
recomendado:

1. Mantenga el pulgar sobre la abertura proximal
expuesta de la TVI para minimizar el potencial de
creacion de embolias aéreas y hemorragias de flujo
retrogrado.

2. Introduzcael extremodistal delaTVIenlavalvula del
introductor hemostatico desplegable empujando
con cuidado la TVl a través de la vdlvula, hasta que
el extremo distal de la herramienta toque el interior
del centro del introductor. (vea la figura 3)
Asegiirese de que la TVI haya atravesado
completamente la valvula y de que la
valvula esté totalmente dilatada antes
deintentarintroducirel electrodoatravés
delaTVI. No introduzca en exceso la TVI.
De lo contrario, pueden producirse daiios
en la herramienta y afectar al conductor
paraelectrodos.

3. Inserte el electrodo a través de la TVl y en la funda.
Si tiene problemas para introducirlo, deténgase,
extraiga el electrodo y la TVI, y sustitdyala por una
nueva TVI.

4. En cuanto el cuerpo del electrodo o las bobinas
de descarga se encuentren dentro de la funda
y sobrepasen la herramienta de insercién
transvalvular, extraiga la TVI del compartimento
delavélvula de la funda.

5. Una vez que la TVI se ha retirado del introductor,
aspire el introductor mediante el puerto lateral
hasta que se extraiga todo el aire que haya podido
introducirse en la funda durante el procedimiento,
yenjuague de nuevo con suerosalino heparinizado.

6. La TVI deberd separarse y desecharse, o bien
depositarse temporalmente sobre el cuerpo del
electrodo para facilitar la posterior reposicion.
Cuando el electrodo esté en posicion, deberd
retirarse la TVI del electrodo.

Hemostatic Tear-away Introducer System



et-Eestikeelne
Kasutusjuhend

Antud seade on ette nahtud hekordseks kasutuseks.
Enne kasutamist lugege labi juhised.

Otstarve
Erinevat tiiiipi siidamestimulaatorite ja kateetrite
sisseviimiseks.

Hoiatused R

= Antud toode on valgustundlik. Arge kasutage, kui
seda on hoitud valise kaitsekarbita. Hoidke jahedas,
pimedas ja kuivas kohas.

= Kiilgpordi kaudu tehtavatinfusiooni saabtehaainult
siis, kui seadmest on koik ohk eemaldatud.

Ettevaatusabindud

m  Arge muutke seadet mistahes viisil.

= Uhekordselt kasutatavad seadmed:
Uhekordselt kasutatav seade ei ole ette nahtud ega
maeldud korduvkasutuseks. Korduv kasutamine
vdib pdhjustada ristsaastumise ohtu, mojutada
moodtmistapsust, sisteemi toovaimekust voi
pohjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, taas-steriliseerimisest
vi korduvast kasutamisest tingitud fudsiliste
kahjustuste tottu.

= Selleks, et vahendada voimalikku 6huemboolia ja
hiitibe tekkimist, tuleb hillssi, dilaatorit ja klappi
aspireerida ja loputada fiisioloogilise lahusega.

= Sisestaja hiilsside ohutamist peavad sisemiselt
toetama kateeter, elektrood vdi dilaator.

= Dilaatorid, kateetrid ja sidamestimulaatorid tuleb
hiilsist aeglaselt eemaldada. Kiire eemaldamine
vdib kahjustada klapi membraane ning pdhjustada
verevoolu Iabi klapi. Arge juhttraati voi hilssi
kunagi edasi viige voi tagasi tommake, kui tunnete
resistentsust. Méadrake fluoroskoopia abil takistus
ning korvaldage see.

= Hiilsikaudusiistimiseks voi aspireerimiseks kasutage
ainult kiilgporti.

Kasutage steriilseid tehnikaid

Soovituslik protseduur:

1. Avage pakend ja asetage sisu steriilsele valjale.

2. Valmistage ette nahk ja seadke valmis eeldatav
punktsioonikoht.

3. Paisutage subklavikulaarset veeni vdi sisemist
kaelaveeni. Subklavikulaarne veen on kergemini
leitav, kui tosta patsiendi jalad 45° nurga alla voi
kasutades Trendelenburgi asendit. Veeni on lihtsam
leida, kui patsient on hésti hiidreeritud.

4. Sisestage ndel veresoonde. Noela diges asendis saab
veenduda, kuiesineb vere tagasijooks. (Torgake veeni
nii keskelt kui vaimalik, sisenedes just kiilje pealt
sidemejuurest, mis ihendab rangluu ja esimeseribi.)

5. Noela nurk peab kohanduma vastavalt patsiendi
kehaehitusele: kohna inimese puhul madal, suurem
nurk kogukama inimese puhul. Kasutage 18
suurusega noela, pikkusega 7cm (2-3/4 tolli.)

6. Aspireerige punktsioonindela 10ml siistla abil.

7. Eemaldage siistal ja sisestage juhttraadi pehme ots
sisestusndelakaudu veresoonde. Viige juhttraatsoovitud
stigavuseni. Jatke vajalik osa juhttraadist nahtavale.
Juhttraati ei tohi kunagi edasi liikata
voi tagasi tommata, kui tunnete
resistentsust. Enne jdtkamist tehke takistuse
pahjus kindlaks. Soovitatav on juhttraadi viimine
{ilemisse Gdnesveenija paremasse aatriumiteostada
fluoroskoobi kontrolli all.

8. Hoidke uhttraati paigal ja eemaldage sisestaja ndel.
Argejuhttraatitagasikaniidlitommake, kuna nii vaib
juhttraat eralduda. Esmalt tuleb eemaldada kandiil.

9. Sisestage veresoone dilaator hillssi, kuni dilaatori
kork kurdub Gile klapi korpuse ja kinnitab dilaatori
hiilsikomplekti otsa.

10. Keerake dilaatori/hillsikomplektseade ille juhttraadi.
11. Viigeditaatorjahilsskeerava liigutusega ilejuhttraadi
veresoonde. Soovitatav on fluoroskoopiline kontroll.
Klambri voi hemostaadi kinnitamine juhttraadi
proksimaalsesse otsa hoiab dra terve juhttraadi
soovimatu sisestamise patsienti.

Kui komplektseade on taielikult veresoonkonda sisse
viidud, eraldage dilaatori kork hillsi klapi korpusest
tommatesdilaatorikorgijaoturi otsastara. (vtjoonist 7)
Tommake juhttraat ja dilaator aeglaselt vdlja, jttes
hiilsi oma kohale. Hemostaasiklapp vahendab
verekaotust ja soovimatut ohu aspireerimist hilsi
kaudu.

Aspireerige kogu dhk hillsi klapi komplektseadmest
siistlaga, mis on ihendatud kiilgpordiga. Loputage
sisestajat kiilgpordi kaudu. Kui sisestaja peab sondi
positsioneerimise ja testimise ajaks paigale jaama, on
soovituslikaeg-ajaltkiilgportifiisioloogilise lahusega
loputada.

Sisestage stimulaatori sond vdi kateeter labi
hemostaasiklapi/hillsi ja viige see oma kohale.
Enne hiilsi avamist loputage see koheselt Sml
fiisioloogilise lahusega, etvahendada vere tagasivoolu.
Tommake hiilss ja klapp dle sondi voi kateetri
veresoonest vdlja, hoides samal ajal sondi paigal.
Veresoonest vljatombamise ajal tommake jarsult
klapi korpuse lapatsitest suunas, mis on hilsi
pikiteljega risti, eraldage klapp ja tommake hillss
laiali. (vt joonist 2)
Allesjaanudjuhttraaditehnikatvaibkasutadaduaalseks
sondisiirdamiseks. Klappjaab hemostaatiliseks, klappi
jadb labima nii sond kui juhttraat; siiski peab olema
ddrmiselt ettevaatlik sondi ligutamisel, et dra hoida
juhttraadi soovimatut liikumist patsiendi sisse. Taas
on soovituslik hemostaadi ihendamine juhttraadi
proksimaalsele otsale.
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TVI Eestikeelne Kasutusjuhend

Seeseade onmdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege juhiseid.

TAHELEPANU: Klapivahelise sisestamise (TVI) vahend
on mdeldud kasutamiseks kompetentsele arstile, et
avada dratommatava hemostaatilise sisestaja klapp, et
hlbustada juhi paigutamist.

Néidustused

Erinevat tiitipi ritmuri voi defibrillaatori juhtide ja
kateetrite sisestamiseks.

Hoiatused

Klapivahelise sisestamise (TVI) vahendi vale kasutamine
voib pohjustada dhkembooliat ja vere tagasivoolu.

Ettevaatusabindud

Kui TVI sisestatakse dratommatavasse hemostaatilisse
sisestaja klapi imbrisesse, kogu hemostaas kaob ja tekib
ohkemboolia ning vere tagasivoolu oht. TVI kasutamise
ajal hoidke alati TVI1&him lahtine ots pidlaga kaetuna.

Klanivahelica ci . hendi

L

(TVI) kasutamine koos dratommatava

hemostaatilise sisestajaga Soovitav protseduur:

1. Ohkembooliavdiveretagasivoolu ohumaksimaalseks
vdhendamiseks hoidke pdial TVIldhimallahtisel aval.

2. Pistke TVI eemaleulatuv ots dratbmmatavasse
hemostaatilise sisestaja klappi, likates TVI
ettevaatlikult [abi klapi kuni TVI eemaleulatuv ots
puudutab sisestaja siidamiku sisemust. (vt joonist 3)
Jalgige, et TVl oleks klapi taielikult labinud
jaklappolekstaielikultlaiendatud, ennekui
iiritate sisestada juhti labi TVI. Arge TVI-d
liigselt sisestage, kui see liiga palju sees,
voib see rikkuda vahendi ja méjutada juhi
kulgemist.

3. Likake juhtlabi TVIja imbrisesse. Kuijuhti on raske
|iikata, peatuge, eemaldagejuhtjaTVIning vahetage
TVIvilja.

4. Kuijuhikestvdiloogipuhvrid paiknevad imbrises

ja on TVI-st Iabi ldinud, tommake TVI klapi
timbrisest vélja.
Kui TVI on sisestajast vdlja tommatud aspireerige
sisestaja labi korvalava, kuni kogu ohk, mis
timbrisesse protseduuri ajal vdis sattuda, on
eemaldatud ja loputage uuesti hepariniseeritud
soolalahusega.

6. TVI-dvoiblohkuda voieemaldada voiselle voib jatta
ajutiselt juhi kestale voi kateetrile abiks edasisele
repositsioneerimisele. Kui juht voi kateeter on paigas,
peab TVIjuhilt vi kateetrilt eemaldama.

fi-Kayttoohjeet

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi.
Lue ohjeet ennen kdyttdd.

Hoidonaiheet
Erilaisten tahdistinjohtojen ja katetrien asettamiseen.

Varoitukset .

= Tdmd tuote on valonarka. Ald kdytd, jos sitd on
sdilytetty ilman  suojaavaa ulkopakkausta. Séilytd
viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.

= Sivuportinkauttatehtdvd infuusio voidaan suorittaa
vasta kun kaikkiilma on poistettu yksikostd.

Varotoimenpiteet

= Ald muuta tatdlaitetta millaan tavalla.

= Kertakdyttolaitteet: Tatd kertakdyttotuotettaei
olesuunniteltu taivahvistettu uudelleenkdytettavaksi.
Uudelleenkéytt voi aiheuttaa ristikontaminaation
riskin, vaikuttaa mittaustarkkuuteen, jérjestelmdn
suorituskykyyn, taiaiheuttaa toimintahdirion tuotteen
ollessa fyysisesti vaurioitunut puhdistuksesta,
desinfioinnista, uudelleensteriloinnista tai
uudelleenkaytosta johtuen.

= Tupen, laajentimen ja ldpdn aspiraatio ja
suolaliuoshuuhtelu tulee suorittaa, ilmaembolian
ja hyytymien muodostumisen mahdollisuuden
pienentamiseksi.

= Kestoasetintupet tulee tukea sisdisesti katetrilla,
elektrodilla tai laajentimella.

= Lagjentimet, katetrit ja tahdistinjohdot tulee poistaa
hitaasti tupesta. Nopea poisto voi vahingoittaa
[dpdn osia, johtaen veren virtaukseen ldpan kautta.
Al koskaan liikuta johdinta tai tuppea eteen- tai
taaksepdin, kun vastustusta tuntuu. Mddrittele syy
fluoroskopian avullaja suoritakorjaavia toimenpiteitd.

= |njektoidessasitai aspiroidessasi tupen kautta, kdytd
ainoastaan sivuporttia.

Kayta steriilia tekniikkaa Ehdotettu toimenpide:

1. Kuori pakkaus auki ja aseta sisélto steriilille alueelle.

2. Valmistele iho ja kiedo odotetulle laskimon
punktointialueelle haluamallasi tavalla.

3. Laajenna solislaskimo tai sisdinen kaulalaskimo.
Solislaskimo on vaikea paikantaa, elleisitdlaajenneta
nostamalla potilaan jalat45° kulmaan tai kdyttamalla
Trendelenburg-asentoa. Laskimo on paljon helpompi
paikantaa, jos potilas on nesteytetty hyvin.

4. Sydtaneula suoneen. Neulan asento tulee vahvistaa
tarkkailemalla laskimoveren paluuta. (Punktoi
laskimo niin mediaalisesti kuin mahdollista,
menemalld sisadn lateraalisestiligamenttiinnahden,
joka liittad solisluun ja ensimmaisen kylkiluun.)

5. Neulan kulmaa tulee sddtdd potilaan
ruumiinrakenteesta riippuen: matala laihalle
henkillle, syvempi vantteralle henkilolle. Kaytd 18
gaugen, 7 cm:n (2-3/4 tuuman) pituista neulaa.

6. Aspiroi punktioneula kdyttéen 10 cc:n ruiskua.

7. Poista ruisku ja syotd johtimen pehmed karki
asetinneulan lapi suoneen. Liikuta johdin vaadittuun
syvyyteen. Jita sopiva madra johdinta nakyviin.
Johdinta ei tule missddn tapauksessa
liikuttaa eteen- tai taaksepdin, kun
vastustustailmenee. Madrittele vastustuksen
syyennen kuin jatkat. Johtimen yldonttolaskimoon
ja oikeaan syddneteiseen sisddanmenon
fluoroskooppista vahvistamista suositellaan.

8. Pitele johdinta paikallaan ja poista asetinneula.
Ald vedd johdinta takaisin kanyyliin, silld tamd
voi aiheuttaa johtimen irtoamisen. Kanyyli tulee
poistaa ensin.

9. Sydtd suonenlaajenninta tuppeen, kunnes
laajentimen tulppa kadriytyy lappakammion yli
ja kiinnittad laajentimen tuppikokoonpanoon.

10. Pujota laajennin/tuppikokoonpano johtimen
padlle.

SafeSheath® |



. Liikuta laajenninta ja tuppea yhdessd eteenpdin
kiertoliikkeelld johtimen yli ja suoneen.
Fluoroskooppinen tarkkailu voi olla jarkevad.
Kiristimen tai hemostaatin kiinnittdminen
johtimen proksimaaliseen padhan estdd johtimen
tahattoman siirtymisen kokonaan potilaan sisaan.

. Kun kokoonpano on asetettu kokonaisuudessaan
laskimostoon, erota laajentimen tulppa tupen
ldppakammiosta heiluttamallalaajentimen tulppa
irti navasta.

. Vedd johdin ja laajennin hitaasti ulos, jattden
tupen paikalleen. Hemostaasilappa vahentdd
verenmenetystd jailman tahatonta aspiroitumista
tupen ldpi.

14. Aspiroi kaikki ilma tupen ldppakokoonpanosta
kdyttamalld sivuporttiin liitettyd ruiskua.
Huuhtele asetin sivuportin kautta. Jos asettimen
on tarkoitus pysyd paikallaan johdon sijoittelun ja
testauksen aikana, asettimen ajoittaista huuhtelua
suolaliuoksella sivuportin kautta suositellaan.

. Aseta tahdistinjohto tai katetri hemostaasilapan/-
tupen ldpija liikuta se paikalleen.

. Huuhtele tuppi 5 cclld suolaliuosta valittomésti
ennen kuin poistat tupen minimoidaksesi
takaisinvuotoa.

. Viedd tuppi ja ldppd johdon tai katetrin yli ja pois
suonesta pitden johdon paikallaan.

. Katkaise lappakammion kielekkeet terdvasti
kohtisuoraan tupen pitkddn akseliin ndhden
halkaistaksesi lapan ja kuori tuppi erilleen
vetdessdsi sitd pois suonesta. (katso kuva 2)

. Paikalleen jatettyd johdinta voidaan kayttaa
kaksoisjohtoimplantaatioon. Lappd pysyy
hemostaattisena sekd johdon ettd johtimen
ollessa sydtettynd sen ldpi; on kuitenkin
oltava ddrimmdisen varovainen johtoa
manipuloitaessa, jotta voidaan estda johtimen
tahaton siirtyminen potilaaseen. Edelleenkin,
johtimen proksimaaliseen padhan kiinnitettya
hemostaattia suositellaan.

TVI - Kédyttoohjeet

Tamd laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Lue ohjeet
ennen kdyttod.

HUOMAA: Venttiilin kautta vietdvdd asetusvdlinettd
(TVI, Transvalvular Insertion Tool) kéytetdan |dakarin
harkinnan mukaisesti avaamaan venttiili irrotettavassa
hemostaattisessa asettimessa johtimen helppoa
paikalleenlaittoa varten.

Kayttoaiheet
Eri tyyppisten tahdistus- tai defibrallaattorijohdinten ja
katetrien sisdanvientiin.
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Varoitukset

Venttiilin kautta vietdvdn asetusvdlineen (TVI)
virheellinen kayttd voi aiheuttaa iimaemboliaa ja veren
takaisinvirtauksen.

Varotoimenpiteet

Kun TVI viedaan sisaan irrotettavan hemostaatisen

asettimen venttiilikoteloon, kaikki hemostaasi

menetetdan ja ilmaembolian ja veren takaisinvirtauksen
vaara esiintyy. Pidd aina TVE:n paljas proksimaalipad
peitettynd peukalollasi, kun TVI on kdytdssa

Venttiilin kautta vietavan asetusvélineen

kaytto (TVI, Transvalvular Insertion Tool)

irrotettavan hemostaattisen asettimen
kanssa Suositeltu toimenpide:

1. Pidd peukaloaTVI:n paljaan proksimaaliaukon padlld
minimoidaksesi mahdollisen iimaembolian tai veren
takaisinvirtauksen.

2. VieTVEn distaalipad irrotettavaan hemostaattiseen
asetinventtiiliin tyontamalla TVI varovaisesti
venttiilin ldpi juuri siihen asti, kunnes TVI:n
distaalipad koskettaa asettimen navan sisapuolta.
(katso kuva 1)

Varmista, ettd TV on kulkenut kokonaan
venttiilin lapi ja etta venttiili on taysin
laajentunut ennenjohtimenvientia TVi:n
la avi F n pitkalle sisaan,
silld jos TVI viedaan liian pitkalle, se voi
vaurioittaa valinetta ja haitata johtimen
kulkua.

Vie johdin TVE:n [api ja sisaan holkkiin. Jos johtimen
vienti on vaikeaa, pysahdy, poista johdin ja TVI ja
vaihda uuteen TVEhin.

Heti, kun johtimen runko tai iskukdamit ovat holkin
sisdssa ja TVIn ohi, vedd TVI takaisin ulos holkin
venttiilikotelosta.

Kun TVI on vedetty asettimesta, ime asetinta
sivuportin kautta, kunnes kaikki toimenpiteen aikana
holkkiin sisadn padssytilmaon poistunutjahuuhtele
uudestaan heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
TVI voidaan erottaa ja poistaa, tai se voidaan
jattdd valiaikaisesti johtimen runkoon avustamaan
myshemmissd uudelleensijoitteluissa. Kun johdin
on paikallaan, TVl on poistettava johtimesta.

fr-Consignes d'Utilisation

(e dispositif est exclusivement destiné a un usage
unique. Lire attentivement le mode d’emploi avant
usage.

Indications
Permet I'introduction de divers types d'électrodes
d'entrainement et de cathéters.

Mises en garde

= (eproduitest photosensible. Ne pas utiliser il est
rangé en dehors du carton extérieur de protection.
Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.

= Ne procéder a une injection par l'orifice latéral
qu'une fois que tout |'air est purgé du dispositif.

Précautions

= Nemodifier ce dispositif en aucune facon.

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

= Procéderal‘aspiration etaurincage de la gaine, du
dilatateur et de la valve au sérum physiologique
afin de minimiser les risques d'aéroembolisme et
de formation de caillots.

= Les gaines d'introduction a demeure doivent étre
intérieurement soutenues par un cathéter, une
électrode ou un dilatateur.

= Les dilatateurs, les cathéters et les électrodes
d'entrainement doivent étre retirés lentement de
a gaine. Un retrait rapide risque d’endommager
les composants de la valve et de provoquer un
écoulement sanquin par cette derniere. Ne jamais
pousser ou retirer un guide ou une gaine si une
résistance se fait sentir. Sitel estle cas, déterminer
a cause par radioscopie et procéder aux mesures
correctives.

= Lorsd'uneinjection oud'une aspiration parlagaine,
n'utiliser que l'orifice latéral.

Respecter les Procedures d’Asepsie

Protocole recommandé :

1. Peler le conditionnement et placer le contenu sur
un champ stérile.

2. Préparer la peau et recouvrir la zone de ponction
veineuse prévue de champs stériles.

3. Distendre la veine sous-claviere ou la jugulaire
interne. La veine sous-claviere est difficile a repérer
amoins qu'elle ne soit détendue en soulevant les
jambes du patient a un angle de 450 ou en ayant
recoursala position de Trendelenburg. La veine est
toutefoisbeaucoup plus facile a repérersile patient
est bien hydraté.

4. Introduire 'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la
positionde ['aiguille en observant le retour veineux.
(Ponctionner la veine en faisant pénétrer I'aiguille
en direction aussi médiale que possible a proximité
duligamentquiunita clavicule ala premiere cote.)

5. Adapter I'angle de I'aiguille en fonction de la
charge pondérale du patient: peu profond chez une
personne mince, plus profond chez une personne
corpulente. Utiliser une aiguille de calibre 18, de 7
cmdelong.

6. Aspireraiguille de ponction al'aide d'une seringue
de 10 cm3.

7. Retirerlaseringue etintroduire 'embout soupled'un
quide par I'aiguille d'introduction dans le vaisseau.
Pousserle guidejusqu'a la profondeur désirée. Laisser
une longueur suffisante de quide exposée.

En cas de résistance, ne pas pousser ou

retirer le guide. Déterminer la cause de la
résistance avantde poursuivre. Il estrecommandé de
controlerla pénétration du guide dans la veine cave
supérieure et dans'oreillette droite sous radioscopie.
8. Maintenir le guide en place et retirer 'aiguille
d'introduction. Ne pas rétracter le quide dans la
canulesousrisque d'aboutirasaséparation. Enlever
d'abord la canule.

9. Introduire le dilatateur de vaisseau dans la gaine
jusqu'a ce que le capuchon du dilatateur se replie
surle boftier de la valve et fixe e dilatateura la gaine.

. Enfiler le dilatateur-gaine a la suite du file quide.

. Enfoncer I'ensemble du dilatateur et de la gaine &
Iaide d'un mouvement rotatif & la suite du guide
dans le vaisseau. Il est conseillé de controler la
procédure sous radioscopie. La fixation d'un
clamp ou d'une pince hémostatique a I'extrémité
proximale du quide permet d’éviter de pousser
accidentellement tout le guide dans la veine.

. Unefois que 'ensemble est complétement introduit
dans le systeme veineux, séparer le capuchon du
dilatateur du boitier de la valve de la gaine en le
secouant pourle détacher duraccord. (VoirlaFigure 7)

. Rétracter lentement le guide et le dilatateur en
laissant la gaine en position. La valve hémostatique
permet de réduire la perte de sang et |'aspiration
accidentelle d‘air par la gaine.

. Aspirer tout |'air de la valve de la gaine a I'aide
d'une seringue raccordée a l'orifice latéral. Rincer
I'introducteur par l'orifice latéral. Si l'introducteur
doit rester en place lors de la mise en place de
I'électrode et des essais, il est conseillé de rincer
périodiquement I'introducteur par l'orifice latéral
avec du sérum physiologique.

. Introduire I'électrode de stimulation ou le cathéter
dans la valve hémostatique de la gaine et le faire
avancer en position voulue.

. Rincer la gaine avec 5 cm3 de sérum physiologique
immédiatement avant de la détacher afin de
minimiser le retour de sang.

. Faireglisser la gaine etla valve surl'électrode oule
cathéter pourla retirer du vaisseau tout en laissant
I'électrode en place.

. Ouvrird'un coup secles ergots du boitier de la valve
surun plan perpendiculaire al'axe longitudinal dela
qaine pour ouvrir la valve et dégager la gaine tout
en la retirant du vaisseau. (Voir la Figure 2)

. On peut faire appel a une technique de retenue du
quidelors del'implantation d’une double électrode.
La valve conserve sa fonction hémostatique
lorsque I'électrode et le guide sont introduits en
la traversant ; il convient toutefois d'exercer la
plus grande prudence lors de la manipulation de
I'électrode afin d'éviter une pénétration accidentel
du quide dans e corps du patient. De nouveau, il
est conseillé de fixer une pince hémostatique a
I'extrémité proximale du guide.
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Consignes d'utilisation de I'outil
d’insertion transvalvulaire

Ce dispositif est exclusivement & usage unique. Lire la
notice avant utilisation

REMARQUE : Un outil d'insertion transvalvulaire doit
étre utilisé, au gré du médecin, pour ouvrir la valve d'un
introducteur hémostatique détachable afin de faciliter la
mise en place de la dérivation.

Indications
Pour I'introduction de plusieurs types de cathéters
et de dérivations de stimulateurs cardiaques ou de
défibrillateurs.

Avertissements

Une utilisation non adéquate de I'outil d'insertion
transvalvulaire peut créer une embolie gazeuse et un
saignement en retour.

Hemostatic Tear-away Introducer System



Précautions

Lorsque l'outil d'insertion transvalvulaire estinséré dans
le logement de la valve de I'introducteur hémostatique
détachable, toute I'hémostase est perdue et un risque
d'embolisation gazeuse et de saignement en retour est
présent. Maintenir I'extrémité proximale exposée de
I'outil d'insertion transvalvulaire couverte avec le pouce
pendant que l'outil est utilisé.

Utilisation d’un outil d'insertion
transvalvulaire avecun introducteur
hémostatique détachable

Une procédure suggérée :

1. Maintenirle pouce par-dessus|‘ouverture proximale
exposée de l'outil d'insertion transvalvulaire pour
minimiser |'éventualité d'une embolisation gazeuse
ou d'un saignement en retour.

2. Insérer I'extrémité distale de I'outil d'insertion
transvalvulaire dans la valve de I'introducteur
hémostatique détachable en poussant doucement
I'outil a travers la valve, jusqu'a ce que I'extrémité
distale de l'outil entre en contact avec 'intérieur de
I'embout de 'introducteur. (Voir fa figure 3)
S’assurer que l'outil d’insertion
transvalvulaire a entierement passé
a travers la valve et que celle-ci est
entiérement dilatée avant d’essayer
d’introduire la dérivation a travers l'outil
d'insertiontransvalvulaire. Ne pasinsérer
I'outil d’insertion transvalvulaire trop
loin ; si ceci était le cas, il pourrait subir
des dommages et avoir un impact sur le
passage de la dérivation.

3. Avancer la dérivation a travers I'outil d'insertion
transvalvulaire et dans la gaine. S'il est difficile
d'avancer la dérivation, arréter, retirer la dérivation
et ['outil d'insertion transvalvulaire, puis remplacer
celui-ci parun nouvel outil.

4. Dés que le corps de la dérivation ou les antennes de
choc reposent a l'intérieur de la gaine et au-dela de
I'outil d'insertion transvalvulaire, retirer celui-cihors
dulogement de la valve de la gaine.

5. Lorsque 'outil d'insertion transvalvulaire a été
retiré de I'introducteur, aspirer celui-ci a travers
le port latéral, jusqu'a ce que tout I'air qui aurait
pu entrer dans la gaine pendant la procédure ait
été retiré, puis rincer a nouveau avec du sérum
physiologique hépariné.

6. L'outil d’insertion transvalvulaire peut étre
séparé et retiré, ou il peut rester temporairement
sur le corps de la dérivation pour faciliter un
repositionnement supplémentaire. Lorsque la
dérivation est positionnée, I'outil d'insertion
transvalvulaire doit étre retiré de la dérivation.

hr-Upute za uporabu

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu. Prije upotrebe procitajte upute.
Indikacije

Za uvodenje razlicitih vrsta stimulacijskih elektroda
i katetera.

Upozorenja

= 0vaj proizvod osjetljiv je na svjetlo. Nemojte ga
upotrebljavati ako je Cuvan izvan zastitne vanjske
kutije. Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom
mjestu.

= Infuzija putem bocnog prikljucka moguca je tek
nakon to je iz jedinice odstranjen sav zrak.

Mjere opreza

= Nemojte i na koji nacin preinacivati uredaj.

= Uredaji za jednokratnu upotrebu: Ovaj
proizvod za jednokratnu upotrebu nije dizajniran
niti odobren za ponovnu upotrebu. Ponovna
upotreba moze uzrokovati opasnost od unakrsnog
zagadenja, utjecati na tocnost mjerenja, rad sustava
ili prouzrociti pogresno funkcioniranje zbog fizickog
oStecenja proizvoda uslijed ciscenja, dezinficiranja,
ponovnog steriliziranja ili ponovne upotrebe.

= Aspiracija i ispiranje ovojnice, dilatatora i ventila
fizioloskom otopinom potrebno je izvesti da bi se
umanjila moguénost zracne embolije i nastanka
ugrusaka.

= (Ovojnice trajne uvodnice trebaju biti iznutra
podupirane kateterom, elektrodomiili dilatatorom.

= Dilatatore, katetere i stimulacijske elektrode treba
polako vaditiiz ovojnice. Brzo vadenje moze ostetiti
ventilske clanke, Sto moze prouzrociti protok krvi
kroz ventil. Nemojte gurati niti povlaciti Zicu
vodilicu ili ovojnicu ako osjetite otpor. Uzrok
odredite fluoroskopijom i poduzmite odgovarajuce
mjere.

= Prilikom injektiranja ili aspiriranja kroz ovojnicu
koristite iskljucivo bocni prikljucak.

Primijenite sterilnu tehniku Prijedlog postupka:

1. Otvorite pakovanje i stavite njegov sadrzaj na
sterilnu povréinu.

2. Pripremite kozuisterilni pokrovnamjestu planirane
venepunkcije po Zelji.

3. Distendirajte supklavijalnu venu ili unutarnju
jugularnuvenu. Supklavijalnu venu nijelakolocirati
ako nije rastegnuta podizanjem bolesnikovih
nogu do kuta od 45° ili stavljanjem bolesnika u
Trendelenburgov polozaj. Venu e bitiznatnolakse
locirati ako je bolesnik dobro hidriran.

4. Umetnite iglu u venu. Polozaj igle treba provjeriti
promatranjem povrata venozne krvi. (Punktirajte
venu Stoje moguce vise medijalno (prema sredini),
ulaZenjem postrani¢no u odnosu na ligament koji
spaja kljucnu kost i prvo rebro.)

5. Kutigle treba prilagoditi ovisno o tjelesnoj gradi
bolesnika: plitko u mriave osobe, dublje u osobe
krupnije grade. Koristite iglu velicine 18 gauge,
duljine 7 cm (2-3/4inca).

6. Aspirirajte iglu za punkciju upotrebom Strcaljke od
10 cm3.

7. Uklonite Strcaljku i umetnite meki vrh Zice vodilice

kroz iglu uvodnice u venu. Gurnite Zicu vodilicu na
potrebnu dubinu. Ostavite odgovarajucu duljinu
Zice vodilice izlozenom.
Zicu vodilicu ne smijete gurati niti
povlaciti ako osjetite otpor. Prije nastavka
odredite uzrok otpora. Predlaze se fluoroskopska
provjera ulaza Zice vodilice u gornju Suplju venu i
desnu pretklijetku.

8. DrZite Zicu vodilicu na mjestu i uklonite iglu
uvodnice. Ne povlacite Zicu vodilicu natrag u kanilu
jer to moZe prouzrociti razdvajanje Zice vodilice.
Najprije je potrebno ukloniti kanilu.

9. Umetnite dilatator vene u ovojnicu dok se poklopac
dilatatora ne sklopi iznad kucista ventila i ucvrsti
dilatator na sklopu ovojnice.

Uvedite sklop dilatatora/ovojnice iznad Zice

vodilice.

. Zajedno qurnite dilatatori ovojnicu okretom iznad
Zicevodilice uvenu. Preporucuje se fluoroskopsko
promatranje. Stavljanje stezaljke ili hemostata na
proksimalnikraj Zice vodilice sprijecit ce nepazljivo
uvodenje Zice vodilice dublje u bolesnika.

. Kad je sklop u cijelosti uveden u venski sustav,

odvojite Cep dilatatora od kucista ventila uvodnice

Ijuljanjem Cepa dilatatora s otvora. (vidjeti sliku 1)

Polako uvucite Zicu vodilicu i dilatator ostavljajuci

ovojnicu na mjestu. Hemostatski ventil smanjit

Ce qubitak krvi i nepaZljivu aspiraciju zraka kroz

ovojnicu.

14. Aspirirajte sav zrak iz sklopa ventila ovojnice
upotrebom Strcaljke spojene na bocni prikljucak.
Isperite uvodnicu kroz bocni prikljucak. Ako
uvodnica treba ostati na mjestu tijekom
postavljanja elektroda i ispitivanja, preporucuje se
povremeno je isprati fizioloskom otopinom kroz
bocni prikljucak.

. Uvedite elektrodu elektrostimulatorasrcaili kateter
kroz hemostatski ventil/ovojnicu i gurnite ga na
polozaj.

. Isperite ovojnicu s 5 cm3 fizioloSke otopine
neposredno prije skidanja ovojnice da biste
smanjilikrvarenje zbog rupture pleure.

. Povucite ovojnicuiventil preko elektrodeili katetera
teizveneistodobno stabilno odrZavajucielektrodu
na mjestu.

. Naglo zatvorite jezicce kucista ventila u ravnini
okomitojna uzduznu os ovojnice da biste razdvojili
ventil te skinite ovojnicu dok je izvlacite iz vene.
(vidjeti sliku 2)

. Tehnika zadrZane Zice vodilice moze se primijeniti
za ugradnju dvostrukih elektroda. Ventil ¢e ostati
hemostatski i s elektrodom i Zicom vodilicom
umetnutim u njega. Ipak, potreban je krajnji
oprez pri rukovanju elektrodom da bi se sprijecilo
slucajno guranje Zice vodilice ubolesnika. Ponovno
se preporucuje hemostat spojen na proksimalnikraj
Zice vodilice.
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Upute za uporabu alatke TVI

Ovaj je uredaj namijenjen iskljucivo jednokratnoj
uporabi. Prije uporabe procitajte Upute.
NAPOMENA: Alatku za transvalvularno uvodenje (TVI)
treba koristiti prema procjeni lijecnika radi otvaranja
ventilahemostatskog uvodnika koji se cijepa, radilakSeg
postavljanja odvoda.

Indikacije

Za uvodenje razlicitih tipova odvoda i katetera za
elektrostimulaciju srca ili defibrilaciji.

Upozorenja

Nepravilna uporaba alatke za transvalvularno uvodenje
(TVI) moze dovesti do zracne embolije i povratnog
krvarenja.

Mjere opreza

Kada sealatka TVl uvede ukuciste ventila hemostatskog
uvodnika koji se cijepa, gube se sve mogucnosti
hemostaze te dolazi do opasnosti od zracne embolije
i povratnog krvarenja. Drzite proksimalni izlozeni kraj
alatke TVI pokriven palcem dok se koristi TVI.

Uporaba alatke za transvalvularno

uvodenje (TVI) s hemostatskim uvodnikom

koji se cijepa Predlozeni postupak:

1. Drzite palac preko proksimalnog izlozenog otvora
alatke TVI kako biste mogucnost zracne embolije
ili povratnog krvarenja sveli na minimum.

2. Uvedite distalni kraj alatke TVI u ventil
hemostatskog uvodnika koji se cijepa tako da

paljivo gurnete TVI kroz ventil dok distalni kraj
TVIne dodirne unutrasnjost spoja uvodnika. (vidjeti
sliku 3)
Provjerite je li TVI potpuno prosao kroz
ventil i je li ventil potpuno dilatiran
prije pokusaja uvodenja odvoda kroz TVI.
Nemojte prekomjerno uvoditi TVI, jer to
moze ostetiti uredajistetno djelovatina
prolazak odvoda.
Uvedite odvod kroz TVI u uvodnik. Ako se odvod
tesko pomice, zaustavite postupak, izvucite odvod
i TVIte uzmite novi TVI.
Cim se tijelo odvoda ili navojnice za zadavanje
elektricnih fibrilacija nalaze unutar uvodnika i kada
produ TVI, izvucite TVI iz kucista ventila uvodnika.
Kada je TVlizvucenizuvodnika, aspirirajte uvodnik
kroz bocni ventil dok zrak koji je tijekom postupka
mozda usao u uvodnik ne bude uklonjen, a potom
ponovno isperite hepariniziranom fizioloskom
otopinom.
TVIse mora razdvojitii uklonitiili se moze ostaviti da
privremeno leZi na tijelu odvoda kako bi pomogao
prilikom daljnje promjene poloZaja. Kada se odvod
namjesti usvojem polozaju, iz odvoda valja ukloniti
l.
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hu-Hasznalati Utmutaté

Ezazeszkbz egyszer haszndlatos. Haszndlat eldtt olvassa
el az itmutatdt.

Javallatok
Kiilonboz6 tipusd pacemaker-elektrédak és katéterek
bevezetéséhez.

Flgyelmeztetesek
u  Atermékfényérzékeny. Nehaszndlja, hogy haa killsd,
védd kartondoboz nélkil taroltak. Szdraz, hvds,
s6tét helyen tartando.

= Azoldalsé csatlakozékon csakakkorlehet folyadékot
befecskendezni, ha az osszes leveqdt eltdvolitottak
azegységhol.

Blztonsagl rendszabalyok
= Semmilyen médon ne alakitsa dt az eszkdzt.

= Egyszer hasznalatos eszkozok: Az eqyszer
haszndlatos eszkdz nem haszndlhat fel tobbszor.
Az tjrafelhasznalds keresztfertozédés kockézataval,
amérés pontossagdnak, arendszerteljesitményének
mddosuldsdval jarhat, illetve hibds mikodést
okozhat annak kovetkeztében, hogy a termék
fizikailag megséril a tisztitds, fertdtlenités,
Gjrasterilizalds vagy jrafelhasznalds soran.

m  Alégembdlia és a vérrogképzodés esélyének
minimalizéldsa érdekében a hiivelyt, a tdgitét és
szelepet fiziologids sooldattal kell &tobliteni.

= Abenn maradé bevezetShiivelyeket eqy katéter,
elektrdda vagy tagitd segitségével kell belilrdl
megtdmasztani.

= Atdgitokat, katétereket és pacemaker-elektrodakat
csak lassan szabad eltdvolitani a hiivelybdl. A gyors
eltdvolitds kdrosithatja a szelep dsszetevit, és a
szelepen keresztiil torténd vérzéshez vezethet. Ha
ellenélldsba iitkozik, soha ne tolja tovabb vagy hizza
visszaavezetddrétot,illetve-hiivelyt. A probléma okdt
fluoroszkdpia segitségével dllapitsa meg és héritsael.

= Ahiivelybe torténd fecskendezéshez vagy az abban
16v6 folyadék visszaszivésahoz csak az oldalsé
csatlakoz6t haszndlja.

Alkalmazzon steril technikat

Javasolt eljdrds:

1. Vélassza szét a csomagoldst, és helyezze a
tartalmat steril feliletre.

2. Akivénalmak szerint készitse el ésizoldljaa bort
avénds punkcio varhat helyén.

3. Tdgitsa ki a kulcscsont alatti véndt vagy a
belsd nyaki véndt. A kulcscsont alatti véna
nehezen taldlhaté meg, ezért emelje meg a
beteq Idbait 45°-0s szogbe vagy helyezze a
beteget a Trendelenburg pozicioba. A véna
sokkal konnyebben megtaldlhato, ha a beteg
folyadékhéztartdsa megfeleld.

4. A tit az érbe kell juttatni. A t(f akkor van a
megfeleld poziciéban, ha a véndbdl vér szivérog
ki. (A véndtlehetdleg kozépen szirja t igy, hogy
laposan hatol be a kulcscsontot és az elsg bordat
0sszekotd szalagba.)

5. Atlibehatoldsi sz0gét a beteg felépitése szerint
kell megvdlasztani: vékonyabb személyeknél
laposan, nehezebb embereknél mélyebben. Ehhez
haszndljon eqy 7 cm (2-3/4in.) hosszt 18-as tit.

6. Egy 10 cm3 fecskendd segitségével szivja meg a
punkcids tit.

7. Tavolitsa el a fecskenddt, és a bevezetd tin
keresztill helyezzen az érbe egy puha vég(
vezetgdrotot. Tolja elGre a vezetGdrot vezetdt a
kivant mélységig. A vezetddrét egy megfeleld
méret(i részét hagyja kiviil maradni.
Haellenallasbaiitkozik, sohasem szabad
a vezetddrotot erdszakkal eléretolni
vagy hatrahuzni. Mieldtt folytatnd, keresse
meg az ellendllds okat. Javasoljuk, hogy ilyenkor
fluoroszkdpia segitségével ellendrizze, hogy a

vezetGdrot valoban a felsé gydjtéérben és a jobb
oldali pitvarban van-e.

8. Tartsa a vezetddratot egy helyben, és tévolitsa
el abevezetd tdt. Ne hizza vissza a vezetddrétot
a kaniilbe, mivel szétvalhat. ElGszor a kaniilt kell
eltévolitani.

9. Az értagitét addig nyomja a hiivelybe, amig a
kupakja rd nem hajlik a szelep boritdsdra, igy
rogzitve a tdgitot a hiively szerelvényére.

10. A tdgité/hiivelyszerelvényt a vezetddrot felett
fiizze eldre.

11. A tdgitot és a hivelyt csavard mozdulatokkal, a
vezetddrot felett, egyiitt tolja eldre, az érbe. A
mivelethez fluoroszkopids ellendrzés javasolt.
Ha egy kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a
vezetGdrdt proximdlis végére, azzal megeldzheti,
hogy véletlenil az egész vezetddrétot a betegbe
tolja.

. Mikoraszerelvény teljesen az érrendszerben van,
vdlassza le a tégitd kupakjét a hiively szelepének
boritdsarél Ugy, hogy torje le a kupakot az
elosztéfejrdl. (Ldsd az T-es dbrdt)

. Ovatosan hizza vissza a vezet6drétot és a
tdgitét, mikozben a hivelyt a helyén hagyja. A
hemosztatikus szelep csokkenti a vérvesztést, és
megakaddlyozza, hogy véletleniil leveqd keriiljon
arendszerbe a hiivelyen keresztil.

. Egy fecskendd seqgitségével az dsszes levegdt
szivja ki a hiivelyszelep-szerelvénybdl az oldalso
csatlakozon keresztil. Oblitse dt a bevezetét az
oldalsé csatlakozon keresztill. Ha a bevezetdt
a helyén kivanja hagyni a drot poziciondldsa
és tesztelése sordn, javasoljuk, hogy bizonyos
iddkazonként oblitse dt bevezetdt fizioldgids
sdoldattal az oldalso csatlakozon keresztill.

. Vezesse be a pacemaker-drotot vagy a katéterta
hemosztatikus szelepen/hiivelyen keresztill, és
tolja eldre a megfeleld pozicio eléréséig.

. Kozvetlenil szétvdlasztds utdn oblitse t ahiivelyt
5cm3sooldattal, figy megakaddlyozzaa visszafelé
torténd vérzést.

. Hizza ki a hiivelyt és a szelepet a droton vagy
katéteren keresztiil a véredénybél, mikzben a
drotot nem mozditja el a helyérdl.

. Hatdrozottan pattintsa le a szelep boritdsdnak
fileit a hiively hossztengelyére merdleges
irdnyban, fgy kettéosztva a szelepet és
szétvdlasztva a hiivelyt, mikozben kihdzza a
véredénybél. (Ldsd a 2-es dbrdt)

19. A dupla drothevezetéshez a visszatartott
vezetddrot technikdja alkalmazandé. A drétot
és a vezetGt tartalmazo szelep hemosztatikus
marad; ennek ellenére fokozott dvatosséggal kell
eljarni a drét mozgatdsakor, hogy a drétvezetd
ne hatolhasson be véletlenil a betegbe. Ujfent
ércsipd felhelyezését javasoljuk a vezetddrot
proximalis végére.

~

oy}

=

o

>

=

=3

TVI Hasznalati itmutato

£z az eszkoz eqyszer hasznélatos. Haszndlat el6tt
olvassa el az (tmutatét.

MEGJEGYZES: A transzvalvuldris beilleszt6 eszkoz
(TVI) az orvos beldtdsa szerint a ,tear-away”
hemosztatikus bevezetd szelepjének megnyitdsdra
haszndlhatd a vezetd elhelyezésének megkonnyitése
érdekében.

Javallatok
Kiilonbozd tipusi pacemaker- vagy defibrilldtor-
vezetékek, valamint katéterek bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

A transzvalvuldris bevezet eszkoz (transvalvular
insertion tool — TVI) nem megfelel6 haszndlata
[égembolidt és visszavérzést eredményezhet.

Ovintézkedések

HaaTVla,tear-away” hemosztatius bevezetd szelep
foglalatdba van helyezve, mindennem(f hemosztazis
elvész, és fenndll a légembolia, illetve a visszavérzés
kockdzata. A TVI proximalis, kildtsz6 végét fogja be a
hiivelykujjval, amig a TVI haszndlatban van.

A transzvalvularis beilleszto eszkoz (TVI)
haszndlata "tear-away" eltavolithato
hemosztatikus bevezetével Javasolt eljdrds:
1. Helyezze a hiivelykujjét a TVI szabadon lév§
proximdlis nyildsdra, hogy minimumra csokkentse
alégembolia és a visszavérzés kockdzatdt.

2. lllessze be a TVI disztdlis végét a ,tear-away”
hemosztatikus bevezetd szelepbe (gy, hogy a
TVI-tenyhe nyomadssal dttolja a szelepen egészen
addig, amig a TVI disztalis vége nem érintkezik a
bevezetd elosztofejével. (Ldsd az 3-es dbrdt)
Gyozédjon megrola, hogy a TVl teljesen
atment a szelepen és a szelep teljesen
kitagult, miel6tt megkisérelné avezetd
bevezetésétaTVI-n keresztiil. Neillessze
be tilsagosan a TVI-t, a TVI tulzott
beillesztése esetén karosithatja az
eszkozt és befolyasolhatja a vezetd
athaladasat.

3. Haladjon eldre a vezetékkel-a TVI-n keresztill a
hiivelybe. Ha a vezetd nehezen halad eldre, dlljon
e, tévolitsael avezetdt ésa TVI-t majd cserélje ki
eqy ) TVI-vel.

4. Amint a vezetd teste vagy a sokkold tekercsek a
hiivelyen beliil vannak és tdlhaladtak a TVI-n,
hlzzaa TVI-tvisszaahiively szelephdzon kivilre.

5. Amint visszahizta a TVI-t a bevezetéhdl,
aspirdlja a bevezetdt az oldalsé porton keresztill,
amig barmilyen leveqd, amely az eljards sordn a
hiivelybe keriilhetett, el nem tévozik, majd ismét
oblitse &t heparinizalt sooldattal.

6. A TVI szétvdlaszthato és eltdvolithatd, vagy
ideiglenesen a vezetd testében hagyhatd, hogy
segitse a tovabbi dthelyezést. Amint a vezetd
a megfeleld poziciéba keriilt, a TVI-t el kell
tavolftani a vezetdrél.

it-Istruzioni per l'uso

Questo dispositivo & monouso. Leggere le istruzioni
prima dell'uso.

Indicazioni
Perl'introduzione di varitipi di cateteried elettrocateteri.

Attenzione

= Questo prodotto e sensibile alla luce. Non usare se &
stato conservato fuori della sua confezione esterna
di protezione. Conservare al buio in luogo fresco e
asciutto.

= Primadipraticareinfusioniattraversola portalaterale
& tassativo aspirare tutta |'aria presente nel sistema.

Precauzioni

= Nonalterare in nessun modo questo dispositivo.

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

= Econsigliabile procedere ad un‘aspirazionee lavaggio
consoluzionesalina dellaguaina, del dilatatore e della
valvola per minimizzare le potenziali formazioni di
embolie gassose e di coaguli.

= Quandol'introduttore&insitu, deve essere sostenuto
internamente da un catetere o da un elettrocatetere
odaun dilatatore.

= |dilatatori,i cateterie glielettrocateteridevonoessere
rimossi lentamente dalla guaina. Una rimozione
veloce puo danneggiare la valvola con relativo
passaggio di sanque attraverso a stessa. La guida o
laguaina cheincontrasse resistenza non deve essere
mai né avanzata né estratta. Determinarne la causa
in scopia e procedere di consequenza.

= Incasodiiniezione oaspirazione attraverso la guaina
utilizzare esclusivamente la porta laterale.

Utilizzare una tecnica sterile

Sisuggerisce ad esempio di procedere come seque:

1. Aprirelaconfezionee porneil contenutoin camposterile.

2. Radere la pelle e posizionare i telini sterili nela zona
dipuntura prevista.

3. Fare inturgidire la vena succlavia o la giugulare
interna.La succlavia difficile dalocalizzare e bisogna
far piegare a 45° le gambe del paziente o usare la
posizione di Trendelenburg. Sara molto pit semplice
localizzare la succlavia se il paziente & ben idratato.

4. Inserire I'ago nel vaso. La posizione dell'ago va
verificata osservando il ritorno di sangue venoso.
(Pungere la vena, pili centralmente possibile,
immediatamente a fianco del legamento che unisce
la clavicola e la prima costola).

5. L'angolazione dell'ago va regolata in funzione della
massa corporea del paziente, per una penetrazione
pitisuperficialein casodimassa corporearidotta o pit
profondain caso dimassa corporea elevata, Utilizzare
un‘ago da 18Glungo 7cm.

6. Aspirare conlasiringada 10 cc.

7. Rimuovere la siringa ed inserire nel vaso la punta

flessibile della guida attraverso I'ago introduttore.
Spingere la quida fino a raggiungere la profondita
necessaria lasciandone una parte sufficientemente
lunga all'esterno.
Se si incontra resistenza evitare ogni
ulteriore spinta o rimozione della guida.
Determinare la causa della resistenza prima di
procedere. F consigliatalaverifican scopiadel punto
diingressoin vena cava superiore e atrio destro.

8. Tenerelaguidainposizioneerimuovere ‘agointroduttore.
Non ritirare la quida nel lume dell'ago per evitarne
I'eventuale rottura. Lago deve essere rimosso per primo.

Hemostatic Tear-away Introducer System
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9. Inserire il dilatatore nella guaina fino a bloccarne il
fermo sull'esterno della valvola e quindi sul corpo
dell'introduttore.

. Far passare |'assieme dilatatore/guaina sulla guida.

. Avanzare il dilatatore e la quaina insieme, con un
movimentorotatorio, sullaguidafinoadentrarenel vaso.
Pud essere consigliabile la verifica in scopia. Per evitare
dispingereinavvertitamente|‘intera guidanel corpodel
paziente, e opportunobloccarnela parte prossimale con
una pinza o con un dispositivo emostatico.

12. Dopo aver completato I'introduzione in vena,
allontanare, ruotandolo, il fermo del dilatatore dalla
parte esterna della valvola (vedere figura 1).

. Ritrarrelentamente la quida edil dilatatore lasciando
la guaina in posizione. La valvola emostatica ridurra
laperditadisangueel'accidentale aspirazione d'aria
attraverso l'introduttore.

. Aspirare dallavalvola tutta 'aria presenteinnestando
unasiringa sulla porta laterale. Lavare l'introduttore
attraverso la porta laterale. Se I'introduttore deve
rimanere in posizione durante il posizionamento
ed il controllo di un elettrocatetere, se ne consiglia
il lavaggio periodico con soluzione salina attraverso
laporta laterale.

. Introdurre e posizionareil catetere o I'elettrocatetere
perstimolazione cardiacanell'introduttore passando
dalla valvola emostatica e spingerlo fino alla
posizione voluta.

16. Per minimizzare I'eventuale ritorno di sanque,
lavare I'introduttore con 5 cc di soluzione salina
immediatamente prima di strappare la guaina.

. Mantenendoil catetere in posizione, far scorrereindietro
sudiessol‘introduttore fino ad estrarlo dal vaso.

. Durantel'estrazione dal vaso (vedere figura 2) piegare
condecisonelealette poste esternamenteallavalvola
indirezione perpendicolare all‘asse dell'introduttore
per aprire a valvola e sbucciare la guaina.

. Perl'impianto di due elettrocateteri si puo utilizzare la
tecnicache prevede dimantenerein posizionela guida.
La valvola rimane emostatica con |'elettrocatetere e
la guida ambedue inseriti. Si raccomanda tuttavia la
massima cautela nel manipolare I'elettrocatetere per
prevenire |'eventuale’avanzamento della quida nel
corpo del paziente. Anche in questo caso si consiglia
di bloccare la parte prossimale della guida con un
dispositivo per emostasi.
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Istruzioni per I'uso del TVI

Questodispositivo é stato progettato per essere monouso.
Leggere leistruzioni prima dell'uso.

NOTA: gli strumenti di inserimento transvalvolare (TVI)
devono essere usatia discrezione del medico per aprire la
valvola degliintroduttoriemostaticistaccabili/astrappoal
fine difacilitare il collocamento del conduttore.

Indicazioni
Per I'inserimento di vari tipi di conduttori per pacemaker
odefibrillatore e di cateteri.

Avvertenze

L'uso non corretto dell’utensile di inserimento
transvalvolare (TVI) pud provocare embolia gassosa e
sanguinamento.

Precauzioni

Con il TVI inserito nella sede della valvola
dell'introduttore emostatico staccabile/a strappo si
perde completamente I'emostasi e si crea il rischio di
embolia gassosa e sanguinamento. Quando si usa il
TVI, tenere coperta con il pollice I'estremita prossimale
esposta dello strumento.

Uso dello strumento di inserimento

transvalvolare con introduttore emostatico

staccabile/a strappo Procedura consigliata:

1. Tenereil pollice sull'apertura esposta prossimale del
TVI per minimizzare il rischio di embolia gassosa o
sanguinamento.

2.

Inserire I'estremita distale del TVI nella valvola
dell'introduttore emostatico staccabile/a strappo
spingendo delicatamente lo strumento attraverso
lavalvola sino a quando la sua estremita distale non
vienea contattocon la parteinterna del bocchettone
dell'introduttore (vedere figura 3).

Prima di tentare d'inserire il conduttore
attraverso il TVI, accertarsi che lo stesso
sia passato completamente attraverso
la valvola e che la valvola sia dilatata
completamente. Non inserire troppo il
TVI, perché cosi facendo si corre il rischio
didanneggiare lo strumento e interferire
con il passaggio del conduttore.

Spostare avanti il conduttore attraverso il TVl e
nella quaina. Se si incontra difficolta a far avanzare
il conduttore, fermarsi, rimuovere il conduttore e il
TVIeripetere con un TVInuovo.
Nonappenail corpodel conduttore o lespiralidishock
sonoall'interno della guaina e oltreil TVI, tirare il TVI
indietro e fuori della sede della valvola della guaina.
Dopo che il TVI & stato estratto dall'introduttore,
aspirarel'introduttoreattraversolaportalateralefinché
non si sia tolta completamente ['aria che puo essere
entrata nella quaina durante la procedura, e lavare di
nuovo a fondo con soluzione salina eparinizzata.

I TVI puo essere separato e tolto o lasciato
temporaneamente sul corpo del conduttore o
del catetere per assistere nell’eventuale
riposizionamento. Quando il conduttore & in
posizione, il TVI deve essere tolto dallo stesso.
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kk-Konpany Hyckamachb!

Byn kypbinfel Tek Bip AypkiH naitaanaxyra
apHanFa. MNaitnanaHapaaH BypbiH Hyckaynapabl
OKbIHbI3.

Kepcetimpep
Op Typni bipFaK XypriariluTep MeH katetepnepai
€Hriayre apHanFaH.

EcKep'rynep
= byn eHiM xapblkka cedimtan kenegi. CbipTkbl
kopfafblll kopabblHaH ThiC cakTanca,
naiiganauyra bonmaiigbl. CankbiH, kapaxFbl
api KypraK Xeppae CakTaHbi3.

= Byilip yswbifel apKbinbl eHri3yai Tek
KyPbINFbIAAFb! ayaHblH 6api WbiFapbinfaHHaH
KeifiH FaHa icke acbipyra 6onagp.

Cauﬂ:m wapanapbl
= Byn KypbinFbiHbl eLKaHaai Typae e3repTyre
6Gonmaiiab!.

= Bip AypkiH naitfAanaHbinatbI KypbinFbinap:
Ocel Bip AypKiH naipanaxbinaTelH eHIM
kallTapaH naiaanaHy yWwiH xacanmaraH
XoHe kyntanmaraH. Kaitta naiiganany
aiikac nactaHy katepiH TYAbIpybl, enwey
ABNAIriHe, XYWeHIH XyMbICbiHA acep eTyi
Hemece Tasanayablt, 3apapChi3AaHAbIpYALIH,
KaiTa CTepUNAEHAIPYAIH Hemece KaiiTa
nailfanaHyablH cangapbiHad eHiMHiH
uaukanslk GyniHyiHiK HaTWXeCiHAE QypbiC
KyMbIC icTemeyiHe ceben Gonybl MyMKiH.

= Sye amBONMACHI MeH kaH yto kaTepiH 6apbiHiLa
a3aiTy YWiH OTKI3riWTeH, KeHedTKIlWTeH
XaHe KnanaHHaH ayaHsl COpbiN any XaHe Ty3
epiTiHpiCiMeH Lato KaxeT.

= OTKi3riw uHTPOAbloCEpnepAi iKi kaKTaH
KaTeTepMeH, 3NEKTPOANEH Hemece
KeHelTKiLUNEH Tipen Kot kepex.

= KeHeWTkiwTep, kateTepnep MeH bipfak
KYpriariwTepabl oTKi3rilTeH akbipbiHAan
whiFapy kepek. Xeingam cysipbin any
knanaHHbIH KypanactapbliH 6yngipin, CoHbIH
canpapblHaH kaH knanaH apkbinbl afybl
MymkiH. Kapceinacy 6onca, kateteppin
CbIM OTKI3riluiH Hemece eTKIsriTi Kipriayre
Hemece cybipyra 6onmaitabl. PexTrere
TYCipy apKblnbl ce6e6iH aHbIKTaHbI3 A3, TY3eTy
LapachlH kabbingaHsi3.

= OTKiaril apKbinbl eKKEH HEMECE COpbIn arnFaH
keape, Tek Byilip ySILUbIKTbI FaHa naifanaHblHbI3.

3apapcbi3paHAabipy dAiciH naiaanany

¥cbiHbinameiH npouedypa:

1. OpayblluTbl XbIpTbIN AWbIHbI3 Aa, iLUHAEriCH
CTEpUnNAi Xepre KobIHbI3.

2. KekTambipfa eHrisineTiH xepaeri Tepini
AavbiHaan, candeTka TeceHis.

3. Byfaxa acTbiHarbl Tambipabl HeMece iluki
Kype TambIpzbl GOCaHCHITbIHBI3. HaykacTbiK
asifblH 45° BypblwTan keTepy Hemece
TperneneHBypr kannblH naiiganany apkbinsl
6yraHa acTbiHafbl TambIpzdbl GocaHcbiTnaca,
OHbl Taby KubIH. Erep Haykacka ken cy ilkiace,
Tamblpzbl Taby anaekaiina oHaitra Tycepi.

4. VHeHi kaH TambIpbIHa KiprisiHia. KextamblpaaH
kaHHbIH KeliiH KailTkaHbIH Bailkay apKbinbl
WHEHIH KannbiH Tekcepy kaxeT. (byFaHa
MeH GipiHwWi TambipAbl KOCIN TypFaH
CiHipre OyitipiHeH eHrise OTbIpbIN, TambIpAbl
MYMKIHZIriHLLE OpTa TYCbIHAH TECIHi3).

5. VHeHiH eHiciH HaykacTbIH aeHe GiTiMine kapait
naitblkTay Kepek: apblk aaamra asbipak, AeHeni
apamra kebipek. Onwemi 18, y3biHabIFb! 7 CM
(2-3/4 proiim) MHeHi naiaanaHbiHbi3.

6. 10 cm3 wnpuyTi Naitganaxsin, NyHKUUSNbIK
WHEHI WbIFapbin anblHbi3.
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LUnpuyTi WbIFApbIHBI3 Aa, CbIM OTKI3rLTIH
KyMcaK YLWbIH UHTPOABIOCEP WHE apKbINbl
TambIpra Kipridinia. CbiM eTKi3riuTi kanaraH
TepeHikKe AelliH CyFbIHbI3. CbIM OTKI3rLLTiH
THICTI MENLUEPIH aLLbIK Kyae KanablpbIbI3.
Kapcbinacyra kesikce, cbiM @TKi3riwTi
elKawaH fa CyFyra Hemece CybIpyfa
Gonmaiabl. XyMbICTbI XanFacTelpMac bypbi
kapcbinacyzably cebebin aHbIkTanbi3. YCTiHri
KYbIC K8KTaMbIp MEH OH, XaK XyPEKLUere ChiM
TKI3TiLLTIH KipreHiH PEHTTEHre TYCipy KOmNbIMEH
TeKcepyAi YCbiHaMbI3,

. CbiM eTKisriwTi OpHbIHAA yCTan Typbin,

UHTPORbIOCE VHEH] CybIpbiHbi3. ChiM BTKI3rLTI
KaHIoNAHbIK ilWiHe KalTapaH CybIpMaKsIs,
cebebi byn cbiM eTKiariLLTH axbIpan KeTyiHe
akenyi MymKiH. KaHionsHbl GipiHLi ke3ekTe
anbiM LUbIFY Kepex.

. Tamblp KEHeATKIWTIH Kaknafbl knana

KarnTamachlHbiH YCTIHEH Kabbibin, KeHeTKiLLTi
OTKI3rill KMHAFbIHBIK YCTiHE BekiTkeHwe,
KEHEMTKILLTI OTKI3riLLTiH iLuiHe cyFa bepiHi3.

. KeHeMTKIWTIH/OTKI3rLTIH XUHAFbIH CbIM

OTKI3riLL apKbInbl 6TKI3iHi3.

- Keneitkiw new eTkiariwri Gipre wupatsin

Gypait OTbIpbIN, ChIM BTKI3riW apKbinsl
KaHTaMbIp iLWiHe eTKi3iHi3. PeHTreHre Tycipy
apkbinbl kapay OpbiHAbl 60nybl MyMKiH. CbiM
TKI3riLuTiH bep aK yLbIHa kancbipMa Hemece
kaH ToKTaTKbILL Kypan GekiTy cbiM eTKiariluti
HaykacTbIH iLuiHe Tyrenzei keaaencok kiprisin
Xibepynin angbiH anagl.

. KiHaKTbI KeKTaMbIp XyIAECiHE TOMbIKKIpriareHHeH

KeiiH, KeHeATKILTIH KaKnaFblH aFbiTnafaH
bIpFan CybIpbIN any apkbinbl KEHENTKILWTIH
KaKnarblH @TKiarill KnanaHHbIH kanTamachiHaH
AKbIPaTbIHBI3. (1-Lui Cypemmi kapaHbi3)
©TKI3riLLTI OPHbIHAA KaNABIPbI, CIM TKI3riLL NeH
KeHeiTKiLLIT Oasty Kepi TapThiHbI3. KaH TOKTaTaTbiH
KnanaH KaH KeTYiH XaHe 6TKiariLL apkbirbl ayaHbiH
Gailikaycblafa CopbinybIH asaitTagbl.

AyaHbl eTKi3rilu knanaH XuHarbiHaH 6Gyiip
YAWWbIKKA KanFaHfFaH WNpUYTIH keMeriMeH
CcopbIn anbiKbI3. IHTpoAbiocepai Byilip yawblk
apKbinb BypKin WwailbiiI3. Erep nHTpogblocep
KYPri3riluTi opHanacTbIpy MeH cbiHay kesiHae
OpHbIHAA kanyra Tvic 6onca, MHTPoAbloCEPAl
Byitip yAILbIK apKbINbl TY3 epiTiHAiCiMeH Mearin-
Me3rin Lwaribin oTbIpy YCbiHbINaAb!.

blprak xypriariwTi Hemece kateTepai kaH
TOKTaTKbILL KNanaH/eTKiariLL apkbinbl Kiprisixia
7€, OPHbIHa kapait UTepiHia.

. KaHbIH Kkepi aFybiH 6apbiHLa asaiTy yiwin

oTKI3riLLTi afbiTbin anmac BypbiH eTKisriTi 5
CM3 Ty3 epITIHAICIMEH Aepey WallbiHbi3.

. blprak XypriariTi opHbIHAA yCTan Typbin,

6TKI3rilL NeH knanaxabl XyprisrilTiy Hemece
KaTeTepAiRYCTiHEH XaHe kaHTambIpAaH arblHbi3.

. Knananael 6enin any ywid knana

Kantamacbitbly inrexTepiH eTKIariluTiH y3biH
0CiHe NIEpNEHAVIKYNAP TYPAe MbIKTaN YCTaHbI3
Ba, OTKISTIWTI kaH TaMblpbiHaH TapTsIn
aKbIPATBIHBI3. (2-Wi Cypemmi KapaHbi3)
Kanran coim eTiarilL kypangbl Kocaprbl eTKiarilL
UMNNAHTaHT YWiH naifanaHyra Gonagsl.
KnanaH apKbinbl eTKi3inreH xypriarill neH cbiv
oTKi3ril GonFaza, Knana kaH ToKTataTbiH
Ky/ige kanagpl; ereHMeH, CbiM eTKIrilTiH
HaykaCTbIH iLLiHe Ke3[eiicoK Kipin keTyiHe xon
Gepmec yLWiH XypriariluneH XymbiC icTerex
ke3pe aca cak bony kepek. CoHbiMeH kaTap
CbIM OTKIriLLTIH Bep aK yLUbIHa KaH TOKTATKbILL
BexiTy yCbiHbinagbl.

TKE KonpaHy Epexenepi

Ocbl kypanab! 6ip peT faHa kongatyra bonagl.
KonzaHyzsat anfibiH HyckamaHbl OKbiM WbIFbIHbI3.
ECTENIK: TpaHcknanaHabl eHrisy TexHukackl
(huankanelk Typae remoctatukanblk eHrisriTi
OHall OpHanacy YWiH knanawpbl ay xonbiHaa
KonpaHbinaabl.

Kepcetynep

[JledubpunnsTop xaHe KaTeTepeke anbin keneTiHe
wony

Kayincizpik wapacb

TpaHcknanaHabl TeXHUKaHbl BypbIC konaaHybl
3MBONU3M MeH KailTa aH aFyblHa anbin kenyi
MYMKiH.

CakTblk Wapanapb!

TKE eHrisinreH kege reMocTaTuK eHridyLui knanaH
remocTaTTapabl xabaTbiH Xofanbin kanasbl xaHe
aya aMBonmM3aLmsChl kaHe kaH ary kayini onagpl.
Op AaibiM npokcumanpl WweTTi Tke KondaHbinFaH
Ke3fie caycaKneH xaybi TYpbIHbI3.

TpaHcknanauabl Enrisy Kypanwe TKE
roMeocTaTuKanblK eHri3rilunen ¥cbiHbinamsix
I'Ipouedypa
CayCafblHblafbl MPOKC/MANbI LUEKTE YCTaHbI3,
OHfja aya aMBonu3auuscl MeH KailTa kaH
aFbIMbIH anfbiH anyra 6onagpl.

1. TKE kongaHy ywin, TKE knanaH apKbinb! exriain

on TokTaraHfa aevit TKE gucTangsl wetix
remocTaTuKanblk knanawfa eHrisiyis. (3-wi
cypemmi kapaHbi3)
TKE knanaH appKblnbl TONbIK OTKEHiHe XaHe
KNnanaH albinFaHbIHa KbIMKbITYAaH anabiH
ceHimpi 6onbin, fedubpunnaTop Hemece
karetepai TKE apkbinbl eHri3iHi3. lwke ken
eHri36eRi3, erep ken eHrisince, oHga on
KypanAbIH 3akbiMAanyblHa anbin keneai.

3. TKE apKbinbl ©TKiariluke kapail XblmKbITbIHbI3.
Erep XbImKbITY KvblH GONICA, OHZA TOKTATbIHbI3,
TKE anbixpi3, xaHa TKE aybiCTbIpbIHbI3

4 Tonblk ieHe Hemece Bypama eTKiarilke eHrex
xaHe TKE neH eTkeH coH, TKE-Hi KaiTTaH
OTKI3riLUTEH LLbIFaPbIHbI3.

5. TKE eHriariw kemerimeH 6ip peT anbiHca,
EHTi3riluTi CON XaKTaH anbiKbl3 Npoueaypa
Ke3iHae eTKi3rilLke aya TyCkeHHiH OapnbiHbIH
anbin TacTan XeHe XaHapaH renapuHAi
epITIHAIHI eHri3iHi3.

6. TKE GenwekTeHin anbiHybl MyMKiH Hemece
€Hri3y AeHede yakbiTlwa cakTanybl MyMKiH
Keneci onepauusga kongaHy yLi. Erep ocel
noaunuuaa bonca, onaa TKE anbiHybl kaxer.

Hemostatic Tear-away Introducer System

13



A 2Aoy 002 Jisee S5 HAE A SEN WM XHA| gl HutEg MY g iimoi i
ko-AF2AMHA R AN SIaetE By Ao S BA(TVINOI e e Hxt It-Naudojimo instrukcijos
2 A= U3 elL|t AF-st| FMof XA HIEL 1 27| MESOIL S S8 Thsds A4 Sis prietaisas yra skirtas vienkartiniam naudojimui. Prie
= = =2 . O] il " " . sL8H7| 2|3l o LXg| a9 1 © -
= 39»\\*‘39 i © - S| e we 5t oM 1 =y ﬁoﬁ‘ Tl;ﬁiw[]l L EE 29 7Y Rl naudojima, perskaitykite instrukcijas.
ce JPHDY B4 FAjo| nEE mpix g SIS EHE. ndikadi
X|A] Argt S| S MHol| A JBtLC, 1 TVIE YN N M| wes s g nakadjes -
Chobst Z20| BHE Q& MM} FHE|E(Q| 10 95 HA 9(0] SR 24 TXS S WOl TV RSB Arel7| Bl Skirtingy tipo stimuliatoriaus laidy ir kateteriy jvedimui.
FUZYLICH, " meLc Of LYol &S wWi7ix| V9] §ISIEE HE  Démesio
" ’ . otoZ ArQIBtLICY (283 AfF) w Sis produktas jautrus Sviesai. Nenaudokite, jeigu
31 . 2Fg719 WIS B R BAF 9|2 HIE ;1:16 o : E uo‘jﬂ- qu pazeista apsauginé pakuoté. Laikykite vésioje
s 2 RZS Ul ozt B8 9e 1 CEXOZ 87 002 U WAL|CH E 32 TVIS S HYsty| ol TVIZ} 1d dP-dugiitt Patbte. '
= Ass sl CEE L =28 =T CeH== S0 U== =Vl 85+ WHE o} x{3| ElsH 11 B H I} QXS] tamsioje ir sausoje vietoje,
Xt Btol| B3 ZO0f|= AFRHX] OFALA| A RHKZ BHESHE 70| ZALICH ST WHE 2hXis| S WE L A 2t WjeITsats0jevietoje. -~ )
o m —C oT = = = ‘O IELE rLA‘ou ".ED— o = =t Al =2 e
o AZeD NsEoiSe FA0 waSt  EexudAsgradelogoin  JEBEN HROHING. TUIR AT - m e prends gl o e
e X3 Hx0|2 9F HAD} 8 2 00 & AUoX| DAL, TVIZ} B EotA| & po to, kai pasalinamas oras i prietaiso.
s oS T SlE e AT EA S e olg|o L2 AAM|F|T X3 Eabol o L
= AN B7IS D5 A Bojt o] = S| SOP7HE 0] wRELCY, SR aeiy A e g
C ZEE E¢f =g 4 9I5| L B KR b KO A A0 2FFS| ALelE = me . = Nebandykite Sio prietaiso keisti.
ceonTEeTAE B o sixt : JHE 1—5‘ EOJ:'. N :Lu; l 3 MISTVE STAAM LZ AOZ HT o yjenkartinio naudojimo prietaisai: Sis
xol ALS 2 SEY| 212 250] $200| 4 HoiX|e MNZILICH M= S ®MIA7]7] ojzdonf o A ", e e o
o Aret N 2 5t M eE SRRl EE| e X‘u | £ UaE UL | ‘o‘ o2 & vienkartinio naudojimo produktas néra skirtas ir
= Ol HOZE 0| YXIE HYSHK| DHiA| SafeLict (78 1 25) 111 M TVIE Wi CHS A TVIZ A negali biiti naudojamas pakartotinai. Pakartotinis
Q. 5. ST HAbel SHAI|2 AHB| 52 S At gLch naudojimas qali sukelti uzkretimo rizika, paveikti
chol AR XHA]: 0| CHOl AL H|ZS - TTE S e et T o] M3 Bl = £2 30| TVIE ET}HY matavimo tiksluma, sistemos veikla arba blogai
- .'G_:*é ”§°A?tl' ol JJ?KMO Hl}EoTAXHM HE | 2AX|0f FAIGLICE XE A= o ¢ A?TI\E ﬂﬂﬁﬂsa;ﬂ?z‘xv'Egﬁﬁﬂ funkcionuoti kadqan i rodukta;l ra ﬁziiEa\'
=2 MA\S|ALL ABE X SUASL oo 24T MIHE St B xojst 27| S = UIF0IA 823 JATVIS 115 xclonuoti, gl p > yra fizl
CURCTdy  SHSI RS SIE adados i e e 0
L 58 HoeL AL Y50 SeS 0 ; " 5. LT TVIE ZR7(0M WL, MeVIE )
XIALF ME 2t AR e xjAbgoz 4 ANOIE EEO| GIEE FATIE A-85H0] E0{ TEZ 4 SO0 A4 = 1le w Privaloma atlikti aspiracija ir jmovos, plétiklio
" ’ ) W e 24 TxoA S 27|12 29 ZHZEES S 3o Az 5 I8 Valor ir jmovos, pl
OlsH HEO| 22|HOZ &A= HtZ 1 A 2= TR S = o/l= 5E oHo| SOIZIS A& 9l= RE Z7|Z HA bei voztuvo praplovimg fiziologiniu tirpalu,
3| 0"L|Ef )\}0|I: IEZE E‘-H O}LHEE},Q = VI EYIME T AT o o/l= o i "
xS Eafet & QIAL|CH 2ILICy EEXES o Yk ds 5 SIS IF2l KIF Al A2 CRA] ML kad sumazintuméte oro embolijos ar trombo
. SIAILICE TS A A HU HAE & Sen e e id tikimyb
m 27| MEZH S Yo ItsS AHA of O}LHEF_.}Q | 2/of SX[steis 22 ct. susidarymo tikimybe.
shstei MoK, =Haty| ol e o] S0l Al oias I}SE13}O4TX17|X1VO§ M.)_‘Eo;{ 6 TV= S2lSHA FHSIALE o=l 9jx) = Ivedamos jvedimo jmovos privalo but i vidaus
Sl MM LolsoF ShL|CE E%%%H OJTHEEé %Emaff 316\ = HAS 57| Q4 UA|Z M2l 21| Qof pa.\gwkgmoskatetgrlu, el‘eklr(‘udugrp\en.kl|u. B
» S| OHIEB IEL JiEE M2 T g Ut 7}'3_0%6\ %(1% > ‘Eé‘ﬁL\:Eﬁ et ﬁ%o\ [} F{\_et\k_l_lys, kateter_\us\rsnmuhgrpr\au_sla\d_gsbl_mna
7|2 e O 2 X|X|s}oF ShL|Ch 15, AT BHET| M2 e S e S T fﬂ UKol E0[H TVIE M0 A F|Hsjok isimti |§1mqvo§leta\ \ratsargw.»Sta[gus\se_m|mz_as
sixt ol e o R - 2o Ao/l Cae e = Me 2 gLich qalipazeisti voztuvo detales, o tai gali sukelti kraujo
= 27| IHEE Y SIS RE M2 MY /NS Edf Zlof @1 ®| 91X Lo i e, Jeiqu tautiate pasipriedini
04 2140] H7HIoF BILICE W) FHet il te iuz}qpervozktuvq. e\gu;iuuaﬁepas|pnesm‘\rr(11q,
ot = v sE-H niekada netraukite ir neveskite kreipiamojo laido
HO HHH T2 AAF HHHZ E3 & - L B h X S
OOH_O'_‘ ggggg ig\jﬂﬁ}fﬂaor 16, SOt 22 A A7 s WIS B paskfbbomu‘kNustatgk‘\te pnezkasq fluoroskopo
B et L L B LHZ| FHOfl ZA| 5ccQ] A2 MIHE 224 pagalba ir imkités reikalingy veiksmy.
AR Q& HAFES MIHE UL X e e == o . -
Eﬁ*llﬂg =4 jﬂii QJOH‘S 501'3{121 AgLct w  LeidZiant ar iStraukiant per jmova, naudokite tik
HES AT, 17 Mpolet HEE M e JlEE 92 By Soninjprievady
A .
" " =0|s Off M LA A M M2 H| (XIS RXIE Naudoki ilia technologij
WIHE E8H ZOISIHLF BOISt = A0 = audokite sterilig technologija
" :} gi;oﬂ};az jl é gud o= Al Lict Rekomenduojama procediira:
e ’ 18, MPZHC| 71 Z0f Z|20l HHo| WE 5t A 1. Atpleskite pakuote iriSdestykite pakuotés turinjant
A3 J1E AL Mot HAf: o S a7tHOR Sof WUS (ot sterilaus pavirsiaus.
1. !Eé;% 91:17%0@ LgEs fv g9 MIHE si7 LHE A Satofl M ALICE (2 2. Nuvalykite odos pavirsiy venos darimo plote.
ol =84 S&LILh EVEES) 3. Episkite popazastine venaarbaviding jungo vena.
). HotE 2 o MElE U A2 I 19, 0]F HI3M Aol AR TE QE HAL 7| Popazastin veng sudétinga nustatyti, nebent ji
Hop MA £ T2 FH|gL|CH S AR 4 QUSLICLYEH=HWEHE E yra pripildoma kraujo pakeliant paciento kojas
3 AMZSE MOl i MO AL Of AUE TSHI G ZAret o AP 45 laipsniy kampu arba naudojant Trendelenburg
O} 23} MoK sixt Cle|2 42t 2 2 S SXSHK|B RE HADL AL BiXt 2 pade_n. Venq apciupsite greiciau, jeigu pacientas
2|7{Lt E2YEIH T XS ALR St X O2 SO07h= IS YR[oP| 2feh HIH bus tinkamai hidruotas.
BHR| 2tO0 7|7 OfBALICH SR R S 25 iz EE5| K0 LIt & 4. |veskite adatq j vena. Adatos padétis turi bati
=0 X =i=) Pl = St orc ® AL Solcrl B SO e o A P .
ABEl A Ko K| 7F &M A EILIC $F R IAL 2 ITH0 RAE XHS AL tikrinama stebint veninio kraujo tekéjimg.
Lo aymioll AFOISHICE MOH BoHo| £ St= 20| EELIC (Pradurkite vena kiek jmanoma greiciau jvedant
4 HEE E;‘-O_,ﬂ feinit H Ei’ Sitl= ?Ol = Siek tiek j Song nuo raiscio, kuris jungia raktikaulj
02 242 BHs10] Bt 9IXS 2Hold) su pirmuoju Sonkauliv)
OF PILICL (Bt M153E AFst= ol gy Ar2MTHA 5 Adatos k - lo bt reaulito]
ciof 5210 26 20f 20 7155t ofBi] - Adatos fampas privalo b reguluojames
O Fohof HXHILICH) ol 7l US|zt AIBBIOF BLICE AHE BSmeni - pairiuje, apkanesniam - ayla
5. g._r;éifi?iLgfim“g}%é%égiﬁﬁw St7| Hof| YME HoMAI2, Naudokite 18 dydzioadata, 7 cm (2-3/4 coliy) lgio.
sttt 18 710/ K] Hg{(m},g,;,;‘f,;o‘ ?r‘—z[ialﬁi?w‘j %’E(X%E‘?E‘El*t%ﬁl:‘é 6. Aspiruokite jvesta adatnaudojant 10 cm3virksta.
gLt 8 2l = 3 oo )
EPVI-ST0[u O“Mr h;j”Hm‘EOOHH“’E‘CEMJL'— Te 7. Straukite Svirkstq ir jveskite minksta vedamojo
=7es I KGR HY7Iel WEE FT] Qfdl ArE . i ! )0
6 10 FADIZ ALESt0] KX} s S S0l SHok sHoic laido galg per jvedimo adata j vena. Veskite iki
: 6*L|—Ef ="e = =50 St reikiamo gylio. Palikite atitinkamalaido lgjisoréje.
- Hes Jokiais budais netraukite kreipianciojo
. o = HSS
2 ff%‘% fﬂﬂ Oxtﬂ %H-kHjEEIJ 'ﬁ%%%:’ﬂ‘ Ciokst Z20| X8 L= H A 57| M= 9l 7t laido, jeigu jauciate pasipriesinima.
SUOZ R FMI PERR BE MY o xolg Pries tesiant procedira, nustatykite priezastj
YLICE R HALS TR0t HOPIK 45 e Rekomeenduojzma ﬂuoqr'oskopinyé kreig'\anéiojg
L|CH MEst 90| Q& HAIZE LZAA & §:|_ S P, .
e ot &9 7 EAE 5o Aly) 70| HEEs Al e 27| laido ;vedl_rnp_i pavirsing veng (superior vena
: jrin = O e il cava) ir desiniajq arterija patikra.
Xeho] LHx|H §A|1|| REEME AL USH S E¥E RYE + gL 8. Prilaikykite kreipiantjjj laida ir istraukite jvedimo
WX OHEA| S, 7|4 TIo| H0) Mte] ol apst adata. Netraukite kreipianciojo laido atgal |
oIS mofpiL|ct Qo) YUM QYYO 1= my[Al KHE| AQ7| WE SIS ot0 vamzdel], kadangi tai galite netycia atskirti
= Lo MALZ EA| X 5to =SS aoEleE = Ie 7 .
2S00t R BAS SN ENZ =Y 2 yolstol @S X|s0| Sthen 27| AH kreipiantjjj laida. Pirmiausia iStraukite vamzdel|.
St 20| FELICL =0t S 80| 90| ZHELICH TVIE AR 9. |veskite venos plétikljjjmova ki plétiklio dangtelis
8 ST HAES Xof SXlstn ozt ut  FY M= gAY LEE 29EE AXE uzsilenkia ant voztuvo i$pjovos ir pritvirtina
SS HAYLICL R HAPFEE|E £ 91 71202 HOYAR, plétiklj ant jmovos.
14 SafeSheath® Il



0. Praveskite plétiklio/jmovos surinkima per

kreipiantjjj laida.

1. Sujunkite plétiklj ir jmova kartu sukamuoju
judesiu per kreipiantjjj laida ir jvedant j veng.
Rekomenduojamas fluoroskopinis stebéjimas.
Pritvirtinant spaustuva ar hemostata prie
proksimalinio kreipianciojo laido galo — apsaugos
nuo netycinio kreipianciojo laido jvedimo j
pacienty.

. Kuomet junginys yra pilnai jvestas j vena,
atskirkite plétiklio dangtelj nuo jmovos voztuvo
korpuso supurtant plétiklio dangteljnuo stebulés.
(Zr. 1pav.)

. Létai istraukite kreipiantjjj laidq ir plétiklj
palikdami jmova. Hemostatinis voZtuvas
sumazins kraujo netekima ir netycine oro
aspiracijg per jmova.

. IStraukite visq org i$ jmovos voztuvo naudojant
Svirksta, prijungta prie Soninio prievado.
Praplaukite jvedima per Soninj prievada.
Jeigu jvedimo jrankis yra paliekamas padéties
nustatymo ar patikros metu, rekomenduojama
periodiskai plauti per Soninj prievada.

. [veskite stimuliatoriaus laidg ar kateterj per
hemostatinj voztuva/jmova ir nustatykite j
reikiamq padétj.

16. Norédami sumazinti kraujo tekéjimo atgal
rizikg, pries nuimant jmova, praskalaukite 5 cm3
fiziologiniu tirpalu.

. 1laikydami laida vietoje, itraukite jmova ir
voztuvq per laida ar kateterj i$ venos.

. Greitai uzdenkite voztuvo angas plokstumoje
statmenoje ilgajaijmovos asiai, kad atskirtuméte
voztuvq ir nuimtuméte jmova traukiant s venos.
(Zr. 2 pav.)

19. Uzlaikymo kreipianciojo laido technologija gali
bati naudojama dvigubo laido implantacijai.
VoZtuvas isliks hemostatinis jvedus tiek
stimuliatoriaus laida, tiek kreipiantjjj laida;
taciau butina imtis atsargumo priemoniy vedant
laida, kad ivengtumeéte atsitiktinio per stipraus
kreipianciojo laido jvedimo | pacienta. Vélgi,
rekomenduojama prijungti hemostata prie
kreipianciojo laido proksimalinio galo.
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Tl] itaiso naudojimo nurodymai

Sis jtaisas numatytas naudoti tik vieng karta. Pries
naudodami perskaitykite instrukcijas.

PASTABA. Tarpvoztuvinis jvedimo (T]]) jtaisas
naudotinas gydytojo nuozidra nuplésiamo hemostazinio
[vediklio voztuvui atverti, kad biity lengviau patalpinti
[vadus.

Indikacijos

|vairiy tipy stimuliavimo ar defibriliavimo jvadams ir
kateteriams jvesti.

Ispéjimai

Netinkamai naudojamas tarpvoztuvinio jvedimo jtaisas
(T]]) gali sukelti oro embolija ir grjztamajj kraujavima.
Atsargumo priemonés

Jterpus T)] jtais3 j nuplésiamo hemostazinio jvediklio
voztuvokorpusa prarandamavisa hemostazé iratsiranda
oro embolijos ir grjiztamojo kraujavimo pavojus.
Naudodami T)] jtaisg visuomet uzspauskite atvira
proksimalinj T]| gala nyksciu.

Tarpvoztuvinio jvedimo jtaiso (T}])
naudojimas su nuplésiamu hemostaziniu
ivedikliu Sigloma procedira

1. Uzspauskite atvira proksimalinj T|] gala nyksciu, kad
sumazintumeéte galima oroembolizacijg ir grjztamajj
kraujavima.

2. |veskite distalinj T|] gala j nuplésiamo hemostazinio
[vediklio voztuva atsargiai stumdami T|| provoztuva
tol, kol distalinis T)] galas liesis su jvediklio jungties
vidine dalimi.(Zr. 3 pav.)

Isitikinkite, kad T|] baty visiskai
prakistas pro voztuva, ir voztuvas yra
visiskai iSpléstas pries mégindami vesti
stimuliavimo/ deﬁbrlllawmo[vadqproﬂ[

jvestas per toli; tai gali sugadinti prletalsq
ir paveikti jvado laiduma.

Stumkite jvadg per T|] jtaisg j vamzdel]. Jei sunku
stumti jvada, sustokite, iStraukite jvada ir T jtaisa,
bei pakeiskite jj nauju T)] jtaisu.

Kaitik jvado membranaarbaindukcinés vijos atsidurs
vamzdelyje ir bus jvestos pro T}, iStraukite T)] i$
vamzdelio voztuvo jungties.

[Strauke TJJ i jvediklio, pro Soning angq isiurbkite
i§ jvediklio procedtros metu patekusj ora,
kol pasalinsite jj visa, ir dar kartg praplaukite
heparinizuotu druskos tirpalu.

TJJ galima nuplesti ir iStraukti arba laikinai palikti
ant Sirdies stimuliatoriaus jvado membranos, taip
palengvinant tolimesnj jstatyma. Kai tik jvadas bus
Istatytas, bitina istraukti T|] i$ jvado.

Iv-Lietosanas instrukcijas

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Pirms

jerices lietosanas, izlasiet instrukcijas.

Indikacijas

Paredzéts dazada veida elektrokardiostimulatoru izvadu

un katetru ievadisanai.

Bridinajumi

= Sis produkts ir jutigs pret gaismu. Nelietojiet
S0 produktu, ja tas atrodas arpus aréja kartona
aizsargapvalka. Glabat vésa, tumsa un sausa vieta.

= Infiziju caur sanu pieslegvietu iespéjams veikt tikai
péc gaisa pilnigas izvadisanas no iekartas.

Piesardzibas pasakumi

u  Neparveidojiet ierici.

= Vienreizéjas lietosanas ierices: Sis ir
vienreiz&jas lietosanas produkts, un tas nav paredzéts
vai apstiprinats atkartotai lietoSanai. Atkartota
lietosana var izraisit krusteniskas inficesanas risku,
ietekm@t mérfjumu precizitati, sistémas darbibu
vaiizraisit iekartas darbibas traucgjumus, produktu
fiziski sabojgjot tirisanas, dezinficgsanas, atkartotas
sterilizacijas vai atkartotas lietosanas rezultata.

= Laimazinatu gaisa embolijas un trombu veidosanas
risku, javeic aspiracija un vaditajslazu, dilatoru un
varstula skalosana ar fiziologisko skidumu.

w  Pastavigas vaditajslizas ieksejijaatbalsta ar katetru,
elektrodu vai dilatoru.

= Dilatori, katetri un elektrokardiostimulatori no
vaditajslizam jaiznem éni. Atri iznemot, iespéjams
bojat varsta detalas, ta izraisot asins plismu caur
varstu. Nekada gadijuma nevirziet uz priekSu un
nevelciet atpakal ievadskiedru vai vaditajsluzas,
ja izjutat pretestibu. Nosakiet pretestibas céloni,
izmantojot fluoroskopiju, un veiciet nepieciesamas
korektivas darbibas.

= Veicot injekciju vai aspiraciju caur vaditajslazam,
izmantojiet tikai sanu pieslégvietu.

sterilup

leteicama

pm(edura
Atveriet iepakojumu un novietojiet ta saturu uz
sterilas virsmas.

2. Sagatavojietadu un, pécsaviemieskatiem, novietojiet
kirurgisko parklaju planotaja venipunktiras vieta.

3. Izpletiet zematslégkaula vénu vaiiek3€jojiga vénu.
Zematslégkaula vénu ir griti atrast, ja to neizples,
pacelot pacienta kajas 45 gradu lenkivai izmantojot
Trendelenburga poziciju. So venu ir vieglak atrast, ja
pacients ir uznémis pietiekamu daudzumu tdens.

4. levietojiet adatu asinsvada. Adatas pozicija
japarbauda, vérojot venozo asinu atpakalplismu.
(Veiciet venas punkdiju iespéjami mediali, ievadot
tiedi laterali saitei, kas savieno atslégas kaulu un
pirmo ribu.)

5. Adataslenkis japielago atkariba no pacientakermena
uzbives: seklak tievam pacientam, dzilak smagnéjas
kermena uzbves pacientam. lzmantojiet 18.izméra
adatu, kasir 7 cm (2-3/4 collas) gara.

6. Veiciet punkcijas adatas aspiraciju, izmantojot 10
cm? slirci.

7. lznemietSirciunievietojietievadskiedras mikstogalu
caurievaditajaadatu asinsvada. Virzietievadskiedru
uz prieksu lidznepiecieSamajam dzilumam. Atstajiet
arpusé pietiekami garu ievadskiedras dalu.
levadskiedru nekada gadijuma nedrikst
virzit uz priek3u vai vilkt atpakal, ja
izjutat pretestibu. Pirms turpint, noskaidrojiet
pretestibas céloni. Ir ieteicams veikt fluoroskopisku
parbaudivieta, kurievadskiedratiekievaditaaugséja
dobaja vena un labaja priekskambari.

8. Turiet ievadSkiedru nekustigi un iznemiet

ievadisanas adatu. Nevelciet ievadskiedru atpakal

kanula, lai neatdalitu ievadskiedru. Vispirms
jaiznem kanula.

9. levadietasinsvadadilatoru vaditajsluzas, lidz dilatora
uzmava parlokas par varsta apvalku un nostiprina
dilatoru uz vaditajslizu komplekta.

. levietojiet dilatora/vaditajslazu komplektu virs
ievadskiedras.

. Arvérpjosu kustibu virziet dilatoru un vadrtajslizas
uz priekSu par ievadskiedru asinsvada. Ir ieteicams
fluoroskopiski parraudzit procesa norisi. Skavas vai
hemostata pievienosanaievadskiedras proksimalaja
qalanoversisnetisu ievadskiedras pilniqu ievadisanu
pacienta kerment.

. Péc instrumentu komplekta pilnigas ievadisanas
venozaja sistéma atdaliet dilatora uzmavu no
vaditdjslozu varsta apvalka, liganam kustibam
nonemot dilatorauzmavuno serdena. (skat. 7. attélu)

13. Lénam izvelciet ievadskiedru un dilatoru, atstajot
vaditajsluzas sava vieta. Hemostazes varsts mazinas
asins zudumu un netisu gaisa aspiraciju caur
vaditgjslazam.

. Pilnibaatsicietgaisunovaditajslizuvarstakomplekta,
izmantojot $lirci, kas pievienota sanu pieslegvieta.
zskalojiet ievaditaju, izmantojot sanu pieslégvietu. Ja
ievaditajam japaliek sava vietd, kamér tiek novietots
un parbaudits elektrokardiostimulators, iesakam
periodiski to izskalot ar fiziologisko Skidrumu,
izmantojot sanu pieslégvietu.

. levietojiet elektrokardiostimulatoru vai katetru caur
hemostazes varstu/vaditajslazam un virziet uz
prieksu 1dz vélamajai pozicijai.

. Nekavejoties izskalojiet vaditajslizas ar 5 cm’
fiziolodiska Skidruma, pirms nonemat vaditajsluzas,
lai mazinatu asins pretplismu.

. Izvelciet vaditajslizas un varstu no asinsvada pari
elektrokardiostimulatoram vai katetram, atstajot
elektrokardiostimulatoru sava vieta.

. Lai, velkot ara no asinsvada, atdalitu varstu un
nonemtu vaditajslizas, asi paraujiet varsta apvalku
perpendikulri vadrtajsluZu gareniskajai asij. (skat. 2.
attélu)

. Divu kardiostimulatoru implantésanai var
izmantot saglabatas ievadskiedras panémienu.
Varsts paliek hemostatisks ar taja ievietotu
elektrokardiostimulatoru un ievadskiedru; tomér, lai
noverstunejausu ievadskiedras iestumsanu pacienta
kermen, ar elektrokardiostimulatoru jaapietas ipasi
uzmanigi. Arf $aja gadijuma ir ieteicams pievienot
hemostatu ievadskiedras proksimalajam galam.
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TVl lietosanas noradijumi

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Pirms
jerices lietosanas, izlasiet instrukcijas.

PIEZIME: Transvalvularas ievietosanas instrumentu
(TVI) izmanto péc arsta ieskatiem, lai atvértu
noplésama hemostatiska ievaditaja varstu, atvieglojot
elektrokardiostimulatora ievietosanu.

Indikacijas

Paredzets dazada veida elektrokardiostimulatoru vai
defibrilatoru izvadu un katetru ievadisanai.
Bridinajumi

Neatbilsto3s transvalvularas ievietosanas instrumenta
(TVI) lietojums var izraisit gaisa emboliju un asins
pretplasmu.

Piesardzibas pasakumi

Kad TVI ir ievietots noplésama hemostatiska ievaditaja

varsta apvalka, hemostaze pilnigi zid un pastav

embolizacijas un asins pretplismas rasanas risks. TVI

lietosanas laika noslédziet TVI proksimalo atklato galu

arsavu Tkski.

Transvalvularas ievadiSanas instrumenta

(TVI) ar noplésamu hemostatisku ievaditaju

lietosana /eteicama procedira:

1. Lai mazinatu gaisa embolizacijas vai asins
pretplismas rasanas risku, turiet Tkski pari TVI
proksimalajai atklatajai atverei.

Hemostatic Tear-away Introducer System
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levietojiet TVI distalo galu noplésama hemostatiska
ievadrtajavarsta, viegli pastumjot TVl caurivarstam,
[idz TVI distalais gals saskaras ar ievaditja serdena
iekspusi. (skat. 3. attélu)

Pirms elektrokardiostimulatora
ievadiSanas cauri TVI parliecinieties, vai
TVLir pilniba izvirzits cauri varstam un
varsts ir pilnigi izplests. Nestumiet TVI
parak dzili, lai nebojatu instrumentu un
netraucétu elektrokardiostimulatora
ievietoanai.

levadiet elektrokardiostimulatoru cauri TVI
vaditajslizas. Ja elektrokardiostimulatora
ievadisanairapgritinata, partrauciet to uniznemiet
elektrokardiostimulatoruun TVI, péc tam nomainiet
TVI.

Tiklidz elektrokardiostimulatora korpuss vai
medicinas spoles atrodas vadrtajslizu iekSpusé aiz
TVI, pavelciet TVl atpakal, ara no vaditajsluzu varsta
korpusa.

PecTVIiznemsanasnoievaditaja, atsiicietievaditaju
caur sanu pieslégvietu, lidz tiek izspiests gaiss, kas
varétu bat iekluvis vaditajsluzas procedaras laika,
péc tam vélreiz izskalojiet ar heparinu saturodu
fiziologisko Skidumu.

TVI var atdalit un iznemt vai arf uz laiku atstat uz
elektrokardiostimulatora korpusa, lai atvieglotu ta
turpmaku novietosanu. Kad elektrostimulators ir
atbilstosi novietots, TVl janonem no ta.

nl-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument mag slechts één keer worden gebruikt.
Lees de instructies alvorens het gebruik.

Indicaties
Voor hetinbrengenvan verschillende types stimulerende
geleiders en catheters.

Waarschuwingen

= Dit product is gevoelig voor licht. Niet gebruiken
indien hetproduct buiten het beschermende karton
werd opgeslagen. Op een koele, donkere en droge
plaats bewaren.

= Deinfusie door de zijpoort kan alleen worden
uitgevoerd nadat alle lucht uit de eenheid is
verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

= Breng geen wijzigingen aan dit instrument aan.

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

= De aspiratie en het met een zoutoplossing spoelen
van de sheath, dilatator en klep dient te worden
uitgevoerd om het risico op een luchtembolie en
klontervorming te helpen beperken.

= Verblijvende sheaths van een inbrengsysteem
dienenintern te worden gesteund door een catheter,
elektrode of dilatator.

= Dilatators, katheters en stimulerende geleiders
dienenlangzaamuit e sheath te worden verwijderd.
Een snelle verwijdering kan de kleponderdelen
beschadigen en zodoende kan er bloed in de klep
stromen. De voerdraad of sheath nooit opvoeren
of terugtrekken wanneer weerstand wordt
waargenomen. Bepaal de oorzaak door middel van
fluorescopie en neem de nodige maatregelen om dit
teverhelpen.

= Bijhetinjecteren of aspireren door de sheath mag u
alleen de zijpoort gebruiken.

Gebruik Een Steriele Techneik

Voorgestelde Procedure

1. Trek de verpakking open en plaats de inhoud in een
steriele veld.

2. Prepareer de huid en omhul de plaats van de
verwachte venapunctie zoals gewenst.

3. Doe de subclaviculaire ader of interne jugulaire ader
opzwellen. Het is moeilijk om de positie van de
subclaviculaire ader te bepalen tenzj deze is uitgezet
doordebenenvande patiéntineen hoekvan 45 graden
te plaatsen of door de ligging van Trendelenburg te
gebruiken. De ader is veel gemakkelijker te vinden
indien de patiént goed gehydrateerd is.

4. Breng de naald in de ader. De positie van de naald
dient te worden gecontroleerd door het terugkeren
van het bloed uit de ader te observeren. (Doorprik
de ader zo mediaal als mogelijk, door de naald juist
lateraal van het ligament dat het sleutelbeen en de
eerste rib verbindtin te brengen.)

5. De hoek van de naald dient te worden aangepast
volgens de lichaamsbouw van de patiént: ondiep
bij een dunne persoon en dieper in een zwaarder
gebouwd persoon. Gebruik een 18g naald van 7cm
(2-3/4in.) lang.

6. Aspireer de punctienaald door middel van de
injectiespuitvan 10 cc.

7. Verwijder deinjectiespuiten breng de zachte tipvan
de voerdraad door de naald van hetinbrengsysteem
in de ader. Voer de voerdraadgeleider op naar de
gewenste diepte. Laat een voldoende hoeveelheid
voerdraad uit de plek zitten.

De voerdraad nooit opvoeren of
terugtrekken indien men weerstand
waarneemt. Bepaal de oorzaak van de weerstand
alvorens verder te gaan. Het wordt voorgesteld om
viafluorescopie hetbinnendringen van de voerdraad
inde vena cavasuperior en de rechtervoorkamer van
het hart na te gaan.

8. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
naald van het inbrengsysteem. Trek de voerdraad
niet terug in de canule aangezien dit de separatie
van de voerdraad als gevolg kan hebben. De canule
dient eerst te worden verwijderd.

9. Brengdeaderdilatatorin de sheath totdatde dopvan
de dilatator over het klephuis vouwt en de dilatator
vastzet op de sheath-eenheid.

. Spar de dilatator/sheath eenheid over de voerdraad.
. Schuif de dilatator en sheath samen met een
draaiende beweging over de voerdraad en in de
ader. Het wordt aanbevolen om dit via fluorescopie
te waarnemen. Het aanbrengen van een klem of
hemostaticum aan het proximale uiteinde van de
voerdraad zal een abusievelijk volledig opvoeren
van de voerdraad in de patiént voorkomen.

Als de eenheid volledig isingebrachtin het veneuze

systeem dient u de dilatatordop van hetklephuis van

de sheathte verwijderen door de dilatatordop van de

connector te wrikken. (Zie figuur 1)

. Trekdevoerdraaden dilatatorlangzaam terug waarbij
ude sheath opzijn plaats laat. De hemostaseklep zal
het bloedverlies en de abusievelijke aspiratie van
lucht door de sheath verminderen.

Aspireer alle lucht uit de sheath-klep eenheid door

gebruik van een injectiespuit die is aangesloten op de

zijpoort. Spoel het inbrengsysteem door de zijpoort.

Indien het inbrengsysteem op zijn plaats moet blijven

gedurende hetplaatsen en testen van degeleider, wordt

het aanbevolen om het inbrengsysteem periodiek te
spoelen met een zoutoplossing via de zijpoort.

Breng de geleider van de pacemaker of de catheter

door de hemostaseklep/sheath en voer deze op naar

de geschikte plaats.

. Spoel de sheath met 5 cc zoutoplossing onmiddellijk
voor het afpellen van de sheath om de terugkeer van
het bloed te beperken.

. Trekdesheathenklepviade geleiderof catheter uitde
ader terug terwijl u de geleider op zijn plaats houdt.

. Knak de uitsteeksels van hetklephuis meteen plotse
beweging zodat deze zich loodrecht tegenover
de lange as van de sheath bevinden om de klep te
splitten en trek de sheath open terwijl u de deze uit
de ader verwijdert. (zie figuur 2)

. Een vastgehouden voerdraad-techniek kan worden

gebruikt voor de implantatie van een dubbele

geleider. De klep zal hemostatisch blijven met zowel
de geleider en de voerdraad erdoor ingebracht; men
dient echter heel voorzichtig te zijn wanneer men de
geleidermanipuleertom tevermijden datdevoerdraad
abusievelijk wordtopgevoerdin de patiént. Hier wordt
opnieuw aangeraden om een hemostaticum aan te
brengen aan het proximale uiteinde van de voerdraad.
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Aanwijzingen voor gebruik van
het TVI-instrument

Ditproductis uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Leesde aanwijzingen voor gebruikalvorens ditinstrument
te gebruiken.

NB Een transvalvulair inbrenginstrument (transvalvular
insertion instrument, TVI-instrument) kan desgewenst
door de arts worden gebruikt om de klep van een
tear-away hemostatische introducer te openen en zo het
plaatsen van een lead te vergemakkelijken.

Indicaties
Voorhetinbrengen van diverse soortenleads en katheters
voor pacing of defibrillatie.

Waarschuwingen

Onjuistgebruikvanhet transvalvulaire inbrenginstrument
(transvalvularinsertion instrument, TVI-instrument) kan
luchtembolie en terugbloeding veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen

Wanneer het TVI-instrument in de klepbehuizing van
de tear-away hemostatische introducer wordt gestoken,
gaat alle hemostase verloren en bestaat er een risico op
luchtembolisatie en terugbloeding. Sluit het proximale,
blootliggende uiteinde van het TVI-instrument met uw
duim af terwijl u het TVI-instrument gebruikt.

Gebruik van een transvalvulair
inbrenginstrument (transvalvular insertion
instrument, TVl-instrument) met een tear-
away hemostatische introducer

Voorgestelde procedure:

1. Houd uw duim op het proximale, blootliggende
uiteinde van het TVI-instrument om het risico op
luchtembolisatie of terugbloeding tot een minimum
te beperken.

2. Steek hetdistale uiteinde van het TVI-instrumentin
de klep van de tear-away hemostatische introducer
door het TVI-instrument voorzichtig door de klep
op te voeren totdat het distale uiteinde van het
TVI-instrument de binnenkant van de hub van de
introducer raakt. (Zie figuur 3)
ZorgdathetTVI-instrumenthelemaal door
de klep is geplaatst en de klep geheel is
gedilateerd voordat u probeert om de
lead doorhetTVI-instrumentop tevoeren.
Breng het TVI-instrument niet te ver in.
Te ver inbrengen van het TVI-instrument
kan het instrument beschadigen en het
opvoeren van de lead bemoeilijken.

3. Voerdelead via het TVI-instrumentin de sheath op.
Als het opvoeren van de lead moeizaam verloopt
stopt U, verwijdert u de lead en het TVI-instrument
en vervangt u dit door een nieuw TVI-instrument.

4. Nadathethoofddeel van delead of de schokafgevende
coils tot voorbij het TVI-instrument in de sheath is
opgevoerd, trekt u het TVI-instrument terug uit de
klepbehuizing op de sheath.

5. Nadat het TVI-instrument uit de introducer is
teruggetrokken aspireert u de introducer via de
zijpoort totdat alle lucht die eventueel tijdens
de procedure in de sheath is binnengedrongen,
verwijderd is. Flush vervolgens opnieuw met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

6. Ukunt het TVI-instrument splijten en verwijderen, of
tijdelijk op het hoofddeel van de lead of de katheter
laten rusten als steun bij verdere verplaatsing. Nadat
de lead op zijn plaats is aangebracht, moet het TVI-
instrumentvan delead ofkatheterworden verwijderd.
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no-Bruksanvisning

Denne enheten er beregnet kun for engangsbruk. Les
instruksene noye for bruk.

Indikasjoner
Forinnfaring av ulike typer pacing-ledere og katetre.

Advarsler

= Dette produktet er folsomt for lys. Md ikke brukes
dersom den er oppbevart utenfor den beskyttende
emballasjen. Lagres pd etkjolig, marktog tert sted.

= Infusjon gjennom sideporten kan bare gjgres etter
atall lufter fiernet fra enheten.

Forholdsregler

= Modifiser aldri denne enheten pd noen méte.

= Enheter for engangsbruk: Dette produktet
er for engangsbruk og er ikke utviklet eller
qgodkjent for & kunne brukes om igjen. Gjenbruk
kan fare til fare for krysskontaminering, pavirke
maélengyaktigheten, systemytelse, eller fare til
feil som falge av at produktet blir fysisk skadet pa
qrunn av rengjering, desinfeksjon, re-sterilisering
0g gjenbruk.

= Aspirasjon og saltvannskylling av slire, dilator, og
ventil skal utfares for  bidra til minimere risikoen
for luftemboli og dannelse av blodpropper.

= Deinnebygde innferingsslirene bor stattes internt
av etkateter, elektrode eller dilator.

= Dilatorer, katetre, og pacing-ledere ber fjernes
langsomt fra sliren. Rask fjerning kan skade
ventilmembranene og resultere i blodstrom
gjennom ventilen. Bruk aldri makt til & fore
inn eller ut ledetraden eller sliren ndr du moter
motstand. Finn utdrsaken ved fluoroskopi og foreta
korrigerende tiltak.

= Underinjeksjon eller aspirasjon gjennom skjeden,
bruk kun sideporten.

Bruk steril teknikk Forslag til fremgangsmdte:

1. Apne pakken og leqg innholdet pd et sterilt felt.

2. Forberedhuden ogdraperomradet etter gnske etter
forventet venepunksjon.

3. Strekk ut den subklavikulere venen eller interne
halsbloddren. Den subklavikulere venen er
vanskelig & finne med mindre den er oppblast ved
4 heve pasientens ben til en 45° vinkel eller med
Trendelenburg-posisjonen. Venen vil vaere mye
lettere & finne hvis pasienten er godt hydrert.

4. Forndleninnidren. Ndle-posisjonen bar verifiseres
ved d observere vengs blodretur. (Punkter venen,
samedialtsom mulig, ved innfaring like lateralt for
senen som knytter sammen kragebenet og farste
ribben.)

5. Vinkelen pd ndlen md justeres avhengig av
pasientens kroppsbygning: gruntien tynn person,
dypereientung person. Bruk en 18-gauge ndl, 7cm
(2-3/4 tommer) lang.

6. Aspirer punkteringsndlen ved bruk av 10cc
sprayten.

7. Fjern sproyten og for inn den myke spissen av
ledetraden gjennom innferingsndlen inn i dren.
For inn ledetrdd-lederen til gnsket dybde. La en
passende mengde av ledetraden vaere eksponert.
Bruk aldri makt til a fore inn eller ut
ledetraden nar du mgter motstand.
Finn drsaken til motstanden for du fortsetter.
Fluoroskopisk verifisering av dpningen til
ledetraden til vre hulvene og hoyre forkammer
erforeslatt.

8. Holdledetrdden pd plass og fjern innfaringsndlen.
Trekk ikke ledetraden tilbake i kanylen, da dette
kan fare til separasjon av ledetraden. Kanylen bor
flernes forst.

9. Fer dre dilatoren inn i sliren inntil dilatorhetten
bretter seg over ventilhuset og fester dilatoren pa
slireinnretningen.

10. Tre dilatoren/slireinnretningen over ledetraden.

11. For dilator og sliren sammen inn med en
vridende bevegelse over ledetraden og inn i dren.
Fluoroskopisk observasjon kan vare tilrddelig.
A feste en klemme eller arterieklemme til den
proksimale enden avledetraden vil hindre utilsiktet
fullstendig innfering av ledetraden inn i pasienten.

. Ndr innretningen er fort helt inn i det venase
systemet, skill dilatorhetten fra slireventilhuset
ved & vriden frem og tilbake av muffen. (Se figur 7)

. Trekk sakte tilbake ledetrdden og dilatoren og la
sliren std igjen pd plassen. Hemostaseventilen vil
redusere blodtapet og utilsiktet aspirasjon av luft
gjennom sliren.

. Aspirer all luft fra slireventil-innretningen ved
hjelp av en sprayte tilkoblet sideporten. Skyll
innfgringsenheten gjennom sideporten. Hvis
innforingsenheten skal forbli pd plass under
posisjonering og testing av lederen, er det
anbefalt d skylle innferingsenheten via sideporten
regelmessig med saltlgsning.

15. Forinnpacemaker-lederenellerkateteret gjennom
hemostaseventilen/sliren og for den inn pd plass.

. Skyllsliren med Sccsaltlgsning like forsliren skrelles
vekk for @ minimere returbladning.

Trekksliren og ventil utover ledetraden eller kateteret
fradren, samtidig som ledetraden holdes pé plass.

. Brekk skarpt av tappene pa ventilhuset i et plan
vinkelrett il lengdeaksen avsliren ford dele ventilen
og sliren fra hverandre under utrekning fra dren.
(Sefigur 2)

. Enbeholdt-ledetrad-teknikk kan brukes for dobbel
leder-implantasjon. Ventilen vil forbliblodskillende
med bade lederen og ledetraden fortinn gjennom
den, men ekstrem forsiktighet mé utoves under
manipulering av lederen for & hindre utilsiktet
innfaring av ledetraden i pasienten. Igjen, er
det anbefalt & ha en arterieklemme festet til
ledetradens proksimale ende.
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TVI Bruksanvisning

Denne innretningen er kun for engangsbruk. Les
bruksanvisningen for bruk.

MERK: Instrument for transvalvular innsetting (TVI)
skal brukes etter legens skjonn for & dpne ventilen pa
en hemostatisk innferingshylse for enkel innfaring.

Indikasjoner
For innforing av ulike typer pacing- eller
defibrillatorkabler og katetre.

Advarsler
Feil bruk av instrument for transvalvuler innsetting
(TVI) kan fare til luftemboli og bladning.

Forholdsregler

NarTVIsettesinniden hemostatiske innfaringshylsens
ventil blir all hemostase borte, og det vil véere en risiko
for luftemboli og bladning. Dekk alltid den proksimale
eksponerte enden pa TVI til med tommelen ndr
instrumentet eri bruk.

Bruk av instrument for transvalvuleer
innsetting (TVI) med hemostatisk
innferingshylse foresldtt prosedyre:

1. Hold tommelen over den proksimale eksponerte
dpningen pa TVI for & minimere risikoen for
luftemboli eller blodning.

2. Settden distale enden av TVIinn i ventilen pd den

hemostatiske innferingshylsen ved 4 skyve TVI
gjennom ventilen helt til den distale enden pd TVI
kommer i kontakt med senter av innfaringshylsen.
(Se figur 3)
Sjekk at TVI har gatt helt gjennom
ventilen og at ventilen er fullstendig
utvidetforinnforingavkabelviaTVI. lkke
for TVIfor langtinn, da dette kan fore til
skade pa instrument og kabelvandring.

3

For inn kabelen gjennom TVI og inn i hylsen.
Dersom det er vanskelig & fare inn kabelen, stopp
innfaringen, fiern kabel og TVI, og erstatt med ny
TV

4. Sasnartkabelen eller elektrodene befinner seq pa

innsiden av hylsen og forbi TVI, trekk TVI tilbake og
utav ventilen pd hylsen.

Nar TVI er trukket ut fra innforingshylsen, aspirer
hylsen gjennom sideporten helt til eventuell luft
som kan ha kommet inn i hylsen under prosedyren
ertappet ut, og skyll med heparinisert saltlasning.
TVIkan deles og fiernes, eller midlertidig forbli pa
kabel for ytterligere reposisjonering. Nar kabelen
erikorrekt posisjon, md TVIfjernes fra kabelen.

pl-Instrukcja obstugi

Niniejsze urzadzeniejest przeznaczone dojednorazowego
uzytku. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢instrukde.

Wskazania
Urzadzenie mana celu wprowadzanie roznych rodzajow
elektrod stymulujacych i cewnikow.

Ostrzezenia

= Ten produkt jest wrazliwy na $wiatto. Nie uzywac,
jesli byto przechowywane bez ochronnego
opakowania zewnetrznego. Przechowywac w
chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

= Infuzje przez port boczny mozna wykonac dopiero
po usunieciu z urzadzenia catego powietrza.

Srodki ostroznosci

= Niewolnozmieniactegourzadzeniawzaden sposéb.

= Urzadzenia jednorazowego uzytku: Ten
produktjednorazowegouzytkuniejest przeznaczony
ani zatwierdzony do ponownego wykorzystania.
Ponowne jego wykorzystanie moze powodowac
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, wptynac na
dokfadnos¢ pomiaru, wydajnos¢ systemu, lub tez
doprowadzic do uszkodzenia w wyniku fizycznego
uszkodzenia produktu na skutek czyszczenia,
dezynfekqji, ponownej sterylizacji lub ponownego
uzytku.

= Aspiracja i ptukanie ostony solg fizjologiczna,
rozszerzadto (dylator) orazzawdrnalezy wykonactak,
aby zminimalizowac ryzyko powstania zatorowosci
powietrznejlub powstawania zakrzepow.

= Ostony umieszczanegow ciele prowadnika powinny
by¢wewnetrznie wspierane przezcewnik, elektrode
lub rozszerzadto (dylator).

= Dylatory, cewniki i elektrody stymulujace
powinno sie z ostony wyjmowac powoli. Szybkie
usuniecie moze spowodowac uszkodzenie czesci
zaworu powodujac przeptyw krwi przez zawér.
Nigdy nie wsuwac ani nie wycofywac przewodu
prowadzacego ani ostony, gdy wyczuwalny jest
opdr. Nalezy przy pomocy fluoroskopii okresli¢
powddi podja¢ odpowiednie dziatania zaradcze.

= Podczas iniekeji lub aspiracji poprzez ostone nalezy
korzysta¢ wytacznie z bocznego portu.

Uzywac sterylnych technik

Sugerowana procedura:

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

2. Przygotowac zgodnie z wymaganiami skére i fatde
w obszarze przewidywanej wenopunkgji.

3. Rozciagnac zyte podobojczykowg lub wewnetrzng
2yte szyjna. Zyta podobojczykowa jest trudna do
Zlokalizowania, chyba ze jest rozszerzona poprzez
podniesienie ndg pacjenta pod katem 45 ° lub przy
pomocy pozycji Trendelenburga. Zyta bedzie duzo
fatwiejsza do zlokalizowania, jesli pacjent bedzie
dobrze nawodniony.

4. Wprowadzic igte do naczynia. Potozenie igty
powinno by¢ weryfikowane przez obserwacje
powrotu krwi zylnej. (Przektuc zyfe tak blisko jej
$rodka, jak tomozliwe, wprowadzajacja poprzecznie
dowiezadta, ktére taczy obojczyk i pierwsze zebro.)

5. Kat nachylenia igty powinien by¢ requlowany
w zaleznosci od budowy pacjentow: ptytko
dla osoby bardzo szczuptej, gtebiej u osoby
przysadzistej. Korzystac z typowej igy 18, o
dtugosci 7 cm (2-3/4 cala).

6. Aspirowac przez igte za pomoca strzykawki o
pojemnosci 10 cm3.

7. Usunac strzykawke i umiesci¢ miekka koricéwke
przewodu prowadzacego przezigte wprowadzajacg
do naczynia. Wsung¢ prowadnik przewodu
prowadzacegonawymagana gfebokosc. Pozostawic
na zewnatrz odpowiednio dtugi odcinek przewodu
prowadzacego.

Hemostatic Tear-away Introducer System
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Gdywyczuwalnyjestopor, w zadnymrazie
nie powinno si¢ prowadnika wsuwac ani
wycofywac. Przed kontynuowaniem nalezy
ustali¢ przyczyne oporu. Sugeruje sie fluoroskopowe
sprawdzanie wejscia przewodu prowadzacego do
2yty gtéwnej gérej i prawego przedsionka.

8. Przytrzymac nieruchomo prowadnice i wyja¢
igte introducera. Nie wycofywa¢ prowadnika do
kaniuli, bo moze to spowodowac oddzielenie
prowadnika. Kaniula powinna zosta¢ wyjeta w
pierwszej kolejnosci.

9. Wstawi¢dylatornaczyniado ostony domomentu, az
naktadka dylatora zagnie sie nad obudowa zaworu i
umocuje dylator na zespole ostony.

. Przewlec zespt dylatora/ostony przez prowadnik.

. Wsunac razem dylator i ostone ruchem skretnym
przez prowadnik, do naczynia. Mozna dodatkowo
prowadzic obserwacje fluoroskopowa. Mocowanie
zacisku lub hemostatu do proksymalnego
korica prowadnika zapobiega przypadkowemu
catkowitemu wsunieciu prowadnika do ciata
pacjenta.

. Gdy zespdt jest w petni wprowadzony do uktadu
2ylnego, oddzieli¢ naktadke dylatora z obudowy
zawora ostony $ciggajac nakfadke dylatora z
qgniazda. (patrz rysunek 1)

. Powoliwycofac prowadniki dylator, pozostawiajac
ostone namiejscu. Zawdrhemostatyczny zmniejszy
utrate krwi i przypadkowa aspiracje powietrza
przez ostone.

. Aspirowac cate powietrze z zespotu zaworu ostony
za pomocg strzykawki podtaczonej do bocznego
portu. Przeptukac introducer przez port boczny.
Jezeli introducer ma pozostac na miejscu podczas
pozycjonowania i testowania przewodu, zalecane
jest okresowe przeptukiwanie introducera przez
port boczny za pomoca soli fizjologicznej.

. Wprowadzi¢ przewdd rozrusznika lub cewnik
poprzez zawdr hemostatyczny/ostong i wsunac
40 na miejsce.

. Przeptukac ostone za pomocg 5 ¢cm3 soli
fizjologicznej bezpoSrednio przed zerwaniem
ostony, w celu zminimalizowania krwawienia.

. Wyciggna¢ostoneizawdrznaczynia przez przewéd
lub cewnik, przy czym przewéd prowadzacy
pozostaje w miejscu.

. Szybkim ruchem zgiac zaktadki obudowy zaworu
w plaszczyZnie prostopadtej do dtugiej osi ostony,
aby oddzieli¢ zaworizedrzec ostone, wyciagajacja
znaczynia. (patrz rysunek 2)

. Pozostaty przewdd prowadzacy moze zosta¢
uzyty do implantacji drugiego cewnika. Zawor
pozostaje hemostatyczny zaréwno dla przewodu
prowadzaceqo, jaki prowadnika przeprowadzonych
przez niego. Jednak w czasie manipulowania
przewodem prowadzacym nalezy zachowac
wyjatkowa uwage, aby zapobiec przypadkowemu
wepchnieciu przewodu prowadzacego do ciata
pacjenta. Ponownie - zaleca sie zacisniecie
proksymalnej koricowki przewodu prowadzacego
kleszczami homeostatycznymi.
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Instrukcja obstugi narzedzia
wprowadzajacego
przezzastawkowego (TVI)

Niniejszy produkt jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzycia. Przed uzyciem nalezy przeczytac
instrukgje.

UWAGA: Narzedzie wprowadzajace przezzastawkowe
(transvalvular insertion, TVI) moze utatwic
chirurgowi otwarcie zaworu odrywalnego intubatora
hemostatycznego, aby umiesci¢ w nim odprowadzenia.

Wskazania
Stuzy do umieszczania réznych typéw odprowadzen
rozrusznikéw i defibrylatoréw oraz cewnikéw.

Ostrzezenia

Niewtasciwe uzycie narzedzia wprowadzajacego
przezzastawkowego (TVI) moze spowodowac zator
powietrzny i krwawienie wsteczne.

Srodki ostroznosci

Po wprowadzeniu TVI do obudowy zaworu intubatora

hemostatycznego nastepuje utrata hemostazy i

wystepuje ryzyko zatoru powietrznego i krwawienia

wstecznego. Podczas stosowania TVI nalezy trzymac
keiuk na proksymalnym ostonietym koricu narzedzia.

Sposdb uzycia narzedzia wprowadzajacego

przezzastawkowego (TVI) zodrywanym

intubatorem hemostatycznym

Proponowana procedura:

1. Nalezy trzymackciukna proksymalnym odstonigtym
koricu TVI, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ zatoru
powietrznego lub krwawienia wstecznego.

2. Wsunac dystalny koniec narzedzia TV do zaworu

odrywanego intubatora hemostatycznego,
wpychajac ostroznie narzedzie TVI przez zawor,
az jego dystalny koniec dotrze do wnetrza kielicha
intubatora. (patrz rysunek 3)
Przed proba umieszczenia odprowadzenia
za pomoca TVI, narzedzie musi przejs¢
catkowicie przez zawor, a zawor musi by¢
catkowicie rozszerzony. Nie wprowadza¢
narzedzia TVI zbyt daleko, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie
narzedzia i ujemnie wptynac na utozenie
odprowadzenia.

3. Wsungc¢ odprowadzenie przez narzedzie
wprowadzajace przezzastawkowe (TVI) do ostonki.
Jezeliodprowadzenie trudno jest wsunac, nalezy sie
zatrzymac, wyjac odprowadzenie i narzedzie TVI,
nastepnie zastosowac nowe narzedzie TVI.

4. Gdykorpusodprowadzenialub cewki udarowe znajda
sie wewnatrz ostonki i poza narzedziem TVI, nalezy
wyciagna¢ narzedzie TVI z obudowy ostonki zaworu.

5. Po wyjeciu narzedzia wprowadzajacego
przezzastawkowego (TVI) z intubatora nalezy
zassa¢ intubator przez boczne wejscie i catkowicie
odpowietrzy¢ ostonke, a nastepnie ponownie
przeptukac heparynizowanym roztworem soli.

6. Narzedzie TVI mozna oddzieli¢ i wyja¢, albo
pozostawic tymczasowo na korpusie odprowadzenia
lub na cewniku, aby utatwic pdzniejsza zmiane
utozenia. Po ostatecznym umieszczeniu
odprowadzenia narzedzia TVI trzeba z niego wyja¢.

pt (br)-Instrucoes de
Utilizacao

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Leia
asinstrugdes antes de utiliza-lo.

Indicagdes
Para a introdugdo de vdrios tipos de eletrodos de
estimulacdo e cateteres.

Avisos

= Este produto € sensivel a luz. Nao utilize se
armazenado fora da embalagem protetora externa.
Armazene em local fresco, seco e sem exposicao a
uz.

= Ainfusdo através da abertura lateral 56 pode ser
feita depois que se retirar todo o ar da unidade.

Precaugdes

= Nao altere este produto de forma alguma.

= Dispositivos de utilizacao tnica: este
dispositivo de utilizacdo tnica ndo se destina
a reutilizacdo nem é validado para tanto. A
reutilizacao pode causar risco de contaminacdo
cruzada, afetar a precisao da mensuragao e
o desempenho do sistema, ou levar ao
funcionamento inadequado como resultado de
danos fisicos causados ao produto na limpeza,
desinfeccdo, reesterilizacao ou reutilizagdo.

= Devem-se efetuar a aspiracdo e 0 enxdque
da bainha, do dilatador e da vdlvula com soro
fisiolégico a fim de se minimizar o potencial de
embolismo de ar e formagao de codgulos.

= As bainhas introdutoras interiores devem ser
internamente apoiadas com um cateter, eletrodo
ou dilatador.

= (sdilatadores, cateteres e eletrodos de estimulacdo
devem ser removidos lentamente da bainha. A
remocdo rapida pode danificar os membros da
vdlvula, resultando em fluxo de sangue pela vélvula.
Nunca avance nem retire o fio quia ou a bainha
quando encontrar resisténcia. Determine a causa
por fluoroscopia e tome medidas corretivas.

= Quando injetar ou aspirar através da bainha, use
apenas a abertura lateral.

Use técnica estéril Uma sugestdo de procedimento:

1. Rasque o pacote e cologue o contedo em um
campo esterilizado.

2. Prepareapeleeisoleadrea onde se esperarealizar
a venipuntura, conforme desejado.

3. Dilate a veia subclévia ou ajugular interna. £ dificil
localizara veia subcldviaa menos que seja dilatada
elevando-se as pernas do paciente em um angulo
de45°ou utilizando-se a posicao de Trendelenburg.
Se 0 paciente estiver bem hidratado, a localizagdo
da veia torna-se muito mais facil.

4. Insira a agulha no vaso. A posicdo da agulha deve
ser verificada observando-se o retorno de sangue
venoso. (Faca a puncdo da veia, na posicao mais
mediana possivel, entrando nalateral do ligamento
que une a clavicula a primeira costela.)

5. 0angulodaagulha deve serajustado, dependendo
da constituicdo do paciente: raso em uma pessoa
magra e mais profundo em uma pessoa mais
pesada. Use uma agulha de calibre 18 com 7 cm
(2-3/4pol.) de comprimento.

6. Aspireaagulhadepungdousandoaseringade 10cc.

7. Retireaseringaeinsiraa pontamacia dofio guiano
vaso através da agulha introdutora. Avance a quia
do fio quia até a profundidade necesséria. Deixe
exposta uma quantidade apropriada de fio quia.
Nunca se deve avangar ou retirar o fio
guia quando ha resisténcia. Identifique a
causa da resisténcia antes de continuar. Sugere-se
a verificagdo fluoroscdpica da entrada do fio quia
na veia cava superior e no atrio direito.

8. Mantenha a posi¢do do fio quia e retire a agulha
introdutora. Nao puxe o fio guia de volta para a
canula, pois isso pode resultar no rompimento do
fio quia. Deve-se remover a canula primeiro.

9. Insiraodilatador de vasos nabainhaaté queatampa
dodilatador dobre-se sobre aarmacdo davdlvulae
prenda o dilatador no conjunto da bainha.

. Passe o conjunto dilatador/bainha sobre o fio guia.

. Avance o dilatador e a bainha juntos com um
movimento de tor¢do sobre o fio guia e para
dentrodo vaso. Pode seraconselhdvel aobservacdo
fluoroscopica. Prender um grampo ou hemostato
extremidade proximal do fio guia evitard 0 avanco
involuntdrio do fio guia totalmente para dentro do
paciente.

12. Depois que o conjunto estiver completamente
introduzido no sistema venoso, separe a tampa
do dilatador da armacdo da vélvula da bainha
balancando-a até que se solte do centro. (veja a
figura 1)

. Retroceda lentamente o fio quia e o dilatador,
deixando a bainha em posicdo. A vdlvula de
hemostase reduzird aperdade sangue e aaspiracdo
involuntdria de ar através da bainha.

. Aspire todo o ar do conjunto de vdlvula da bainha
usando uma seringa conectada a abertura lateral.
Enxdgue o introdutor pela abertura lateral. Caso
seja necessdrio imobilizar o introdutor durante
0 posicionamento e teste da quia, aconselha-se
enxagud-lo periodicamente pela abertura lateral
com soro fisioldgico.

. Introduza a quia ou o cateter do marcapasso pela
vdlvula de hemostase/bainha e avance-a até que
esteja posicionada.

. Para minimizar o refluxo de sangue, enxdgue a
bainha com 5 ccde soro fisioldgico imediatamente
antes de puxd-la.

. Retire dovaso a bainha e a vélvula por sobre a guia
ou cateter, mantendo a guia posicionada.

. Rompa as linguetas da armacdo da vdlvula em um
plano perpendicular ao eixo longo da bainha para
separaravalvulae puxarabainha enquanto aretira
dovaso. (vejaa figura 2)

. Pode-se utilizar uma técnica de fio retido
para a implantacao de quias duplas. A vélvula
permanecerd hemostatica com a guia e o fio guia
inseridos nela; entretanto, deve-se ter extrema
cautela durante a manipulacdo da quia a fim
de evitar um avanco involuntdrio do fio guia no
paciente. Mais uma vez, aconselha-se prender um
hemostato a extremidade proximal do fio guia.
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Instrugdes de Utilizacao do
instrumento

Este produto deve ser usado uma Unica vez. Leia as
instrugdes antes de usar.

0BS.: 0 instrumento para insercdo transvalvular
(instrumento) deve ser usado a critério do médico
para abrir a vdlvula de um introdutor hemostético para
facilitar a colocacdo do fio.

Indicagdes
Para introducdo de vdrios tipos de fios e cateteres de
marcapasso ou desfibrilador.

Adverténcias

0 uso inadequado do instrumento para insercao
transvalvular (instrumento) pode causar embolia aérea
e retorno de sangramento.

Precaugdes

Todo o processo de hemostasia serd perdido quando
o instrumento for inserido na estrutura da vdlvula do
introdutor hemostatico e existe o risco de embolia aérea
e retorno do sangramento. Mantenha a extremidade
proximal exposta doinstrumento coberta com o polegar
enquanto o instrumento estiver em uso.
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Uso do instrumento para inser¢ao
transvalvular (instrumento) com introdutor
hemostatico Uma sugestdo de procedimento:

1. Sequreo polegarsobrea abertura proximal exposta
doinstrumento parareduzir o potencial de embolia
aérea ou de retorno do sangramento.

2. Insira a extremidade distal do instrumento na
vélvula do introdutor hemostatico empurrando
suavemente o instrumento através da vélvula até
que a extremidade distal doinstrumento toque no
interior do centro do introdutor. (veja a figura 3)
Verifique se o instrumento passou
totalmente através da vélvula e se
a vélvula esta totalmente dilatada
antes de tentar introduzir o fio
através do instrumento. Nao insira
demasiadamente o instrumento, ja que
isso podera danifica-lo e interferir na
passagem do fio.

3. Avance o fio através do instrumento e da
bainha. Se for dificil avancar o fio, pare, remova
o flo e 0 instrumento de insercdo e use um novo
instrumento.

4. Assim que o fio ou as espirais estiverem dentro da
bainha e passado doinstrumento de insercao, puxe
oinstrumento para fora da vdlvula da bainha.

5. Quando o instrumento para insercdo tiver sido
retirado dointrodutor, aspire ointrodutor pela porta
lateral para que todo 0 ar que possa ter entrado na
bainha durante o procedimento seja removido, e
irrigue novamente com soro heparinizado.

6. 0 instrumento para inserco pode ser separado e
removido, ou pode ser colocado temporariamente
no fio para auxiliar o reposicionamento posterior.
Quandoo fio estiver na posi¢do, oinstrumento para
insercao deve ser removido do fio.

pt (ib)-Instrucoes de
Utilizacao

Este dispositivo foi projectado para ser usado uma tnica
vez. Leia asinstrugdes antes de aplicé-lo.

Indicagdes

Usado naintroducdo de linha parenteral e cateteres.

Atencao

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

= Infusdoatravésdaportalateral s pode serefectuada
se todo o ar for removido da unidade.

Precaugoes

= Denenhuma maneira altere este dispositivo.

= Dispositivos Nao Reutilizaveis: Este produto
ndoreutilizavel ndo foi concebido nemvalidado para
ser reutilizado. A reutilizagdo pode provocar um
risco de contaminacdo cruzada, afectar a exactiddo
das medicdes, o desempenho do sistema ou
provocar uma disfuncdo, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfeccao,
reesterilizagdo ou reutilizacao.

= Aspiracdo e lavagem da bainha, dilatador e vdlvula
com solucdo salina devem ser efectuadas para
minimizar o risco de embolia por bolhas de ar e
formacdo de codgulos.

= Abainhaintrodutora subcutanea deve ser reforcada
internamente pelo cateter, eléctrodo ou dilatador.

= Dilatadores, cateteres e extensdes devem ser
removidos lentamente da bainha. A répidaremogdo
pode causar dano a partes da vdlvula resultando
em refluxo de sangue. Nunca avance ou retraia a
linha-quia ou bainha quando encontrar resisténcia.
Determine a causa da resisténcia por fluoroscopiae,
entdo, corrija o problema.

= Use a porta lateral quando estd a injectar ou a
aspirar fluido.

Use Técnica Estéril

Recomenda-se o sequinte procedimento:

1. Abra o pacote e coloque o contetido sobre um
campo estéril.

2. Facaaassepsia da pele e coloque um campo sobre a
drea desejada para veno-pungdo.

3. Aplique um torniquete e distenda a veia subcldvia
ou veia jugularinterna. A veia subclavia é dificil de
localizar a menos que seja distendida através da
elevacdo das pernas do doente a um angulo de
45° ou na posicdo de Trendelenburg. Serd mais
facil localizar a veia se o doente se encontrar em
bom estado de hidratagdo.

4. Insira a agulha dentro da veia. Certifique-se de que a
aqulhaestanaposicao correctaverificandose osangue
flui pela agulha. (Coloque a agulha de forma que
fique numa posicao o mais medial possivel, entrando
lateralmente relativamente ao ligamento que une as
articulacdes da clavicula e a primeira costela.)

5. 0dngulodaagulhadeve serajustadode acordocoma
estrutura corporal do doente: superficial em doentes
magros; mais profundo em doentes com estrutura
corporal avantajada. Use uma agulha 18 gauge, de
7 cm (2-3/4 polegadas) de comprimento.

6. Conecteaseringa de 10 cce aspire.

7. Retire a seringa e introduza a ponta flexivel da

linha-quia pelo cateter. Avance a linha-quia até a
profundidade desejada. Uma parte da linha-quia
deve, obrigatoriamente, ficar exposta.
A linha-guia nunca deve ser avancada ou
retirada quando encontrar resisténcia.
Determine a causa do blogueio antes de continuar o
procedimento. Recomenda-se que a introducdo da
linha-quiade agoinoxidavel, até a entrada da veia cava
e trio direito, sejamonitorizada por fluoroscopia.

8. Sequrealinha-guiaeremovaaagulha. Naoretroceda
alinha de volta paraa canula, 0 que poderia resultar
nasepara¢doda linha-quia. A cnula deve serretirada
primeiro.

9. Cologue o dilatador de vasos dentro da bainha até
que atampa do dilatador se dobre sobre a vélvula e
sequre o dilatador para se conectar com a bainha.

10. Insira o dilatador/bainha através da linha-guia de ago
inoxidavel.

. Avance o dilatador e bainha ao mesmo tempo e,
com uma leve rotacdo sobre a linha-quia, para
dentrodaveia. Aconselha-se acompanhamento com
fluoroscopia. Fixe a linha-quia na extremidade mais
proximal (exposta) com uma pinga hemostdtica. Isto
evitard que a linha-guia avance acidentalmente no
doente além da posicdo desejada.

12. Uma vez introduzido no sistema venoso, separe a

tampa do dilatador da bainha puxando levemente
em direcces opostas (vejaa figura 1).

13. Puxealinha-quiaedilatador lentamente, deixandoa
bainhana posicao desejada. A vélvula de hemostasia
reduzird a perda de sangue e aspirado de ar para
dentro da bainha.

14. Remova todo o ar presente na bainha, usando uma
seringa conectada na porta lateral do sistema. Se o
introdutor for deixado no local durante a colocagdo
e teste da linha de fluido, aconselha-se infusao de
solucdosalina periodicamente através daportalateral.

15. Introduza o cateter pela vélvula/bainha de
hemostasia e coloque-o na posi¢ao correcta.

16. Lave a bainha com 5 cc de solugdo salina
imediatamente antes de remové-la do sistema para
minimizar refluxo de sangue.

17. Retire a bainha e vélvula sobre o cateter e do vaso
sanguineo, mantendo alinha de infusdo no lugar.

18. Dividaasabasdavalvula, num plano perpendicularao
eixolongo da bainha, para separar a vdlvula/bainha
30 mesmo tempo da sua retirada do vaso sanguineo
(vejaafigura2).

19. A técnica de linha-quia fixa pode ser usada para
implante duplo. A valvula hemostética continuard
a exercer sua fungao, com a linha de infusdo e
linha-quia inseridas através dela. Entretanto, é
necessario extremo cuidado quando a linha de
infusdo estiver a ser manipulada para evitar um
avanqo acidental da linha-quia no doente. Mais
uma vez, aconselha-se a colocagdo de uma pinca
hemostética na extremidade proximal da linha-
quia que se encontra exposta.

Instrucoes de Utilizacao da TVI

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Ler as
instruges antes da utilizagdo.

NOTA: Deve utilizar uma ferramenta de insercao
transvalvular (TV1) ao critério do médico para abrir a
vélvula de um introdutor hemostdtico destacdvel para
uma facil colocagdo do terminal.

Indicagdes
Para aintrodugdo de vdrios tipos de terminais e cateteres
de estimulacao ou desfibrilacao.

Avisos

0 uso indevido de uma Ferramenta de insercao

transvalvular (TVI) pode provocar uma embolia gasosa

eretorno do fluxo sanguineo

Precaugoes

Ao introduzir a TVI no invélucro da vdlvula introdutora
hemostdtica destacével perde-se toda a hemostase
e existe 0 risco da embolia gasosa e retorno do fluxo
sanguineo. Durante o uso da TVI, manter a extremidade
proximal da TVI exposta coberta com o polegar.

Uso de uma Ferramenta de inser¢ao

transvalvular (TVI) com um introdutor

hemostatico destacavel Um procedimento
recomendado:

1. Manteropolegar sobre aabertura proximal exposta
daTVIparaminimizaro potencial de embolia gasosa
ou retorno do fluxo sanguineo.

2. Introduzir a extremidade distal da TVI na vélvula
introdutora hemostdtica destacdvel empurrando
suavemente a TVl através da vdlvula até apenas a
extremidade distal da TVl entrar em contacto com
o encaixe introdutor (veja a figura 3).
Assegurar que a TVI passou na sua
totalidade através da valvula e que esta
se encontra completamente dilatada
antes de tentar introduzir o terminal
atravésdaTVl.Naointroduziremdemasia
a TVI, visto que tal pode provocar dano
na fer ta e afectar negati t
apassagem do terminal.

3. Avangar o terminal através da TVl e para dentro da
bainha. Na eventualidade de dificuldades no avanco
do terminal, parar e remover o terminal e a TVl e
substituir por umanova TVI.

4. Recuar a TVI para fora do invélucro da vdlvula da
bainha, quando o corpo do terminal ou das espirais
de choque estiverem alojados no interior da bainha
e estiverem além da TVI.

5. Apés a remogdo da TVI do introdutor, aspirar o
introdutor através da porta lateral até remover
qualquerarque possa terentrado nabainha durante
o procedimento, e irrigar novamente com solugdo
salina heparinizada.

6. £ possivel dividir e remover a TV, ou pode ficar
apoiada temporariamente no corpo do terminal para
auxiliar ao reposicionamento posterior. Remover a
TVI do terminal quando este dltimo estiver na sua
devida posicao.

Hemostatic Tear-away Introducer System
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ro-Instructiuni de utilizare

Acest dispozitiv este conceput numai pentru o singurd
utilizare. Cititiinstructiunile inainte de utilizare.

Indi
Pentru introducerea diferitelor tipuri de electrozi si
catetere de stimulare.

Atentionari

m Acestprodusestesensibil lalumind. Nuil utilizati dacd
este depozitat in afara cutiei exterioare de protectie.
Depozitati-I intr-un loc rdcoros, intunecos si uscat.

m Perfuzarea prin orificiul lateral poate sd fie efectuatd
numai dupd evacuarea integrald a aerului din
dispozitiv.

Masuri de precautie

= Nuaducetinicio modificare acestui dispozitiv.

= Dispozitive de unica folosinta: Acest produs
de unicd folosintd nu este proiectat sau aprobat
pentru a fi reutilizat. Reutilizarea poate sa conduca
a un risc de infectie fncrucisata, poate sa afecteze
precizia masurdtorilor si functionarea sistemului
sau poate sa provoace o defectiune ca urmare a
faptului caprodusul ar puteafi deterioratfizicinurma
procedurilor de curdtare, dezinfectare, resterilizare
sau reutilizare.

= Pentru a reduce la minimum riscul de producere a
emboliei gazoasesi de formarea cheagurilor de sange
trebuiesc efectuate aspirarea sispalarea cujet de ser
fiziologic a tecii, dilatatorului si valvei.

= Pozitionarea tecilor de introducere trebuie sd fie
sprijinitd intern de un cateter, de un electrod sau de
un dilatator.

= Dilatatoarele, cateterele si electrozii de stimulare
trebuie s fie extrasilent dinteacd. Extragerearapida
poate sd deterioreze componentele valve, fapt care
poate sd conducd la scurgerea de sange prin valva.
Nuinaintati si nu retrageti niciodata firul de ghidare
sau teaca atunci cand se intdmpind rezistentd.
Identificati cauza cu ajutorul radioscopiei si luati
masurile necesare pentru remediere.

= Atunci cnd injectati sau aspirati prin teacd, utilizati
numai orificiul lateral.

Utilizati o tehnica sterila

0 procedurd recomandatd:

1. Deschideti ambalajul prin desprindere si asezafi
continutul pe un camp steril.

2. Pregdtiti tequmentul si acoperiti dupd dorintd zona
din jurul locului in care se intentioneazd efectuarea
punctiei venoase.

3. Dilatati vena subclavie sau vena jugulard internd.
Vena subclavie este dificil de localizat dacd nu este
dilatata prin ridicarea picioarelor pacientului la un
unghi de 45° de grade sau prin utilizarea pozitiei
Trendelenburg. Vena va fi evidentiata mult mai usor
daca pacientul este bine hidratat.

4. Introduceti acul in interiorul vasului de sange.
Pozitia acului trebuie sd fie verificatd prin observarea
refluxului de sange venos. (Punctionati vena cat mai
medial posibil prinintroducereaaculuiimediat lateral
fatd de ligamentul care uneste clavicula i prima
C0astd.)

5. Unghiul deintroducere a acului trebuie sa fie ajustat
in functie de constitutia pacientului: superficial in
cazul unei persoane slabe, mai adanc la o persoand
maisolidd. Utilizati un acde calibru 18G, cuolungime
de7cm.

6. Aspirati acul de punctie utilizand seringa de 10 cm’.

7. Deconectati seringa si introduceti varful moale al
firului de ghidare prinacul deintroducere ininteriorul
vasului de sange. Avansati firul de ghidare pand la
addncimea necesard. Ldsati descoperitd o portiune
de fir de ghidare cu o lungime adecvatd.

Nu trebuie s fie niciodatd avansat sau
retras firul de ghidare atunci cand se

intampina rezistenta. |dentificati cauza
rezistentei fnainte de a continua. Se sugereazd
efectuarea verificdriiradioscopice a patrunderiifirului
de ghidare in vena cavd superioard si in atriul drept.

8. Mentineti firul de ghidare pe pozitie i extrageti
acul de introducere. Nu retrageti firul de ghidare
inapoi in canuld deoarece aceasta poate s conducd
ladesprinderea firului de ghidare. Trebuie scoasd mai
intdi canula.

9. Introduceti dilatatorul pentru vasul de sange pana
cand capacul dilatatorului se pliazd peste carcasa
valvei sifixeaza dilatatorul peste montajul tecii.

. Trecetimontajul dilatator/teacd peste firul de ghidare
printr-o miscare fn spirald.

. Inaintati dilatatorul impreund cu teaca printr-o
miscare de rasucire peste firul de ghidare ininteriorul
vasului de sange. Poate sd fie recomandabild
supravegherea radioscopicd. Fixarea unei clamesaua
unei pense hemostatice pe extremitatea proximalda
firului de ghidare va preveniintroducerea accidentald
aintreqului fir de ghidare in corpul pacientului.

Dupd ce montajula fostintrodus completininteriorul

sistemului venos, separati capacul dilatatorului

de carcasa valvei tecii prin balansarea capacului
dilatatorului pand la iesirea de pe butuc. (consultafi

figura 1)

. Retrageti lent firul de ghidare si dilatatorul, Idsand
teaca pe pozitie. Valva hemostaticd va reduce
pierderea de snge siva preveni aspirarea accidentala
de aer prin teacd.

. Aspirati totaerul din montajul teacd - valva utilizand
0 seringd conectatd la orificiul lateral. Spalati
dispozitivul de introducere prin orificiul lateral. Tn
cazulin care dispozitivul de introducere urmeaza sa
ramand in pozitie pe parcursul pozifiondrii si testarii
electrodului, este recomandatd spalarea periodicd a
dispozitivului deintroducere cuserfiziologic introdus
prin orificiul lateral.

. Introducetj electrodul sau cateterul stimulatorului

cardiac prin valva hemostaticd/teacd si avansati-|

pand pe pozitie.

SpdlatiteacacuScm? deserfiziologicimediatinainte

de a desprinde teaca pentru a reduce la minimum

sangerarea retrograda.

Retrageti teaca si valva peste electrod sau cateter si

dininteriorul vasului de sange, in timp ce mentineti

electrodul pe pozitie.

Rupeti brusc urechiusele carcasei valvei intr-un plan

perpendicular pe axul lung al tecii pentru a despica

valva si desprindefi teaca in timp ce o retragei din

vasul de sange. (consultati figura 2)

Poate s fie utilizata o tehnicd cu mentinerea firului

de ghidare pentru implantarea a doi electrozi. Valva

va ramane hemostatica, ea avand introduse prin ea
atatelectrodul catsifirul de ghidare; cu toate acestea,
trebuie sdfie exercitatd o extrem de mare precautiela
manipularea electrodului pentrua preveniinaintarea
accidentald a firului de ghidare in interiorul corpului
pacientului. Si acum este recomandatd fixarea unei

pense hemostatice pe extremitatea proximald a

firului de ghidare.
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Instructiuni de utilizare pentru
1)

Acest dispozitiv este conceput numai pentru o singura
utilizare. Cititiinstructiunile inainte de utilizare.

NOTA: Instrumentul de introducere transvalvulard (IIT)
este un dispozitiv conceput pentru a fi utilizat la decizia
medicului pentru deschiderea valvei unui dispozitiv de
introducere hemostatic detasabil in vederea usurarii
amplasdrii electrodului.

Indicatii

Pentru introducerea diferitelor tipuri de electrozi si
catetere de stimulare sau de defibrilare.

Atentionari

Utilizarea incorectd a unui Instrument de introducere
transvalvulard (IIT) poate s produca embolie gazoasd si
sangerare retrogradd.

Masuri de precautie

Atunci cand IIT este ntrodusd in interiorul carcasei valvei
dispozitivului de introducere hemostatic detasabil,
intreaga hemostaza este anulatd si exista riscul de
embolie gazoasd si de sangerare retrogradd. Mentineti
extremitatea proximald expusd a llT acoperita cu policele
atunci cand 1T este in curs de utilizare.

Utilizarea Instrumentului de introducere
transvalvulara (IIT) cu un dispozitiv de
introducere hemostatic detasabil

0 protedum recomandatd:

Mentineti pohcele aplicat peste deschizdtura
proxwmala expusd a I pentru a reduce la minimum
posibilitatea de producere a emboliei gazoase sau a
sangerdrii retrograde.

2. Introduceti extremitatea distald a IIT in valva

dispozitivului de introducere hemostatic detasabil
prin apasarea usoara a IIT prin valva pana cand
extremitatea distald a llT intrd in contact cu fata
internd a butucului dispozitivului de introducere.
(consultati figura 3)
Asigurati-va de faptul ca lIT a traversat
complet valva si ¢ valva este dilatata
completinaintedeaincercasaintroduceti
electrodul prin IIT. Nuintroduceti excesiv
IIT deoarece in cazul in care acesta este
introdus excesiv poate sa provoace
deteriorarea instrumentului si blocarea
trecerii electrodului.

3. Inaintati electrodul prin 1T si apoi n interiorul tecii
In cazul in care fnaintarea electrodului este dificild,
opriti-vd si extrageti electrodul si 1T si fnlocuiti-l cu
unnoullT.

4. Imediat dupd ce corpul electrodului sau spirele de
defibrilare se gasesc in interiorul tecii si au trecut de
IIT, tragetiinapoi I dininteriorul carcasei valvei tecii.

5. Dupa ce IIT a fost retras din dispozitivul de
introducere, aspirati dispozitivul de introducere
prin orificiul lateral pand cand este indeprtat tot
aerul care ar fi putut sd patrundd in interiorul tecii
in cursul procedurii i apoi spalati-l din nou cu ser
fiziologic heparinizat.

6. I poate sd desprins si indepdrtat, sau acesta poate
sd fie ldsat temporar sprijinit pe corpul electrodului
pentruaajuta laeventualelerepozitiondriulterioare.
Dupé ceelectrodul ajunge pe pozitie, I trebuie sé fie
extras de pe electrod.

IU'“H(TPYI(I.IMM no
UCnonb30BaHUI0

3T0YCTPOVICTBO 0AHOPA30BOT0 UCMONb30BaHNA. [Nepes
11CN0b30BaH/EM NPOUTUTE UHCTPYKLIMM.

MNoka3zanus k NpUMeHeHuIo
[ina BBEAEHNA Pa3NuUuHbIX TMNOB NPOBOAOB
KapANOCTUMYNALAV U KaTeTepoB.

ﬂpenynpemneuun
10 CBETOUYBCTBATESbHbIA NPOAYKT. 3anpewaeTca
1ICNONb30BATb €ro NOCE XpaHeHuA 6e3 3alLuTHoN
BHeLWHei YNakoBKi. XpaHUTb B NPOXNaAHOM,
TEMHOM 11 CYXOM MecTe.

= Hdy3ua yepe3 bokoBoe 0TBEPCTUE BO3MOXHA
TONbKO NOCNeE yAANeHuA BCero BO3ayxa u3
YCTPOIACTBA.

Mepb! npepgocTopoxHOCTH

= 3anpewwaeTca U3MeHATb 310 yCTPOICTBO Nio6biM
06pazom.

= 0pHopasoBble YCTPOIACTBA. JTOT NPOAYKT
034aH ANA OZHOKPATHOTO UCNOAb30BAHNA U
He PaccuuTaH uam YTBEPXK/EH ANA NOBTOPHOTO
ycnonb3oBakus. MoBTOpHOE HConb30BaHue
MOXET NPUBECTU K MHOULMPOBAHUIO NALIMEHTa,
NOBAMATB Ha TOYHOCTb M3MepeHuit 1 paboune
XaPaKTEPUCTUKM CUCTEMDI, A TaKXe NPUBECTU K
ee BbIXOZY U3 CTPOA B pe3ynbTaTe Gu3nyeckoro
NOBPEXAEHUA NPOLYKTA B NPOLLCCE UYNCTKH,
ZLe3vHOEKLMM, CTEpUAN3aLUN WA NOBTOPHOTO
UCMONb30BaHNA.

= Acnupauma 1 npombiBakue Gu3nonornyeckim
pacTBOPOM yTNApa, pacuputens u
Knanaa npou3BOAUTCA C Leblo yMeHbLUEHUA
BO3MOXHOCTY 06Pa30BaHHA BO3AYLHOM MOOAUN
11 TPOM60B.

= (yTnap NOCTOAHHOTO MHTPOAbIOCEPA AONKEH
NOALEDPXUBATLCA U3HYTPU KaTeTepom,
INEKTPOLOM UM PacLLMpHTENeM.

= Pacwuputenu, Katetepb u NpoBoAa
KapAnoCTUMYNALIUA He06XOAMMO H3BNEKaTb
U3 GyTnapa MeAneHHo. bbicTpoe u3BeveHue
MOXET N0BPEANTb KOMMOHEHTbI Knanaka, B
pe3ynbrare Yero Yepe3 knana 6yaet noctynatb
KDOBb. 3aNpeLLaeTCA NpOABUTaTh U 3BNEKATH
NIPOBONOYHbIA HANPaBUTENb UK GYTAAP NpU
BO3HUKHOBEHUM conpoTvBAeHus. Onpeenute
NPUYNHY NPU NOMOLN PEHTrEHOCKONA U
yCTpaHuTe ee.

= JInA UHBEKUMN MAM acnupaunn vepe3 dyTnap
UIeAYeTUCNONb30BaTh TONbKO 60KOBOE OTBECTHE.

Wcnonb3yiite cTepunbHblil MeTOR

Pexomendyemas npouedypa

1. OTKpoiiTe NakeT 1 NOMECTUTE COAEPXKIMOE Ha
CTePUAIBHYI0 NOBEPXHOCTD.

2. TloAToTOBbTE YYaCTOK KOXU W N0 Mepe
HEoOX0AUMOCTI 0670XUTe TKaHbIO HaMeueHHoe
MecTo yKona.

3. HanonHuTe KpoBbIo MOAKNOUNYHYIO UK APEMHYI0
BHYTPEHHIOI0 BeHy. [0AKNI0UNYHYIO BEHY TPYAHO
HaliTW, €CIIM OHa He HaNOMHeHa KPOBbIO, N03TOMY
HYXXHO NOZHATL HOTY NAUMEHTa U AepXaTb UX
104 Yrnom B 45° UK UCNoNb30BaTb NOMOXeHMe
TpeHaeneH6ypra. XopoLwas ruapaTaLma nauvexTa
CyLLIECTBEHHO 06AErUHT NOUCK BeHbl.

4. Bseaute urny 8 cocya. Monoxewe urnbi cneayer
NPOBEPUTL N0 BO3BPATY BEHO3HOIA KPOBHL. (BeHy
CneflyeT NPoKanbiBaTh Kak MOXHO b1uxe K
cepefive, BBOAA UMy COOKY OT CBA3KM, KoTopas
COBAMHAET KAIouMLLY 1 nepBoe pe6po.)

5. Tny6uHa BBOZA UMbl 3aBUCUT OT TENOCNOXKEHUA
NaLIMEHTa: Xy/0LLABOMY YENOBEKY Urna BBOLUTCA
Herny6oKo, a NALMEHTY KPYMHOTo TeN0CNoXeHIA
— ny6xe. Vcnonb3yiite urny 18 kanubpa (18
qauge) AnMHoit 7 cm (2-3/4 proiima).
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6. Cnomowpbto wnpuua obvemom 10 kyb. cm.
ACNUPUPYViTe NYHKLMOHHYIO UrAY.

7. V13BnekwTe WnpuLy 1 BCTaBbTe MATKMiA HAKOHEUHMK
NPOBONOYHOTO HANPaBUTENA B COCYA Yepe3 Urny
UHTPOAbIOCepa. MPOABUHBTE NPOBONOYHBIN
HanpasuTeNb Ha HeobxoauMylo rnyouHy. OcTasbTe
CHApY ¥ A0CTaTOUHYIO AMHY NPOBONOYHOTO
HanpasuTena.
3anpewaerca NpoABUraTb UNM

b np i p Tenb
NpY BO3HUKHOBEHNN CONPOTUBNEHNA.
Mpex e uem NPoAoAXaTb, YCTaHOBUTE NPUUMHY
conpoTuneHA. PekomMeHAyeTcA ¢ NOMOLLbIo
PEHTTeHOCKONa NPOBEPHTb, Kak NPOBONOYHbIi
HanpasuTeNb BOLIEA B BEPXHIOW NOAYI0 BEHY It
npaBoe npezcepaue.

8. 13Bnekute urny MHTpoAblocepa, yaepxusas
NPOBONOYHbIIH HanpasuTens. Heb3A u3Bnekarb
NPOBONOYHbI HANPABHUTENb, He CHAB KaHIoNi,
NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K Pa3beMHEHIi0
NPOBOIOYHOTO HanpasyTens. (Hauana Heobxoaumo
U3B1eYb KaHioi.

9. BctaBbTe pacwmpuTens cocyaa B GyTnAp u
NPOABMTaiiTe ero, Noka KoANAuoK pacluuputens
He OKaXeTcA BOKPYr KOpnyca Knanaka, utobbl
3aQUKCMPOBATb PaCLLMpUTEN Ha cOOpKe dyTnApa.

10. Beaute pacwuputens/coopky dyTnapa c
NIOMOLLbIO NPOBOIOYHOTO HANPABHUTENA.

. MpoaBuHbTe pacwuputent u ¢yTnap BMecte
BPALLATENbHbBIM ABIKEHUEM NO NPOBOAOYHOMY
HanpaguTenio 8 cocys. Pekomenayerca
HabniofeHue B peHTrerockon. Mpucoeaunute
3AKUM WU KPOBOOCTAHABAMBAIOWMIE 33XMM
K NPOKCMMANnbHOMY KOHLY NPOBONOYHOMO
HanpasuTens Bo U36exatiie HenpeaHamepeHHoro
NPOABIXEHWA BCEro NPOBOAOYHOTO HANPaBUTENA
BTENI0 NaLiveHTa.

12. Mo 3asepweHnw BBOJA cbopku B8
CePACYHOCOCYANCTYIO CUICTEMY OTACAUTE KONNAYOK
pacluupuTens 0T Kopnyca knanaa ¢ytnapa,
OTKPYTUB KONNAYOK PaCLUUPUTENd OT BTYAKN.
(em. puc. 1)

. MeaneHHo u3BfexiTe NPOBONOYHbIIE HaNpaBHTeNb
Il paCLUMpHTeNb, COXPAHAA MoNOXeHMe GyTnApa.
TemocTaTiyeckuii knanaH no3soAUT yMeHbLUTb
NOTEPI0 KPOBY U U36eXxaTb HenpeaHamepeHHoit
acnupaLiy Boayxa vepe3 dyTnap.

14. AcnupupyiiTe Becb BO3ayX U3 C6OPKM Knanaxa
dyTnapa C NOMOLLbIO LINPHL], BCTABNEHHOTO B
bokoBoe oTBepcTye. [pomoiiTe MHTPOAbIOCED
yepe3 6okosoe otBepcThe. Ecnu Bo Bpema
YCTAHOBKM 11 NPOBEPKU NPOBOZOB HHTPOAbIOCED
LONXEH 0CTaBaTbCA Ha MeCTe, TO €ro
peKoMeHZYyeTcA NepuoAnyeckn npoMbiBaTh
GU3n0NOrMYeCKIM PacTBOPOM yepes 6okosoe
oTBepCTHe.

. BctasbTe 3nekTpos KapaAnoCTUMYAATOPA UK
KaTeTep yepe3 reMoCTaTnueckmil knanaw/dytnap
11 IPOABMHBTE €r0 B HYXHOE NONOXKEHHE.

. Mpexae uem y6patb ¢yTnap, ero Heobxoanmo
NPOMBITH CONAHbIM PAcTBOPOM B 06beme 5 K.
CM, UT00bI CHU3UTb BEPOATHOCTb KPOBOTEUEHUA.

. YpanuTe GyTAAD v KNanax HaZ npoBOAOM Uit
KaTeTepom 1 13 COCyAa B TO BPeMS, KaKk NPOBO/
0CTAeTCA Ha MecTe.

. Pe3kum ABIDKEHIEM CABUHbTE 3aluenky Kopryca
Knanaxa B HanpaseHuu, nepneHnkynapHom
JMHHOT 0C1 §yTNAPa, UTOObI Pa3AenTb KnanaH
I GYTNAP BO BPEMA U3BNEUEHUA U3 COCYAQ.
(em. puc. 2)

19. Bo Bpema ABOIHOM UMNNAHTALWN 3NeKTPOAa
MOXET UCM0Ab30BATbCA METOLVKA COXPaHEHHOro
NPOBONOYHOro Hanpasutens. Koraa v anekTpoz
11 NPOBONIOYHbI HANPaBUTeNb NPOBEAEHbI Uepe3
Knanax, remMocTaTiyeckan GyHKUMA knanawa
COXPAHAGTCA; OAHAKO NPU MAHUMYNALMAX C
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MEKTPOAOMHEO6X0AMMO NPOABAATL NPEAEbHYI0
0CTOPOKHOCTb, 4TOObI NPEAOTBPATUTH CNyYaiiHoe
NPOABMXEHNE NPOBONOYHOTO HANPABUTEN
B Te/0 Naunenta. Mo3ToMy pekomenayeTcs
3aKpENIeHyIe KPOBOOCTAHABANBAIOLIET0 3aXUMa
Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLE NPOBONOYHOI0
HanpasuTens.

MNHCTPYKL MM NO MCNONb30BaHNI0
VI

370YCTPOIICTBO OAHOPA30BOTO UCNIONb30BaHYA. Meper;
11CMI0Ab30BAHIEM NPOYTHUTE UHCTPYKLIMM.
NMPUMEYAHMUE. YCTpoiicTBO TPAHCBANbBYNAPHOTO
BBefeHna (TVI) npumeHAeTca no Ha3HaueHwio
Bpaua ANA OTKPLITMA KNanaHa OTPbIBHOTO
reMoCTaTnyeckoro MHTPoAbIocepa i obneryexus
BBE/EHNA OTBeeHNI.

TMokasaHusa K npumeHeHNI0

[Ins BBEACHUA PA3NUUHBIX TUTIOB OTBeACHNUI ANA
KapAMoCTUMYNATOPOB U AedUOPUINATOPOB, a Takxe
KaTeTepog.

Npepynpexpenus

HenpaunbHoe ucnonb3oBaHue CpeacTsa
TPaHCBANLBYNAPHOTo BBEAeHUA (TVI) MOXeT Bbi3BaTb
00pa30BaHue BO3AYLIHOI MO0V 1 KDOBOTEUEHME.

Mepbi npepocTopoxHoCTH

Mpu sBeaexun TVI B KopnyC Knanaxa oTpbIBHOTO
1eMOCTaTYECKOT0 MHTPOABIOCEP NPOUCXOAUT NONHAA
10TepA TeMOCTA3a It BO3HUKAET PUCK BO3AYLIHO
3MO0NM3aLIY M KPOBOTEYEHUA. [P UCNONb30BaHNN
TVI 0643aTenbHO AepxuTe 3aKpbITbIM NPU NOMOLLM
60M1bLWOro Nanbya NPOKCUMaNbHbI OTKPbITHI
KoHet TVI.

Wcnonb3oBaHue ycrpoiictea

TPaHCBacKynAf 0 1)

COTPbIBHbIM reMoCTaTHYeckum

MHTPOABIOCePOM Pexomerdyenias npouedypa:

1. [InA cBeAeHNA K MUHUMYMY BEPOATHOCTH
BO3AYLUHOM 3MOOU3ALMM UAY KPOBOTEUEHNUA
JLepxiuTe 00nbLOM Nanel Hag NPOKCUMANbHbIM
OTKPBITBIM KOHLOM TVI.

2. Begute guctanshbiit koHell TVI B 0TpbIBHOI

remocTaTnyecKmit MHTPoZbIocep NOCPeACTBOM
0CTOPOXHOr0 NpoTankueaHua TVI uepes knanax
110 Tex 11op, NoKa AncTanbHbliii koHey TVI He
NPUAET B KOHTAKT C BHYTPEHHeii CTOPOHOI BTYKY
UHTPOZbIoCEpa.(cm. puc. 3)
Mepepn nonbiTKol BBO/A OTBEAlCHUA B
TVl y6epurecs B Tom, 4to TVI nonHocTbio
npowen yepes KnanaH U YTo Knana
nonHocTbIo packpbit. TVIHenb3a BBOAUTD
KoM rny6oko, cnuwkom rny6okoe
sgefeHue TVl moxer noBpeauthb
YCTPOIICTBO M NOBAUATH Ha NPOXOXAeHNe
oTBefleHus.

3. MpogsuHbTe otBeaeHue yepes TV 8 ¢yTaap.
Ecnn npu npoaBUXeHNN 0TBEAEHUA BOHUKNN
TPYAHOCTY, OCTAHOBUTEC, YAaNHTe OTBe/eHNe 1
TVI, nocne 3toro ncnonb3yiite HoBblit TVI.

4. Tlocne Toro, kak 0TBezeHve 1AM LIOKOBbIE Cvpani
3aHANM NO3NUMIO BHYTPY GYTNADa 33 Npesenamin
TVI, HeobxoaMmo HemeanerHo BbITAHYTb TVI U3
Kopnyca knanara ¢ytnapa.

5. Mocneynanexa TVIU3 MHTPOAbIOCEPa HEOOXOAMMO
NIPOBECTM ACMMPALIVIO MHTPOZbIOCEPa Yepe3 H0koBoe
0TBECTUE A0 NONHOTO YZaneHA BO3LYXa, KOTopbiii
MOr nonacTb B GyTNAP BO BpeMA NpoBezeHuA
NPOLeAYpbl, 1 CHOBA ClleNaTb NPOMbIBaHUe
renapuHU3MpPOBaHHbIM (13PACTBOPOM.

6. TVI MOXeT 6biTb OTAENEH U YAaneH, Wan MoxeT
6bITb BpeMeHHO 0CTaBAEH Ha 0CHOBHOI YacTh
0TBEAEHNA ANA AanbHeiieil nomowm npu
ero BnpasneHu. locne TOro Kak 0TBe/eHMe
yCTaHoBAEHO B Tpebyemom nonoxenuu, TVI
LOMKeEH ObITb YAaNeH C OTBELeHUA.

sk-Navod na pouzitie

Totozariadenieje urcenéibana jednorazové pouZitie. Pred
pouZitim si precitajte pokyny.

Indikacie

Pre zavddzanie roznych typov stimulacnych elektrod
akatétrov.

Vystraha

= Tento vyrobok je citlivy na svetlo. NepouZivajte, ak
nie je uchovdvany v ochrannej katuli. Uchovdvajte
na chladnom, tmavom a suchom mieste.

= Infdzia cez bocny port je moznd iba po Uplnom
odstréneni vzduchu zo systému.

Ochranné opatrenia

= Totozariadenie Ziadnym spdsobom neupravujte.

= Zariadenia na jedno pouiitie: Tento vyrobok
najedno pouZitie nie je navrhnuty, ani schvaleny na
to, aby sa pouzival opakovane. Opakované pouZzitie
moze znamenat riziko krizovej kontamindcie, moze
ovplyvnit presnost merani, vykon systému alebo
sposobit poruchu ako dosledokfyzického poskodenia
vyrobku pocas Cistenia, dezinfekcie, opakovanej
sterilizdcie alebo opakovaného pouZitia.

= Jepotrebnévykonatnasatiea vyplachpuzdra, dilatétora
a3 ventilu solnym roztokom, aby sa minimalizovala
moznostvznikuvzduchovejembdliea tvorbyzrazenin.

= Puzdrd vndtornych zavddzacov musia byt vnitri
vystuzené katétrom, elektrodou alebo dilatétorom.

= Dilatdtory, katétre a stimulacné elektrody by sa mali
vyberat' z puzdra pomaly. Rychle odstrénenie méze
poskodit sticasti ventilu s naslednym pretekanim krvi
cezventil. Nikdy nepostvajte alebo nevyberajte vodiaci
drot alebo puzdro, ak narazite na odpor. Urcite pricinu
fluoroskopioua - vykonajte ndpravne opatrenie.

= Privstrekovanialebonasdvanicezpuzdro pouZiteiba
bocny port.

Pouzivajte sterilny postup Navrhovany postup:
Odlipenim otvorte obal a umiestnite obsah na
sterilny povrch.

2. Pripravte pokoZku a prikryte raskom na mieste
predpokladanej venepunkcie podla Zelania.

3. Roztiahnite subklavidlnu Zilu, alebo internt
juguldrnu Zilu. Subklavidina Zila sa tazko hladd,
pokial nie je vystdpend zdvihnutim noh pacienta
pod45° uhlom, alebo pouZitim Trendelenburgovej
polohy. Takto sa Zila hfadd omnoho [ahsie, ak je
pacient dobre hydratovany.

4. Vsuriteihlu docievy. Polohu hly overte pozorovanim
ndvratu Zilovej krvi. (Napichnite Zilu, o najviac do
stredu, vstupom bocne od véziva, ktoré pripdja
kltcnu kost k prvému rebru).

5. Uholihly prispsobte v zdvislosti od telesnej stavby
pacienta: plytky u stihlej osoby, hibsi v pripade
silnejsej osoby. PouZite ihlu s priemerom 18 gauge
adlzkou7 cm.

6. Aspirujte punkcnd ihlu pomocou 10 cm3 injekénej
striekacky.

7. Odoberte injekcnd striekacku a viozte makky koniec

vodiaceho drotu cezihluzavadzacado cievy. Posurite
vodiacidrot do pozadovanej hibky. Nechajte vhodnd
dlzku vodiaceho drotu precnievat.
Nikdy neposuvajte alebo nevytahujte
vodiaci drdt, ked'citite odpor. Kym budete
pokracovat, urcite pricinu odporu. Odporticame,
aby ste vstup vodiaceho drdtu do hornej dutej Zily a
pravej predsiene preskimalifluoroskopiou.

8. Pridrzte vodiaci drot na mieste a odoberte ihlu
zavadzaca. Netahajte vodiaci drot spat do kanyly,
kedze by mohlo dojst k jeho rozdeleniu. Najprv
vyberte kanylu.

9. Zasuiite cievny dilatator do puzdra, kym sa uzaver
dilatétora ohne nad puzdrom ventilu a bezpecne
upevni dilatdtor na puzdro.

>

10. Prevlecte skupinu dilatétora/puzdra cez vodiadi drot.

. Otdcavym pohybom posuiite dilatdtor spolu
s puzdrom cez vodiaci drot a do cievy. Zvazte
fluoroskopické pozorovanie. Pripojenim svorky
alebo hemostatu na proximdlny koniec vodiaceho
drotu zabrénite nedmyselnému tpinému posunutiu
vodiaceho drdtu do pacienta.

. Po Gplnom zavedeni skupiny do Zilného systému
oddelte uzéver dilatdtora od puzdra telesa ventilu
vybratimuzdveru dilatdtoraz hrdla. (Pozriobrdzok . 1)

. Pomaly vytiahnite vodiaci drot a dilatdtor, pricom
nechajte puzdronamieste. Hemostaticky ventil znizi
stratu krvi a nahodne nasatie vzduchu cez puzdro.

. Pomocou injekénej striekacky pripojenej k bocnému
portuodsajte vsetokvzduch zozostavy ventilu puzdra.
Vlyplachnite zavddzac cez bocny port. Ak zavddzac
z0stane na mieste pocas umiestiiovania elektrody
a testovania, odporicame, aby ste ho pravidelne
vyplachovali fyziologickym roztokom cez bocny port.

. Zavedteelektréduelektrostimuldtoraalebokatéter cez
hemostaticky ventil/puzdro a posurite ho na miesto.

. Tesnepred odstranenim puzdra hovypléchnite 5 cm3
fyziologickéhoroztoku, aby ste minimalizovalispatné
krvdcanie.

. Vytiahnite puzdroaventil cezelektrodu, alebokatéter
207ily, zatial ¢o nechdte elektrodu na mieste.

18. Silno zatiahnite za putka krytu ventilu kolmo
k pozdlznej osi puzdra, aby ste oddelili ventil
aodlupovacie puzdro pocasjeho vytahovaniaz cievy.
(Pozri obrdzok ¢. 2)

. Pre implantdciu dudlnej elektrody sa moze pouzit
metdda pridrzaného vodiaceho drotu. Ventil
zostane hemostaticky s elektrddou a vodiacim
drotom vlozenym cez neho, napriek tomu je
potrebnd mimoriadna opatrnost, ked sa pouziva
na manipuldciu s elektrédou, aby sa predislo
ndhodnému zasunutiu vodiaceho drotu do
pacienta. Znovu sa odportica hemostat, pripojeny
na proximalny koniec vodiaceho drotu.
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Navod na pouzitie TVI

Totozariadenie je urcenélen najednorazové pouZitie. Pred
pouZzitim si precitajte ndvod.

POZNAMKA: Transvalvularny zavadzacindstroj (V) je
urceny na pouZitie podfa uvaZenia lekdra pre otvorenie
chlopne hemostatického odtrhdvacieho zavédzacieho
zariadenia na ulahcenie zavedenia elektrody.
Indikacie

Nazavédzanieroznych druhovelektrod kardiostimulétorov
alebo defibrildtorov a katétrov.

Vystrahy

Nesprévne poufZitie transvalvuldrmeho zavédzacieho
néstroja (TVI) moze sposobit vzduchovi embdliu a
spatné krvacanie.

Bezpednostné opatrenia

Hned akosa TVl zavedie do obalu chlopne hemostatického

odtrhdvacieho zavddzacieho zariadenia, dojde k strate

hemostdzy a existuje riziko vzduchovej embdlie a

spatného krvacania. Pri pouzivani TVI zakryte palcom

proximalny exponovany koniec TVI.

Poutitie ti arniho

nastroja (TVI) s hemostatickym odtrhavacim

zavadzacim zariadenim Navrhovany postup:

1. Palcom pridrZiavajte proximélny exponovany otvor
TVI, aby ste predisli vzduchovej embélii alebo
spatnému krvdcaniu.

2. Distdlnykoniec TVIvlozte do chlopne hemostatického
odtrhévacieho zavédzacieho zariadenia opatrnym
zatlacenim TVI chlopni, kym sa distdlny koniec
TVI nedostane do kontaktu s vndtrom konca
zavadzaca.(Pozri obrdzok ¢. 3)

Zaistite, aby TVl iipIne presiel chlopiiou
a chlopiia bola tplne dilatovana pred
pokusom o zavedenie elektrédy cez

1.
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TVI. TVI nezavadzajte prilis, pretoie
by mohlo déjst k poskodeniu nastroja
a negativnemu ovplyvneniu priechodu
elektrdd.

3. Elektrédu posurite cez ndstroj TVl a do puzdra. Ak
je tazké elektrédu posvat, posivanie zastavte,
elektrodu a TVl odstréfite a nahradte novym TVI.

4. Hned ako sa telo elektrody alebo cievky pre
generovanie elektrickych Sokov nachddza vndtri
puzdra a za TVI, vytiahnite TVI z obalu puzdra
chlopne.

5. Povytiahnuti TVI zo zavddzaca vykonajte aspiréciu
zavadzaca cez postranny port, kym vsetok vzduch,
ktory sa mohol do puzdradostat pocas zakroku, nieje
odstréneny, a potom znovu vykonajte preplachnutie
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

6. TVIje potom mozné oddelit a odstranit alebo je
mozné ho ponechat docasne na tele elektrédy a
pouzit pri dalsej repozicii. Potom, Co je elektroda v
danej polohe, TVI nutné z elektrody odstranit.

sl-Navodilo za uporaho

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Pred uporabo preberite navodilo.

Indikacije

Za uvajanje razli¢nih vodnikov in katetrov
spodbujevalnikov.

Opozorila

= Taizdelek je obcutljiv za svetlobo. Ne uporabljajte
qa, Ce je bil shranjen izven zas(itne zunanje Skatle.
Shranjujte vhladnem, temnem in suhem prostoru.

= Infundiranje skozi stranski prikljucek lahko izvedete
Sele, koiz pripomocka popolnoma odstranite zrak.

Previdnostni ukrepi

= Pripomocka ne spreminjajte na noben nacin.

= Pripomocki za enkratno uporabo: Ta
pripomocek za enkratno uporabo ni namenjen
ponovni uporabi in taksna uporaba ni preverjena.
Ponovna uporaba predstavlja tveganje navzkrizne
kontaminacije, vpliva na natan¢nost meritve,
zmogljivost sistemaaali povzroci okvare kot posledice
fizitne poskodbe zaradi Ciscenja, razkuzevanja,
ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe.

= Aspiracija in izpiranje tubusa, dilatatorja in valvule
s fizioloSko raztopino sta obvezna, da se zmanjsa
moznost zracne embolije in nastanka strdkov.

= Trajneuvajalne tubuse morainterno podpiratikateter,
elektroda alidilatator.

= [zvlek dilatatorjev, katetrov in spodbujevalnih
vodnikov iz tubusa izvajajte pocasi. Hiter izviek
lahko poskoduje sestavne dele valvule, kar povzroci
pretok krvi skozi valvulo. Ce naletite na upor, nikoli
ne potiskajte ali vlecite vodilne Zice ali tubusa. S
fluoroskopijo dolocite vzrok in ustrezno ukrepajte.

= Priinjiciranju ali aspiriranju skozi tubus uporabljajte
samo stranski prikljucek.

Uporaba sterilne tehnike - priporoceni postopek:
Odlepite pokrov ovojnine in vsebino prenesite v
sterilno polje.

2. Pripravite koZo in po potrebi prekrijte predvideno
mesto venipunkcije.

3. Raztegnite subklavijsko veno ali notranjo jugularno
veno. PoloZaj subklavijske vene je tezko dolociti,
Ce ne izzovete distenzije z dvigom bolnikovih nog
pod kotom 45°ali s Trendelenburgovim poloZajem.
Polozaj vene veliko lazje dolocite, Ce je bolnik
ustrezno hidriran.

4.V Zilo uvedite iglo. Polozaj igle preverite tako, da
opazujete povratek venske krvi. (Veno punktirajte
¢imbolj medialno tako, da iglo uvedete neposredno
lateralno na ligament, ki povezuje kljucnico in prvo
rebro.)

5. Kotigle prilagodite glede na postavo bolnika: manjsi
kot pri vitki postavi oz. veji kot pri krepki postavi.
Uporabite glo velikosti 18, dolZine 7 cm.

6. Punkdjsko iglo aspirirajte 2 10-ml brizgo.

7. Snemite injekdijsko brizgo in skozi uvajalno iglo v

Zilo uvedite vodilno Zico z mehko konico. Vodilno
Zico potisnite do Zelene globine. Ustrezno dolZino
uvajalne Zice pustite zunaj.
(e naletite na upor, nikoli ne potiskajte
ali vlecite vodilne Zice. Pred nadaljevanjem
dolocite vzrok upora. Priporocljivo je fluoroskopsko
preverjanje mesta vstopa vodilne Zice v zgornjovotlo
veno in desni preddvor.

8. PridrZite vodilno Zico na mesto in snemite uvajalno
iglo. Vodilne Zice ne povlecite nazaj v kanilo, saj se
lahko vodilna Zica loci. Najprej morate odstraniti
kanilo.

9. Uvajajte Zilni dilatator v tubus, dokler pokrovcek
dilatatorja ne prekrije ohigja valvule in tako pritrdi
dilatator na sestav tubusa.

10. Sestav dilatatorja in tubusa privijte na vodilno Zico.

11. Dilatator in tubus skupaj uvajajte preko vodilne

Zice v Zilo tako, da ju sukate. Priporocljivo je

fluoroskopsko opazovanje. Na proksimalni konec

vodilne Zice pritrdite sponko ali hemostat, da
preprecite nenamernonapredovanje celotne vodilne

Zice v bolnika.

Koje sklop popolnoma uveden v venskisistem, locite

pokrovcek dilatatorja od ohisja valvule tubusa tako,

da ga potisnete z ohisja. (glejte sliko 1)

Vodilno Zicoin dilatator pocasiizvlecite tako, datubus

ostane na svojem mestu. Hemostatska valvula bo

zmanjSalaizgubo krviinnenamerno aspiracijo zraka
skozi tubus.

14. Zrak popolnoma aspirirajte iz sestava valvule
tubusa z brizgo, pritrjeno na stranski prikljucek.
Uvajalnik izperite skozi stranski prikljucek. Ce Zelite,
da uvajalnik ostane na mestu med names¢anjem in
preverjanjem vodnikov, je priporocljivo, da uvajalnik
obcasnoizperete sfizioloskoraztopino skozistranski
prikljucek.

. Vodnik ali kateter spodbujevalnika uvedite skozi
hemostatskovalvulo/tubusin gapotisnite na zeleno
mesto.

. Tubusizperite s SmL fizioloske raztopine neposredno
pred locevanjem tubusa, da ¢imbolj zmanjsate
povratno krvavitev.

. Tubusinvalvuloizvlecite povodnikualikatetruizZile,
tako da vodnik ostane na svojem mestu.

. Odlocno razlomite zavihka ohisjavalvule vsmeri, kije
pravokotna na daljso os tubusa tako, da valvula poci,
tubus pa se priizvleku iz Zile razcepi. (glejte sliko 2)

. Privsaditvi dveh vodnikov lahko uporabite tehniko
zaostale vodilne Zice. Valvula bo hemostatska
tudi, Ce sta skozenj uvedena vodnik in vodilna Zica,
vendar je potrebna iziemna previdnost pri ravnanju
z vodnikom, da preprecite nenamerno potiskanje
vodilne Zice v bolnika. Tudi v tem primeru je
priporocljiva uporaba hemostata na proksimalnem
koncu.
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Navodilo za uporabo pripomocka
v

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Pred uporabo preberite navodilo.

OPOMBA: Transvalvularni uvajalnik (transvalvular
insertion tool, TVI) uporablja zdravnik po lastni presoji za
odpiranje valvule locljivega hemostatskega uvajalnika za
lazjo namestite vodnika.

Indikacije

Za uvajanje razlicnih vodnikov in katetrov
spodbujevalnikov ali defibrilatorjev.

Opozorila
Nepravilna uporaba transvalvularnega uvajalnika (TVI)

lahko privede do zratne embolije in povratne krvavitve.

Previdnostni ukrepi

(e pripomocek TVI uvedete v ohije valvule na locljivem
hemostatskem uvajalniku, se hemostaza prekine in
pojavi se tveganje zracne embolije in povratne krvavitve.
Ko uporabljate pripomocek TVI, s palcem prekrivajte
proksimalni izpostavijeni konec pripomocka.

Uporaba transvalvularnega uvajalnika (TVI)

s hemostatskim uvajalnikom

Priporoceni postopek:

1. S palcem prekrivajte proksimalno izpostavljeno
odprtino pripomocka TVI, da cimbolj zmanj3ate
tveganje zracne embolije in povratne krvavitve.

2. Distalni konec pripomocka TVI uvedite v valvulo
na locljivem hemostatskem uvajalniku tako, da ga
previdno potisnete v valvulo toliko, da se distalni
konec pripomocka TVI dotakne notranjosti obrocka
uvajalnika. (glejte sliko 3)

Pred uvajanjemvodnika skozi pripomocek
TVI se prepricajte, da je pripomocek TVI
popolnoma vstavljen v valvulo in da je

valvula popolnoma dilatirana. Pazite, da
pripomocka TVI ne uvedete predale, saj
lahko pripomocek poskodujete in otezite
prehod vodnika.

Vodnik potisnite skozi pripomocek TVI v tubus. Ce
vodnik uvajate s tezavami, prenehajte ter izvlecite
vodnikin pripomocek TVI. Uporabite nov pripomocek
TVL.

Ko so telo in spirale vodnika potisnete skozi
pripomocek TVI'in so v tubusu, pripomocek TVI
izvlecite iz ohisja valvule tubusa.

Ko pripomocek TVIizvlecete iz uvajalnika, slednjega
aspirirajte skozistranskiprikljucek, daodstranite zrak,
ki je morda vstopil v tubus med postopkom. Nato
uvajalnikizperite s fizioloskoraztopino s heparinom.
Pripomocek TVI lahko locite in odstranite ali pa ga

zacasno pustite na telesu vodnika, da bo v pomo¢

pri kasnejsem premescanju vodnika. Ko je vodnik
na Zelenem polozaju, pripomocek TVI odstranite z
vodnika.
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sr-Uputstva za upotrebu

Ovaj uredaj je namenjen za jednokratnu upotrebu. Pre

upotrebe procitajte uputstvo.

Indikacije

Za uvodenje razlicitih tipova elektroda i katetera za

pejsing.

Upozorenja

= Qvgj proizvod je osetljiv na svetlo. Nemojte da ga
koristite ako je Cuvan izvan zastitnog spoljnog
kartona. Cuvati na hladnom, tamnom i suvom
mestu.

= Infuziju kroz bocni ulaz moguce je obaviti samo ako
je uklonjen sav vazduh iz jedinice.

Mere opreza

= Nemojte da menjate ovaj uredaj na bilo koji nacin.

= Uredaji za jednokratnu upotrebu: Ovaj
proizvod za jednokratnu upotrebu nije namenjen
zaponovnu upotrebu nitije ona odobrena. Ponovna
upotreba moze da uzrokuje rizik od prenosenja
zaraze, dautice na preciznost merenja, narad sistema
ili da dovede do kvara usled fizickog ostecenja
proizvoda pri ¢iscenju, dezinfikovanju, ponovnoj
sterilizacijili ponovnoj upotrebi.

= Trebalo bi obaviti aspiraciju i ispiranje fizioloskim
rastvorom uvodnika, dilatora i ventila kako bi se
smanjila mogucnost da dode do vazdusne embolije
jugruska.

= Ugradeni uvodnici treba da budu interno podrzani
kateterom, elektrodom ili dilatorom.

= Dilatore, katetere i pejsing elektrode treba uklanjati
lagano iz uvodnika. Brzim uklanjanjem mogu da se
ostetedeloviventila, $tobidovelo do protoka krvikroz
ventil. Nemojte nikada da gurate niti izvlacite Zicani
vodic ili uvodnik ako osetite otpor. Za utvrdivanje
uzroka koristite fluoroskopiju, a zatim preduzmite
mere za njegovo uklanjanje.

= Priubrizgavanju li aspiriranju kroz uvodnik koristite
samo bocni ulaz.

Primenjivanje sterilne tehnike

Predlozena procedura:

1. Otvorite pakovanje, a zatim postavite sadrZaj na
sterilnu povrsinu,

2. Pripremite kozu i prekrivac u oblasti predvidene
venepunkture na Zeljeni nacin.

3. Distendirajte venusubklavijuili unutrasnjujungularu
venu. Venu subklaviju je tesko locirati, osim ako je ne
distendirate podizanjem nogu pacijenta pod uglom
od 45°ili postavljanjem pacijenta u Trendelenburgov
polozaj. Venu cete mnogo lake da locirate ako je
pacijent dobro hidriran.

4. Umetniteigluukrvnisud. PoloZajigle treba proveriti
posmatranjem protoka venske krvi. (Punktirajte
venu $to je moguce vise medijalno tako $to Cete uci
lateralno uodnosunaligamentkoji povezuje kljucnu
kostiprvo rebro.)

5. Ugao igle treba podesiti u zavisnosti od telesne
grade pacijenta: plitko kod mrsave osobe, dublje kod
krupnije osobe. Koristite iglu velicine 18, dugacku 7
m (2-3/4inca).

6. Aspirirajte iglu za punkciju pomocu Sprica od 10 cc.

7. Uklonite Spric, azatim umetnite mekani vrh Zicanog
vodica kroz iglu uvodnika u krvni sud. Gurnite
vodic zicanog vodica do potrebne dubine. Ostavite
odgovarajucu duzinu Zicanog vodica otkrivenom.
Ne smete gurati niti izvlaciti Zicani vodic
ako osetite otpor. Utvrdite uzrok otpora pre
nego stonastavite. Predlaze se fluoroskopska provera
ulaza Zicanog vodica u gornju Suplju venu i desnu
pretkomoru.

8. Drzite Zitani vodic na mestu, a zatim uklonite iglu
uvodnika. Nemojte da povlacite Zicani vodic nazad u
kanilujer bitomoglo da dovede doodvajanjazicanog
vodica. Prvo treba ukloniti kanilu.

9. Umetnite dilator krvnog suda u uvodnik dok se
poklopac dilatora ne savije preko kucista ventilaine
pricvrsti dilator u sklop uvodnika.

. Uveditesklopdilatoraiuvodnika prekoZicanog vodica.

. Uvijajucim pokretom gurnite dilatoriuvodnik zajedno
preko Zicanog vodica i u krvni sud. Preporucuje
se fluoroskopsko posmatranje. Pricvricivanjem
stezaljke ili hemostata na proksimalni kraj Zicanog
vodica sprecice se nehoticno guranje celog Zi¢anog
vodica dublje u pacijenta.

. Nakon3tosklop upotpunostiuvedete uvenskisistem,
pomeranjem poklopca dilatora sa nastavka odvojite
ga od kucista ventila uvodnika. (pogledajte sliku 1)

. Polako retrahujte Zicani vodic i dilator, ostavljajuci
uvodnik na mestu. Ventil za hemostazu ce smanjiti
qubitak krvi i nehoticno aspiriranje vazduha kroz
uvodnik.

. Aspirirajte sav vazduh iz sklopa ventila uvodnika
pomocu Sprica pricvrcenog za bocni ulaz. Isperite
uvodnikkrozbocniulaz. Ako uvodnik treba da ostane
na mestu tokom postavljanja i testiranja elektrode,
preporucuje se povremeno ispiranje uvodnika
fizioloskim rastvorom kroz bo¢ni ulaz.

. Umetnite elektrodu pejsmejkerailikateterkroz ventil
zahemostazu/uvodnik, azatim je qurnite na polozaj.

. Isperite uvodnik sa 5 cc fizioloskog rastvora
neposredno pre izvlacenja uvodnika kako biste
smanjli krvarenje zbog ruputure pleure.

Izvucite uvodniki ventil preko elektrodeili katetera i
izkrvnog suda drZeci elektrodu na mestu.

. Naglo razdvojite jezicke kucista ventila u ravni
vertikalnoj na uzduznu osu uvodnika da biste
prepolovili ventili razdvojili uvodnik dok ga izvlacite
izkrvnog suda. (pogledajte sliku 2)

. TehnikazadrZanogZicanog vodica moZe da se koristi
za dvostruku implantaciju elektroda. Ventil ce ostati
hemostatski sa elektrodom i Zicanim vodicem
umetnutim kroz njega; ipak, postupajte krajnje
oprezno kada rukujete elektrodom da biste sprecili
slucajno guranje Zicanog vodica dublje u pacijenta.
Jos jednom, preporucuje se hemostat pricvricen za
proksimalnikraj Zicanog vodica.
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Uputstva za upotrebu TVI

Ovaj uredaj je predviden iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Pre upotrebe, procitajte uputstva.
NAPOMENA: Alatkaza transvalvularno uvodenje (TVI) je
predvidena da se koristi prema ocenilekara radi otvaranja
ventila hemostatskog uvodnika koji se cepa, radi olak3anja
postavljanja odvoda.

Indikacije

Za uvodenje razlicitih tipova odvoda i katetera za
zadavanje ritma ili defibrilaciju.

Upozorenja

Nepravilna upotreba alatke za transvalvularmno uvodenje
(TVI) moze dovesti do vazdusne embolije i povratnog
krvarenja.

Mere predostroZnosti

Kada se TVI uvede u kuciste ventila hemostatskog
uvodnika koji se cepa, sve mogucnosti hemostaze se
qube i postoji rizik od vazdusne embolije i povratnog
krvarenja. Drzite proksimalniizlozeni kraj TVI pokriven
palcem dok se TVI koristi.

Upotreba alatke za transvalvularno
denje (TV)sah skim uvodnikom

koji se cepa Predlozena procedura:

1. Drzite palac preko proksimalnog izlozenog otvora
TVIkako biste sveli mogucnost vazdusne embolije
ili povratnog krvarenja na minimum.

2. Uvedite distalni kraj TVI u ventil hemostatskog
uvodnika koji se cepa tako Sto cete nezno gurnuti
TVI kroz ventil sve dok distalni kraj TVI ne ostvari
kontakt sa unutrasnjoscu spoja uvodnika.
(pogledajte sliku 3)

Proverite dalije TVl u potpunosti prosao
kroz ventil i da li je ventil u potpunosti
dilatiran pre nego Sto pokusate da
uvedete odvod kroz TVI. Nemojte
prekomerno uvesti TVI, jer ako se TVI
prekomerno uvede, to mozZe dovesti
do oStecenja uredaja i imati uticaja na
prolazak odvoda.

Uvedite odvod kroz TVIu uvodnik. Ukoliko se odvod
tesko pomera, zaustavite se izvucite odvod i VI
zamenite novim TVI-om.

(im se telo odvodailinavojiza zadavanje elektricnih

. fibrilacija nalaze unutar uvodnika i ¢im produ TVI,

izvucite TVIiz kucista ventila uvodnika.
Kadaje TVlizvucenizuvodnika, aspirirajte uvodnik
kroz bocniventil sve dok vazduh koji je mozda usao
u uvodnik tokom procedure ne bude uklonjen
i ponovo isperite hepariniziranim fizioloskim
rastvorom.

TVI'se mora razdvojiti i ukloniti ili se moZe ostaviti
privremeno da leZi na telu odvoda kako bi bio od
pomoci prilikom dalje promene polozaja. Kada se
odvod nade u svom polozaju, TVI se mora ukloniti
izodvoda.

sv-Bruksanvisning

Denne anordning er kun beregnet pd engangsbrug. Les
vejledningen for brug.

Indikationer
Tilindfering afforskellige typer pacing elektroderog katetre.

Advarsler

= Dennaproduktdrljuskanslig. Anvéind inte produkten
om den har forvarats utanfor skyddsforpackningen.
Forvara produkten pd en sval, mérk och torr plats.

= Infusion gennem sideporten ma kun foretages, nar
al lufter fienet fra enheden.

Forholdsregler

= Forsagikkeatndre denneanordning panogen made.

= Engéngsartiklar: Denna engdngsartikel &r
inte utformad eller godkand for ateranvéndning.
Ateranvandning kan riskera korskontaminering,
paverka madtvardens noggrannhet,
systemprestanda eller orsaka fel som resultat
av att produkten dr fysiskt skadad pa grund av
rengdring, desinficering, upprepad sterilisering
eller teranvandning.

= Der bor udfares aspiration og skylning med saltvand
af hylstret, dilatatoren og ventilen som en hjelp til at
mindske muligheden for dannelse af luftemboli og
koagel.

= Indlagte introducerhylstre bor stattes indvendigt af
etkateter, en elektrode eller en dilatator.

= Dilatatorer, katetre og pacing elektroder ber
fjernes langsomt fra hylstret. Hurtig fjernelse
kan adelzgge ventildelene og resultere i
blodgennemstramning gennem ventilen. En
quidewire eller et hylster ma aldrig fares frem
eller traekkes tilbage, hvis der modes modstand.
Find drsagen ved hjelp af rentgengennemlysning
og foretag handling til afhjeelpning.

= Brugkunsideporten ndrderinjiceres eller aspireres
gennem hylstret.

Anvend Steril Teknik Foresldet procedure:

1. Abn emballagen og lzeq indholdet pé det sterile
omrade.

2. Klarger huden og afdaek omradet til forventet
venepunktur som ansket.

3. Fdvenasubclavia eller vena jugularis interna til at
fylde sig. Vena subclavia er vanskelig at lokalisere,
medmindre den bliver fyldtved athave patientens
ben'til en 45° vinkel eller ved at placere patienten i
Trendelenburgs leje. Venen er meget nemmere at
lokalisere, hvis patienten er velhydreret.

4. Setndlenindikarret. Nalens position bor bekraeftes
ved atobserveretilbagelab afvengstblod. (Punktér
venen s& medialt som muligt, ved at gd ind lige
lateralt for ligamentet, som forbinder clavicula og
det forste ribben.).

5. Vinklen pd ndlen ber justeres afhengigt af
patientens bygning: Overfladisk hos entynd person,
dybere hos et kraftig person. Brug en nél storrelse
18, l@ngde 7 cm.

6. Aspirér pa punkturndlen med en 10 cc sprojte.

7. Fjern sprejten og indfer den blede spids pa

quidewiren gennem introducerndlen og ind i
karret. Fremfor quidewirefareren til nadvendig
dybde. Lad et hensigtsmessig stykke guidewire
vre eksponeret.
Guidewiren bor pa intet tidspunkt fores
frem eller trakkes tilbage, hvis der
modes modstand. Find drsagen tilmodstanden
for der fortsettes. Der foreslds bekraftelse af
quidewirensindforing i vena cava superior og hojre
atrium ved hjeelp af rantgengennemlysning.

8. Hold guidewiren pd plads og flern introducerndlen.
Treekikke quidewiren tilbageindikanylen, dadette
kan resultere i afskillelse af quidewiren. Kanylen
skal forst fiernes.
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9. Indferkardilatatorenihylstretindtil dilatatorheetten
folder sig over ventilhuset og sikrer dilatatoren pa
hylstersamlingen.

10. Treed dilatatoren/hylstersamlingen over guidewiren.

. For dilatatoren og hylstret frem sammen med
en drejende bevagelse over quidewiren og ind i
karret. Detkan véere tilrddeligt med iagttagelse ved
hjeelp af rentgengennemlysning. Paszttelse af en
klemme eller en arterieklemme pd den proksimale
ende af quidewiren vil forhindre, at guidewiren
uforvarende bliver fort heltind i patienten.

. Sa snart samlingen er fuldstaendig indfert i
venesystemet, skilles dilatatorhatten fra hylstrets
ventilhus ved at vippe dilatatorhatten af muffen.
(sefigur 1)

. Trek langsomt guidewiren og dilatatoren tilbage
oglad hylstret blive siddende. Hemostaseventilen
vilreducere blodtabet og den utilsigtede aspiration
afluft gennem hylstret.

. Aspirér al luft fra ventilsamlingen pa hylstret ved
hjlp af en sprajte som sattes pa sideporten.
Gennemskyl introduceren gennem sideporten.
Hvis introduceren skal forblive pa plads under
anbringelse af elektrode og testning, tilrddes
det at gennemskylle introduceren periodisk med
saltvandsoplasning via sideporten.

. Indfar pacemaker elektroden eller katetret gennem
hamostaseventilen/hylstret og for det frem til
position.

. For at mindske tilbageblodning gennemskylles
hylstretgjeblikkeligt med 5 ccsaltvandsoplasning,
for det skraelles vaek.

. Trek hylster og ventil tilbage over elektroden eller
katetret og fra karret, mens elektroden holdes pa
plads.

. Knaek orerne skarpt af pé ventilhuset i et plan, der

er lodret pd hylstrets leengdeakse for at adskille

ventilen og skrllehylstret, mens der traekkes

tilbage fra karret. (se figur 2)

Der kan anvendes en teknik med retinering af

quidewiren vedimplantation af dobbelt elektrode.

Ventilen vil forblive haemostatisk, nar bade

elektroden og quidewiren er fort ind gennem den.

Der skal dog udvises meget stor forsigtighed, nar

der manipuleres med elektroden for at forhindre

utilsigtet fremforing af guidewirenind i patienten.

Her tilrddes igen pasattelse af en karklemme pd

quidewirens proksimale ende.
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Bruksanvisning TVI

Denna enhet dr avsedd endast for engangsbruk. Lds
bruksanvisningen fore anvandning.

0BS: Ett instrument for transvalvular insertion (TVI)
anvands efter lakarens omdome for att oppna klaffen
péen avrivbar hemostatisk mandrang for att underlatta
kabelplacering.

Indikationer
For inforandet av olika typer av kablar och katetrar for
pacing eller defibrillator.

Varning

Felaktiganvandning avettinstrument for transvalvuldr
insertion (TVI) kan orsaka luftemboli och blodningar
i efterhand.

Forsiktighetsatgarder

Nar TVI sdtts in i den avrivbara hemostatiska
mandrangklaffens hélje gdr all hemostas forlorat
och det finns risk for luftembolisering och bldning i
efterhand. Hall den exponerade proximala dnden av
TVItéckt med tummen ndr TVl anvénds.

Anvéndning avinstrument for
transvalvularinsertion (TVI) med en
avrivbar hemostatisk mandring

Forslag patillvagagdngssatt:

1. Hall tummen over den proximala exponerade

oppningen pa TVI for att minimera risken for
luftembolisering eller blodning i efterhand.

. Forin den distala anden av TVI i den avrivbara

hemostatiska mandrangklaffen genom att
forsiktigt trycka TVI genom klaffen tills den distala
anden av TVI ndr insidan av mandrangsnavet. (se
figur 3)

Setill att TVI har passerat genom klaffen
heltoch hallet och attklaffen harvidgats
till fullo innan du forsoker infora kabeln
genom TVI. For inte in TVI for langt, om
TVI skjuts in for langt kan det orsaka
skador pa instrumentet och paverka
kabelns passage.

. Skjutkabelngenom TVIochinihylsan. Stanna upp,

tabortkabelnoch TVIocherséttmed en ny TVI,om
kabeln dr svdr att skjuta fram.

. Dratillbaka TVl ur hylsans klaffhdlje, sd snart som

kabel eller drossel &r pa plats i hylsan och & forbi
TVI.

. Efteratt TVIhar dragits tillbaka fran mandréngen,

dra ut mandrdngen genom sidoanslutningen
tills luft som kan ha kommit in i hylsan under
forfarandet har férsvunnit, och spola pd nytt med
hepariniserad koksaltlosning.

. TVIkan delas upp och tas bortellerkan den tillfalligt

Idmnas kvar i kabeldelen for att vara till hjdlp vid
ytterligare anbringande. Nar kabeln dr i rétt lage
maste TVl tas bort frdn kabeln.

tr-Kullanim Talimati

Bu arag yalnizca tek hastada kullaniimalidir.
Kullanmadan dnce bu talimatlari okuyun.

Endikasyonlar
Muhtelif pil uglari ve kateter tiplerinin sokulmasi iin.

Uyarilar

= Bu driin, 1513 kars duyarhdir. Koruyucu dig
kartonun disinda muhafaza ediliyorsa kullanmayin.
Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.

= Yan port yoluyla infiizyon, yalnizca tiim hava
liniteden ¢ikarildiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

= Buaygiti highir sekilde degistirmeyin.

= Tek Kullanimhk Cihazlar Bu tek kullanimlik
rlin tekrar kullanmak icin tasarlanmamistir ve
onaylanmamistir. Tekrar kullanim; ¢apraz bulasma
riskine sebep olabilir, blciim dogrulugunu ve sistem
performansini etkileyebilir veya tiriiniin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan  gorecedi fiziksel hasardan dolayi
islev bozukluguna sebep olabilir.

= Hava embolisi veya pihti olusumu riskini en aza
indirgemeye yardimcr olmak icin kilif, dilator ve
valfin havalandirmasi ve tuzlu suyla yikanmasi
gerceklestirilmelidir.

= Kaliaiintrodiisekiliflar, kateter, elektrot veya dilator
ile dahili olarak desteklenmelidir.

= Dilatorler, kateterler ve pil uglari, kiliftan yavasca
cikartilmalidir. Hizl ¢ikarma valf dyelerine
hasar verebilir, bu da valften kan akisina neden
olur. Direncle karsilasildiginda, tel veya kilifi
asla ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Sebebi
floroskopiyle tespit edin ve dilzelticiislemibaslatin.

= ilif yoluyla enjeksiyon emme gerceklestirirken,
yalnizca yan portu kullanin.

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:

1. Ambalaji siyirarak acin ve cindekileri steril bir yere
koyun.

2. Deriyi hazirlayin ve istendigi sekilde tahmini
venipunktir alanina serin.

3. Subklavyen damari veya ic jugiiler damari sikin.
Hastanin bacaklarini 45° kaldirmayarak veya
Trendelenburg pozisyonunukullanarak sikmadik¢a
subklavyen damari bulmak zordur. Hastaya iyi
bicimde su verilmisse, damari bulmak ¢ok daha
kolay olacaktir.

4. 1gneyi damaryoluna takin. Igne konumu, venodz
kan geri doniistini gdzlemleyerek dogrulanmalidir.
(Klavikil ile ilk kaburgayr birlestiren bag dokuya
yanal olarak girerek, miimkiin oldugunca merkeze
dogru olacak sekilde, damari acin.)

5. Ignenin agisi, Hastanin viicuduna bagli olarak
ayarlanmalidir: zayif bir kiside 13, agir bir
kiside daha derin. 18 dlceginde, 7cm (2-3/4 in.)
uzunlugunda bir igne kullanin.

6. 10ccsinngakullanarak pikiirignesinden iceri cekin.

7. Sinngayi gikarin ve introdiser igne zerinden

damarakilavuz telin yumusak ucunu takin. Kilavuz
telini gerekli derinlie ilerletin. Uygun miktarda
kilavuz telini agikta birakin.
Direng ile karsilasildiginda, kilavuz teli
hichir zaman ilerletilmemeli veya geri
cekilmemelidir. llerlemeden dnce, direncin
sebebini belirleyin. Kilavuz telinin stiperiydr ana
toplardamar ve sag atriyuma girisinin floroskopik
olarak dogrulanmasl tavsiye edilmektedir.

8. Kilavuz telini yerinde tutun ve introdiser igneyi
clkarin. Kilavuz telini geriye kaniile cekmeyin, ¢linkii
bu kilavuz telinin ayrilmasina yol aabilir. Ilk 6nce
kandil ¢ikanimalidir.

9. Dilatorbashgivalf muhafazasinin izerine katlanana
vedilatorii kiliftertibatina sabitleyene kadar damar
dilatoriind kilifa takmayin.

10. Dilatdr/kiliftertibatini kilavuz tel izerinde ilerletin.

11. Dilatdr ve kilifi, kilavuz tel tzerinde ve damar
icinda dondirme hareketiyle ilerletin. Floroskopik
gozlem tavsiye edilebilir. Kilavuz telin proksimal
ucuna kelepce veya hemostat takmak, kilavuz
telin hastada ilerlemesini farkinda olmadan
engelleyecektir.

. Tertibat tam olarak vendz sisteme sokulduktan
sonra, dilator bashgini gobekten cekerek dilator
bashgini kilif valfi muhafazasindan ayinn. (bkz.
sekil 1)

. Kilifi yerinde birakarak, kilavuz teli ve dilatori
yavasca geri cekin. Hemostaz valfi kan kaybini
ve kasit olmaksizin havanin kilif igine girmesini
azaltacaktrr.

. Yan porta takili bir sirnga kullanarak kilif valfi
tertibatindaki tim havayi bosaltin. Introdiseri
yan port yoluyla yikayin. U konumlandirma ve
test etme sirasinda introdiiser yerinde kalacaksa,
introdseri yan port yoluyla periyodik olarak tuzlu
suile yikama tavsiye edilir.

. Pil ucu veya kateteri hemostaz valf/kiliftan sokun
ve yerine lerletin.

. Tersine kanamay! minimize etmek icin kilifi
¢ikarmadan once kilifi hemen 5cc tuzlu suyla
yikayin.

. Ucu yerinde tutarak, kilifi ve valfi ug ve kateter
izerinden ve damardan cekin.

. Damardan geri cekerken valfistyirmakilifini ayirmak
icin valf muhafazasinin sekmelerini keskin bicimde
kilifin uzun eksenine dik bir dizlemde cikarin. (bkz.
sekil 2.)

. Ikili ug implantasyonu icin tutulmus kilavuz teli
teknigi kullanilabilir. Vana, takili ug ve kilavuz tel
ile bunun tizerinden hemostatik kalacaktir; buna
karsin, kilavuz telin hastada kazara ilerlemesini
engellemekamaciyla ucu lerletirken yiksek dikkat
qosterilmelidir. Yine, kilavuz teli proksimal ucuna
bir hemostatin takilmasl tavsiye edilmektedir.
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TVI Kullanim Talimati

Bu drlin sadece tek kullanim i¢in amaclanmistir.
Kullanmadan dnce talimati okuyun.

NOT: Transvalviler giris (TVI) aleti, ara kablo
yerlestirme islemini kolaylastirmak tzere, ayrilabilir
bir hemostatik introdiiserin valfini agmak icin hekimin
takdiriyle kullamiima amachdir.

Endikasyonlar

Cesitli tiir kalp pili veya defibrilator ara kablolarinin ve
kateterlerin girig islemleri igindir.

Uyarilar

Transvalviler Giris (TVI) Aletinin yanlis kullanimi hava
embolisine ve geri kanamaya neden olabilir.

Onlemler

TVI aletinin aynilabilir hemostatik introdiser valf
mahfazasina girisi yapildiginda tiim hemostaz yitirildigi
qibi, hava embolizasyon ve gerikanama riski mevcuttur.
TVI kullanimdayken TVI aletinin aciktaki proksimal
ucunu basparmaginizla kapatin.

Transvalviiler Giris (TVI) Aletinin ayrilabilir
bir hemostatik introdiiser ile kullanimi
Onerilen bir prosediir:

1. Hava embolizasyonu veya geri kanama olasiligini
enazaindirmekicin TVl aletinin aciktaki proksimal
ucunu bagparmaginizla kapatin.

2. TVl aletini, aletin distal ucu introdiser gobeginin
iciyle temas edene kadar hafifce iterek, TVI aletinin
distal ucunu aynilabilir hemostatik introdiser
valfine sokun. (bkz. sekil 3.)

Ara kablonun TVI i¢inden girisini
yapmadan once TVl aletinin valf icinden
t gectigindenvevalfint

dilate oldugundan emin olun. TVl aletini

fazla sokmayin; aksi takdirde alet

gect
¢
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hasar gdrebilir ve ara kablonun gegisi
etkilenebilir.

. Ara kabloyu TV icinden kilif icine ilerletin. Ara
kablonun ilerletilmesi zorsa, durun ve ara kabloyu
ve TVI aletini gikartin ve yeni bir TVIile degistirin.
. Ara kablo govdesi veya sok spiralleri kilif icine
yerlesip TVI aletini gecer gegmez TVI aletini kilif
valfi mahfazasindan disari geri cekin.

. TVl introdiserden geri cekildikten sonra, islem
sirasinda kilifa girmis olabilecek havay! bosaltmak
iin introdiiseri yan portundan aspire edin ve
heparinize salin ile tekrar igini yikayin.

. TVl aynlabilir ve ¢ikartilabilir, ya da yeniden
konumlandirmada yardimci olmak iizere ara kablo
qgovdesi izerinde gecici olarak birakilabilir. Ara
kablo dogru konuma yerlestirildiginde TVI ara
kablodan ¢ikartiimalidir.
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instructions for use!

Kocynupaiite ce C MHCTpYKLMUTe
3aynotpeba

Der henvises til brugsanvisningen!

Aeite Tig o8nyiec xpriong!

Tutvuge kasutusjuhendiga!

Consulterles consignes d'utilisation |

Donotuseif
packaging is
damaged!

1)1 8gamll CIIS 18] il pustas Y

NepouZivejte, je-li obal poskozen!

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden!

No utilice el producto si el envoltorio
presenta algun tipo de dafio

Al kéyta jos pakkaus on vaurioitunut!

[la He ce 3n01383, ako 0naKoBKara e
nospesenal

Anvend ikke, hvis emballagen er adelagt.

Mn xpnoiponoieite to npoidv avn
ouoKevaaia €l unoatei {nyual

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud!

en ar/hg cs/da de/el es/et fi/fr
bJl63)  (fslomodelu Modellnummer Nimero de modelo Mallinumero
Model Number
Homep Ha mogen Modelnummer ApiBoc povéhov Mudeli number Numéro de modele
ezl 63y (islosarze Losnummer Nimero de lote Eranumero
Lot Number
Homep Ha napTuga Batchnummer ApiBuoc naptidag Partii number N°de lot
4s=all slgl g0 Spotiebovat do Verwendung vor Utilizar antes de Kaytettava ennen
Use Before
[la ce w3non3ea npeain Anvend inden Xprion mptv ano Kasutage enne Utiliser avant
sas Mnozstvi Anzahl (antidad Madra
E Quantity
Konuuecrso Kvantitet Nog6tnta Kogus Quantité
ezl Velikost GroBe Tamaiio Koko
Size
Pasmep Storrelse Meéyeog Suurus Taille
Jshll Délka Lange Longitud Pituus
Length
[bnxuna Laengde Mrikog Pikkus Longueur
Lazll )6 i ‘
z : : Manufacturing geraill &6 Datum vyroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaiva
Date [lata Ha npou3BoacTBO Fabrikationsdato Huepopnvia kataokeuri Tootmise kuupaev Date de fabrication
EE cons Jlomza¥l Uzl 5o Slealzall 221y Podivejte se do navodu k pouiti! Lesen Sie die Gebrauchsanleitung! iConsulte las instrucciones de uso! Lue kdyttdohjeet!
onsult

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé !

l)}\.':
AN

Storeina cool, dark, and dry place

Blas allang 31 OlSe § biory

Uchovavat v suchu, chladnu a temnu

Bitte kiihl, dunkel und trocken
aufbewahren

Almacenar en un lugar fresco, oscuro
yseco

Sailyta viileassa, pimedssd ja kuivassa
paikassa

J1a ce CbXpaHABa Ha XNaAHO, TBMHO
1 CYX0 MACTO

Opbevares pd et kaligt, markt og
tortsted

QuhdooeTe o 5pooepd, OKOTEVO Kal
£npo y@po

Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas

Conserver dans un endroit frais,
sombre et sec

Temperature
limitation

Bylyandl dzy a>

Teplotni rozmezi

Temperatureinschrankung

Limite de temperatura

Lampotilarajat

OrpaHuueHme Ha Temneparypara

Temperaturbegraensning

Neptopiopac Beppokpaciag

Temperatuuri piirang

Limite de température

TERILE[EO]

Sterilized with
ethylene oxide

Y ST plazzaly pdza

Sterilizovéno etylénoxidem

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

(Tepunu3upa0 C eTUNIeHOB OKCAA

Steriliseret med etylenoxid

Anootelpwpiévo e aiBulevoeidio

Steriliseeritud etilleenoksiidiga

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Single use only.
Do not reuse!

Usloxs Y .2 By 8y painiuns
lalasil Bals]

Pouze k jednordzovému poufiti.
NepouZivejte opakované!

AusschlieBlich fiir einmaligen Gebrauch
Nicht wiederverwenden!

De un tnico uso. jNo reutilizar!

Vain kertakdyttoon. Ei saa kayttad
uudestaan!

(Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. JJa e ce
4310/1383 N10BTOPHO!

Kun til engangsbrug. Genbrug ikke.

Miac xpriong pévo. Na pnv
enavaypnolyonolitall

Ainult thekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt!

Exclusivement a usage unique. Ne pas
réutiliser !

Do not resterlize!

ldaydss 8ole] Jslos Y

Nesterilizujte opakované!

Nicht erneut sterilisieren!

iNo esterilizar!

i saa steriloida uudestaan!

LB :

J1a He ce cTepunu3vpa nosTopHo! Gensterilisér ikke. Mnv enavanootelpavere! Arge steriliseerige korduvalt! Ne pas restériliser!
gall  Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja
Manufacturer
Mpon3soguten Fabrikant Napaokevaotrig Tootja Fabricant
e3sb! Distributor Vertreiber Distribuidor Jalleenmyyja
Distributor
[JncrpubyTop Distributer Mavopéag Levitaja Distributeur

European approval mark. This product
conforms with the EC directive 93/42/
EECrelating to medical products. It

is therefore designated with the CE
mark. The product can be used in all
European Union countries as well
asin countries that recognize the
above-mentioned directive.

! u: ERPEENGE R
g

CE. Zaally
ML &3S
A1 § IS 4
"oVl )5Skl duzgalls Bjms

Inacka schvéleni Evropskou uni. Tento
vyrobek vyhovuje smérnici 93/42/EHS o
zdravotnickych vyrobcich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Vijrobek mize byt
pouzivan ve vsech zemich Evropské unie
izemich, které uznavaji vyse zminénou
smérnici

Europaisches Genehmigungszeichen.
Dieses Produkt entspricht der EG-
Richtlinie 93/42/EWG iber medizinische
Produkte. Aus diesem Grund tragt es die
CE-Kennzeichnung. Das Produkt kann in
allen EU-Staaten sowie in Staaten, die
die oben genannte Richtlinie anerken-
nen, verwendet werden.

Marca de aprobacion europea. Este pro-
ducto cumple con las especificaciones de
ladirectiva 93/42/CEE dela CE relativa a
productos sanitarios. Por consiguiente
sele ha concedido la marca CE. Este
producto puede utilizarse en todos los
paises de la Unién Europea asf como

en aquellos paises que reconozcan la
directiva anteriormente mencionada,

Euroopan hyvaksyntamerkinta. Tama
tuote noudattaa EY-direktiivia 93/42/
ETY liittyen laakinnallisiin tuotteisiin
Siksi se on merkitty CE-merkinnalld.
Tuotetta voidaan kdyttd kaikissa Euroo-
pan unionin maissa seka maissa, jotka
tunnustavat ylla mainitun direktiivin

EBponelicka MapkupoBKa 3a
0p100peHue. To3u NpoayKT e B
CbOTBETCTBME C AMpeKTHBaTa Ha EO
93/42/E0 0THOCHO MeANLMHCKMTE
npoykTu. lopaay T08a € 0603HaueH
cmapkupoBka CE. [TpoaykTsT Moxe

712 Ce M31071383 BbB BCUUKM CTPaHI OT
EBponeifckuA Cbio3, KaKTo 1 B CTPaHiTe,
KOUTO NPU3HABAT FOPeNocoyeHara
AUPEKTUBA.

Europaeisk godkendelsesmarke. Dette
produkt opfylder EU-direktivet 93/42/
EECvedrarende medicinsk udstyr. Det
er derfor market med CE-maerket
Produktet md bruges i alle lande inden
for EU sdvel som lande, der anerkender
detovenfornaevnte direktiv.

Zfpa éykptong Eupwnaikic Evwan. To
TIapOV TIPOTOV OUPHOPPWVETaL f1E TV
odnyia 93/42/E0K ayeTIka pe Ta 1aTpIKA
mipoidvta. Q¢ ek TodTou pépeiTo ofjpia CE
To mpaiv pmopei va xpnotpomomn e o
Oeg Tic xwpeg TG Eupwmaikrs Evwong
KaBis kat o€ XOpeg ou avayvwpilouy
v npoavagepBeioa odnyia.

Euroopa heakskiidu mark. See toode
vastab EU direktiivile 93/42/EEC medit-
siinitoodete kohta. Seetdttu kannab see
CE marki. Toodet voib kasutada Euroopa
Liidu riikides ja teistes riikides, mis tun-
nustavad dlalmainitud direktiivi

Marque d'approbation européenne. Ce
produit est conforme a la directive CE
93/42/CEE relative aux produits médi-
caux. Il eslfar(onsé uent désigné avec
lamarque CE. Ce produit peut étre utilisé
dans tous les pays de I'Union européenne
ainsi que dans les pays qui reconnaissent
ladirective susmentionnée.

European
Representative

gas¥ Jzadl

Zastupce pro Evropu

Europaischer Reprasentant

Representante europeo

Euroopan edustaja

Esponelick npeactasuten

Europaisk repraesentant

Avtmpoownog yia v Evpwmnn

Euroopa esindaja

Représentant européen

Australian sponsor address

Olsis dliad) Geldl

Adresa zastoupeni pro Australii

Adresse des australischen Verant-
wortlichen

Direccion patrocinador australiano

Australian Sponsori osoite

Anpec Ha NpeACTaBATENCTBO 33
Ascrpanua

Australsk sponsoradresse

MievBuvan Npowdn oty Avotpakia

Austraalia sponsor aadress

Adresse du sponsor australien

SafeSheath® Il



Olvassa el a haszndlati itmutatét!

ERBBEECBRIEIV

ASEBANE HustHAIR!

Pirms lietosanas, izlasiet instrukcijas

Se bruksanvisningen!

Consulte as Instrugdes de Utilizagao!

Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno!

Non usare se la confezione & danneggiata!

Kopan
KonganGanbia!

jei pakuote pazeista!

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd!

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

hr/hu it/ja kk/ko It/lv nl/no pl/pt-br

Brojmodela Numero di modello Mogenb Hemipi Modelio numeris Modelnummer Numer modelu
Modellszam BHAES -l Modela numurs Modellnummer Niimero do modelo

Broj serije Numero di lotto TloT Hemipi Partijos numeris Lotnummer Numer partii

Tételszam Oy &S ZEHS Partijas numurs Lotnummer Niimero do lote

Datum isteka roka uporabe Usare prima di Kapamabinblk yakbiTbl Naudoti iki Uiterste gebruiksdatum Termin waznosci
Lejératiids BHHR [ 712t Derigs idz Brukesinnen Usar até

Kolicina Quantita Canacbl Skaicius Aantal llos¢
E Mennyiség HE > Skaits Antall Quantidade

Veli¢ina Misura Onwewi Dydis Grootte Wielkos¢
@ Méret H#AX 37| lzmérs Storrelse Tamanho

Duljina Lunghezza ¥3blHAbIFb! ligis Lengte Diugos¢

Hosszliség RT 2ol Garums Lengde Comprimento
: , , l ] Datum proizvodnje Data di produzione LUbiFapbinFaH yakbiTbl Pagaminimo data Productiedatum Data produkcji:

Gyértds ddtuma ESE| Mz lzgatavosanas datums Produksjonsdato Data de fabricagio
ﬂﬂ Pogledajte upute za upotrebu! Vedere le istruzioni per 'uso! Daaﬁé?;:ﬁy HYCKaynapbiH Skaitykite naudojimo instrukcijas! Zie de gebruiksaanwijzing! Przeczytaj instrukjg obstugi!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt!

AERICHREBNHZBABEAL
BVIL!

ZZ0| 2HEAOH At
X op !

Nelietot, ja iepakojums ir bojats!

Ma ikke brukes dersom emballasjen
erskadet!

Nao use o produto se a embalagem
estiver danificadal

Cuvajte na hladnom, tamnom i
suhom mjestu

Conservare al buioin luogo fresco
easciutto

Canth‘ KapaHFbl api Kyprak xepae
CaKTaHbl3

Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje
vietoje

0Op een koele, donkere en droge plaats
bewaren

Przechowywac w chtodnym, ciemnym i
suchym miejscu

L X X ABRIGEB[OBUVVABEICEE XS] N5t 0jF2 T &£ I o . Armazene em local fresco, seco e sem
Szdraz, hiivds, stét helyen tartandd BT AN Glabat vésa, tumsa un sausa vieta Lagres pd etkjolig, merkt og tert sted exposicao a luz
Ogranicenje temperature Limitazione della temperatura Temnepatypa wektenyi Temperatiros riba Temperatuurbeperking Ograniczenia temperatury.
Homérséklet-korldtozds TREERIR 2% Hgt Temperatiras ierobezojums Temperaturbegrensning Limite da temperatura

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizzare con ossido di etilene

OTUneH okcuaiMeH cTepunaeHred

Sterilizuotas etileno oksidu

Met ethyleenoxide gesteriliseerd

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Etilén-oxiddal sterilizélva

BICIFLOTREEETS

AstofAoz AR E

Sterilizets ar etiléna oksidu

Sterilisert med etylenoksyd

Esterilizado com dxido de etileno

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
visekratno koristiti!

Monouso. Non usare di nuovo!

Bip raHa pet konpahy.

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinail

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken!

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie!

Kizardlag egyszem felhasznéldsra. Ne
haszndlja jra!

BEBRRILL BEALEV!

2o|8. THAHESHA| Ot R!

Paredzets tikai vienreizejai lietosanai
Nelietot atkartoti!

Kun forengangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Produtos de uso tnico. Nao reutilize!

z@%*

Nemojte ponovno sterilizirati! Non risterilizzare! KaitraH ctep yre T I pakartotinai! Niet hersteriliseren! Nie sterylizowa¢ powtérnie
Ne sterilizélja Gjral BRELAZW! HHZSHX| ORM 21 Atkartoti nesterilizet! M3 ikke resteriliseres! Nao reesterilize!
Proizvodac Produttore OHaipywi Gamintojas Fabrikant Producent

Gyartd ST HZ3 A Razotajs Produsent Fabricante

Dobavljac Distributore Tapatyws! Platintojas Distributeur Dystrybutor:

Forgalmazo RFTEE RS Izplatitajs Distributer Distribuidor

g3

0Oznaka europskog odobrenja. Ovaj

je proizvod uskladen s Direktivom
Europskog vijeca 93/42/EEZ o
medicinskim proizvodima. Stoga je
oznacen oznakom CE. Ovaj se proizvod
moZe koristiti u svim zemljama Europske
unije, kao i uzemljama koje priznaju
navedenu Direktivu

Marchio di approvazione europeo. Questo
prodotto & conforme alla direttiva 93/42/
EEC della Comunita Europea sui prodotti
medicali. Esso pertanto esibisce il marchio
CE. Il prodotto pud essere usato in tutti i
Paesi dell'Unione Europea e nei Paesi che
riconoscono la direttiva suddetta.

Eyponanik pactay 6enrici. Ocel
OHIM MeaVLMHAnbIK OHiMAepre cait
EO 93/42/EEC aw gexmsacuua
cait. ConpblkTan EO Genrici 6ap.
Brim Eypona OparblHblH XaHe 0Cbl
[IMpeKTUBaHEI KabbinaraH Gaprbik
MeMneKeTTepiHOe KONIaHbINyb!
MYMKiH.

Europos patvirtinimo Zenklas. Sis
qaminys atitinka EB direktyva 93/42/
EEB, taikoma medicininiams gaminiams.
Dél to jis pazymetas ,CE” zenklu. Gaminj
qalima naudoti visose Europos
Sajungos Salyse bei tose Salyse, kuriose
pripazjstama minéta direktyva.

Markering Europese goedkeuring.

Dit product voldoet aan de eisen van
EG-richtlijn 93/42/EEG inzake medische
hulpmiddelen. Het heeft derhalve een
CE-markering. Dit product mag in alle
landen van de Europese Unie worden
gebruikt, en tevens n alle landen die
bovenstaande richtlijn erkennen

Europejski znam zatwierdzenia. Produkt
spefnia wymogi dyrektywy WE 93/42/
EWG dla produktow medycznych.
Waobec tego jest oznaczony symbolem
WE. Produkt mozna stosowac w krajach
Unii Europejskiej i w innych krajach,
ktére przyjety powyzsza dyrektywe.

Eurdpai jovahagyasi jel. Ez a termék
megfelel az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd 93/42/EGK irényelvnek. En-
nek megfelelden CE jelzéssel van elltva.
Atermék az Eurdpai Unié valamennyi
orszdgaban haszndlhatd, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitettiranyelvet.

93/42/EEC tk
%@nm
\

Kﬁzuuiéﬁﬁl
ERE L E#RIC_EdO
DEELTEATEL =

[Y s 0tA. 0ol HE2 QIEUEN\

Cist EC Directive 93/42/EECE
gLt ojofl w2t CE DHWHA\E\
01 UELICEL Ol HER2 RE QEUAY

7tel 47| gaye Fst= 2ot
M A8 = &L

Al
;i

Eiropas apstiprinajuma markgjums. Sis
produkts atbilst EK Direktivai Nr. 93/42/
EEK attieciba uz medicinas produktiem.
Tade] tam ir pieskirts CE markgjums.

0 produktu var fietot visas Eiropas
Savienibas valstis, ka ari valstis, kuras
tiek atzita ieprieks minéta direktiva

Europeisk godkjenningsmerke. Dette
produktet eri samsvar med EF-direktiv
93/42/E0F om medisinsk utstyr. Det
erderfor merket med CE-merket.
Produktet kan brukes i alle EU-land,
samtiandre land som anerkjenner
ovennevnte direktiv.

Marca de aprovagao europeia. Produto
em conformidade com a diretiva da
(CE93/42/EEC relacionada a produtos
médicos. Portanto, possui a marca CE.
0 produto pode ser usado em todos os
pafses da Unido EumEem etambém
em paises que reconhecem aacima
referida diretiva.

Predstavnik za Europu

Rappresentante europeo

Eyponaparbi Bkin

Atstovas Europoje

Vertegenwoordiger in Europa

Przedstawiciel europejski

Eurdpai képviseld

LA

R HE

Eiropas parstavis

Europeisk representant

Representante na Europa

Australski sponzor adresu

Indirizzo sponsor australiano

[lemeyLwiHiH aBCTPanUANbIK MekeHxXalibl

Australijos réméjas adresas

Adres Australische sponsor

Adres sponsora australijski

Ausztraliai szponzor cime

F—RLFYTORRIH =T RLR

QAE| Y0 T FA

AustralieSu finansétaja adrese

Australsk sponsoradresse

Enderego do patrocinador da Austrdlia

Hemostatic Tear-away Introducer System
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Consultati instructiunile de utilizare

Pozrite sa do névodu na pouzitie!

Pogledajte uputstva za upotrebu

Kullanim talimatina bagvurun!

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada!

Henb3a cnonb3osarb, ecin ynakoska
nospexjeHa.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana!

Anvand inte om forpackningen & skadad!

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat!

Ak je obal poskodeny, vyrobok nepouzivajte!

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno!

Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

INREVEIRIR, EDEA!

pt-ib/ro ru/sk sl/sr sv/tr zh
Nimero do modelo Howmep Mogen Kataloska Stevilka Modellnummer .
- =T
Numarul modelului Cislo modelu Broj modela Model numaras!
Ndmero do lote Howmep naptiu Serijska Stevilka Partinummer -
- —— s
Numarul lotului Cislo Sarze Broj serije Parti numarasi
Utilizar até Cpok rogHoCTH Datum izteka roka uporabnosti Anvind fore
[X] : _ R
Ase utiliza inainte de Spotrebujte do Datum isteka roka upotrebe Son Kullanim Tarihi
|1_-_|-—| Quantidade Konuuecrso Kolicina Kvantitet
K=
He
Cantitatea MnoZstvo Kolicina Adet
Tamanho Pa3mep Velikost Storlek
R~F
Marimea Velkost Velicina Boyut
Comprimento Jinuka Dolzina Langd P
- - KE
Lungimea Dltka Duzina Uzunluk
Data de fabrico Jlata Bbinycka Datum izdelave Tillverkningsdatum
— - — ESaa=E ]
Data fabricatiei Détum vyroby Datum proizvodnje Uretim Tarihi
Consulte as instrugdes de utilizagao! 06pamre(bkw‘(mynummna Preberite navodilo za uporabo Se bruksanvisningen!
YCNOIb30BaHMIo! FEPIQ N |
ESIAEAAA!

XpaHuTb B NPOXNAAHOM, TEMHOM 1 CYXOM

Shranjujte v hladnem, temnem in suhem

1 s
)\.& Armazene em local fresco, escuro e seco T prostory Forvara produkten pé en sval, mork och torr plats EBAERTER
A\ N < . Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom : : FRRRTFIEL
u Depozitatiintr-un loc racoros, intunecos si uscat s J Cuvati na hladnom, tamnom i suvom mestu Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin
Limite da temperatura TenmnepaTypHoe orpaHuyexie Omejitve temperature Temperaturbegransning
BRI
Limita de temperaturd Teplotny rozsah Ogranicenje temperature Sicaklik sinirlamasi
Esterilizado com dxido de etileno (TepUNU30BaHO ITUNEHOKCUAOM Sterilizirano z etilenoksidom Steriliserat med etylenoxid
TERILE[EO] BfERTaCIRAE

Sterilizat cu oxid de etilend

Sterilizovany etylénoxidom

Sterilisano etilen oksidom

Etilen oksitile sterilize edilmistir

Apenas utilizagdo tnica. Nao reutilizar!

TonbKo N4 0AHOPa30B0ro MCMoNb30BaHKA. He
C1101b30BaTb N10BTOPHO.

Zaenkratno uporabo Ne uporabljajte znoval

Endast for engangsbruk. Ateranvind inte!

{AE—RIERE

LB | |~

— B y |
Numa\p‘emrunsmgura utlzare. Nuseva Len na jedno poutitie. Nepouzivajte opakovane! Iskljucivo zajed‘nokramuupmrebu.Nemone Sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin! RIVES ]
reutilizal ponovo koristiti
Nao reesterilizar! He nogseprarb NoBTOPHOIA CTepUAM3aLUN Ne sterilizirate znova! Reersterilisera intel
YINEERS
Nu resterilizati! Nesterilizujte opakovane! Nemojte ponovo sterilisati! Tekrar sterilize etmeyin!
Fabricante Mpousoautens lzdelovalec Tillverkare
- LbEEE]
Producétor Vyrobca Proizvodat Uretici
Distribuidor Jluctpubblotop Distributer Distributor
G4
2T iR
Distribuitor Distribitor Distributer Dagutici
EBponefickui 3Hak cooTeTCTBUA. HacToAwuit
g@?;[eaﬁ?C(gr?frgror‘no\g:éaen(glrjnmapdcwlrae(?ég E(Eogy/‘le HpOYKICOOTBEISTE EI A peX TV BED) Inak odobritve EU Izdelek ustreza Direktivi E?zzﬂi‘?zsgryeqw%‘z?akliwgrngee’g%geé\rzi;'\r\]/gt
MeaULIHCKX u3genuax 93/42/EEC. Moatomy y
EEC referente a produtos médicos. Estd assim Her0 eCTb MapkpOBKa “3Hak CE'. HacTonwui 93/42/£GS 0 medicinskin pripomockih. Zato ée 93/42/EE( om medicinska produkter. Det &r
designado com a marca CE. 0 produto pode ser PORYKT aspemeukm(ﬂoﬂbsoséHMm Ry oznacen zznakom CE. |zdelek se lahko uporablja darfor forsett med en CE-maérkning. Produkten
usado em todos os paises da Unido Europeia bem O T R TR, A TR DT vvseh drzavah clanicah EUin drugih drzavah, ki~ kan anvéndasi alla lander inom Europeiska
como em paises que reconhecam a directiva P P . Apy priznavajo omenjeno direktivo. unionen liksom i linder som erkanner det ovan ROMNINIEAR S o A5 T

supramencionada

CTPaHaX, KOTObIe MPU3HaIOT YKa3aHHyIo Bbille
LUPEKTHBY.

namnda direktivet.

Marcajul CE de conformitate europeand. Acest
produs este conform cu directiva CE 93/42/CEE
referitoare la produsele medicale. Pentru acest
motiv el poarta marcajul CE. Produsul poate

sa fie utilizat mmatelanleUmunuEuropene
precum siin tarile in care este recunoscutd
directiva menfionatd mai sus.

Inatka schvalenia Eurdpskou Gniou.

Tento vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/EHS
tykajuicej sa zdravotnickych vyrobkov. Preto je
oznaceny znackou CE. Vyrobok sa moze pouzivat
vovsetkych krajindch Eurdpskej dnie ako aj v
krajindch, ktoré uzndvajd vy3sie spominand
smernicu

Oznaka evropskog odobrenja. Ovaj proizvod je
uskladen sa direktivom Saveta Evrope 93/42/
EECkoji se tice medicinskih proizvoda. Zbof
toga je oznacen oznakom CE. Ovaj proizvodse
mogze koristiti u svim zemljama Evropske unije,
kao i uzemljama koje priznaju gore pumenulu
direktivu

Avrupa onay isareti. Bu iiriin, tibbi triinlerle lgili
93/42/EECsayili AB yonelmehg\ ile uyumludur.
Uriin bu nedenle CE isareti icerir. Uriin biitiin
Avrupa Birligi tlkelerinde ve yukarida soz edilen
yonetmeligi tantyan dlkelerde kullanilabilir.

F93/42/EECKRERIERE
KEFTFmIVER, EIH

BCEARIE. A= mAITEPR
BREBERUKIAR L

CHEKFMEER.

Representante europeu

Mpenctasutens B EBpone

Zastopnik v EU

Europeisk representant

Reprezentanta pentru Europa

Zéstupca pre Eurdpu

Predstavnik za Evropu

Avrupa Temsilcisi

MR

Australiana patrocinador enderecamento

ABCTpanMifckwit azpec peknamopatena

Zastopnik v Avstraliji

Adress till australiensisk sponsor

Adresa sponsorului australian

Australsky sponzor adresu

Australac Zirant adresa

Avustralya sponsor adresi

AR BB R ik

SafeSheath® |



