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en-Directions for Use

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

Indications
For the introduction of various types of pacing leads
and catheters

Warnings

= This productis sensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Store in a cool,
dark, and dry place.

= Infusionthrough the side port can be done only after
all airis removed from the unit.

Precautions

= Donotalter this device in any way.

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

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

= ndwelling 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. Neveradvance or withdraw guide
wire or sheath when resistance is met. Determine
cause by fluoroscopy and take remedial action.

= Wheninjecting oraspirating through the sheath, use
theside portonly.

Use Sterile Technique A suggested procedure:

1. Peelopen package and place contents onsterile field.

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

3. Distend the subclavian vein or internal 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. Insertneedleintovessel. 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
clavicleand the first rib.)

5. The angle of the needle should be adjusted
depending on the Patients build: shallow in a thin
person, deeperin aheavyset person. Use an 18 gauge
needle, 7cm (2-3/4in.) long.

6. Aspirate the puncture needle using the 12ccsyringe.

7. Remove the syringe and insert soft tip of guide
wire through the introducer needle into the vessel.
Advance guide wire guide to required depth. Leave
an appropriate amount of guide wire exposed

At no time should the guide wire be
advanced or withdrawn when resistance
is met. Determine the cause of resistance before
proceeding. Fluoroscopic verification of the quide
wire'sentrance nto the superior vena cava andright
atriumis suggested.

Hold guide wire in place and remove introducer
needle. Do not withdraw the guide wire back into
the cannula as this may result in separation of the
quide wire. The cannula should be removed first.
Insert vessel dilator into sheath until the dilator cap
folds overvalve housing and secures the dilator onto
sheath assembly.

. Thread thedilator/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.

Attachingaclamp or hemostattothe proximal end of

the guide wire will preventinadvertently advancing

the quide 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)

. Slowlyretract the quide wire and dilator, leaving the
sheathin position. The hemostasis valve will reduce
theloss ofblood and the inadvertent aspiration of air
through the sheath.
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. Aspirate all air from the sheath valve assembly by

using a syringe connected to the side port. Flush the
introducer through the side port. If the introduceris
toremainin placeduring 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
the valve and peel sheath apart while withdrawing
from the vessel. (see figure 2)

. Aretained guide wire technique may be used for dual

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

Figure 1

Figure 2
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cs-Pokyny k pouziti

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

Indikace
K zavadéni riiznych stimulacnich elektrod a katetrd.

Varovéni

= \yrobek je citlivy na svétlo. Pokud byl uchovévan
mimo vnéjsi ochrannou krabici, nepouZivejte jej.
Uchovdvat v suchu, chladnu a temnu.

= Infuze postrannim portem miZze byt provedena
pouze po kompletnim odvzdusnénfjednotky.

Bezpednostni opatieni

= Ndstroj Zddnym zplisobem neupravujte

= Jednorazové nastroje: Tento jednordzovy
ndstroj neni uren k opakovanému pouziti, které se
timto zakazuje. Opakované pouziti mdize zplsobit
riziko zkf{zené kontaminace, ovlivnit pfesnost méfeni
a/nebo vykon systému nebo miiZe zplisobit zavadu
ndsledkem fyzického poskozeni produktu v dfisledku
cistént, dezinfekce, opakované sterilizace a/nebo
opakovaného pouZiti.

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

= Javédéci pouzdra zavddénd na delsi dobu je
teba vnitfné podepit katetrem, elektrodou nebo
dilatdtorem.

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

= Ke vstfikovani nebo nasdvdni pouzdrem pouzivejte
pouze postrann{ port.

Pouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

1. Balenisloupnutim otevrete aobsah polozte nasterilni
misto.

2. Pripravtepokozkuarouskuvmistévybraném provpich.

3. Roztdhnéte podklickovou Zilu ¢i vnitni krcni Zilu.
Podklickovd zilase3patné hledd, pokudjineroztdhnete
tim, Ze zvednete pacientovi nohy do 45° dhlu ¢i
nepouZijete Trendelenburgovu polohu. Zilu najdete
mnohem snadnéji, pokudje klientdobfe hydratovany.

4. Zavedte jehludo cévy. Polohu jehly ovéfte zpétnym
Zilnim krvdcenim. (Propichnéte Zilu, co nejblize ke
stredu tak, aby ji jehla prostoupila laterdIné viici
vazivu, které spojuje klicni kosta prvni Zebro.)

5. Uhel jehly volte podle télesné konstituce pacienta:

u hubenych osob mélky, u mohutnéjsich hlubsi.
Pouzijtejehluopriméru 18,7 cm (2-3/4in.) dlouhou.
Strikackou do vpichové jehly nasajte 12 cm3.
Stitkacku sejméteajehlou zavidéce zavedte do cévy
meékky hrot vodiciho drétu. Zasufite zavddéci drat
do pozadované délky. Vhodny tsek vodiciho drdtu
ponechte venku.
Narazite-li na odpor, v Zadném piipadé
vodici drat dale nezasouvejte ani
nevysouvejte. Pred dalSim postupem zjistéte
pficinu. Vstupvodiciho drdtu do cévya pravé komory
se doporucuje kontrolovat fluoroskopicky.

8. Zatimco vodici drdt zstdva na misté, vytahnéte jehlu
zavddéce. Nevytahujtevodicidrdtzpétdokanyly, mohl
by se oddelit. Kanyla by méla byt vyjmuta jako prvni.

9. Zavédejte cévni dilatdtor do pouzdra tak daleko,

dokud se jeho Cepicka neprelozi pres kryt ventilu a
nezajisti dilatdtor na sestavé pouzdra.

. Zadroubujte sestavu dilatdtor/pouzdro pres zavddéci

drdt.

. Posouvejte dilatétor a pouzdro spolecné kroutivym

pohybem pies vodicf drdt a do cévy. Doporucuje se
sledovat postup fluoroskopicky. Aby se predeslo

>

nahodnému tpinému zasunuti vodiciho drétu do
pacientova téla, zajistéte blizky konec drdtu svorkou
nebo hemostatem.

. Potom cojesestava doZilnisoustavy zcelazavedena,
vyviklanim odpojte cepicku dilatétoru od krytu
ventilu pouzdra. (vizobr. 1)

. Vodici drét a dilatétor pomalu zatahujte, zatimco
pouzdro zlistdvd namisté. Hemostatickym ventilem
se snizi ztrdta krve a zabrénf se ndhodnému nasati
vzduchu.

. Stfikackou pripojenou k postrannimu portu odsajte
zesestavy ventilu pouzdra veskery vzduch. Zavadeéc
postrannim portem proplachnéte. Pokud md zavadéc
zlistat béhem zavadénf a testovani elektrody na
misté, doporucuje se proplachovatjej pes postranni
port pravidelné fyziologickym roztokem.

. Zavedtekardiostimuldtornebokatétrhemostatickym
ventilem/pouzdrem azasurite jejdo prislusné polohy.

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

. Vlyjméte pouzdro a chlopefi pred elektrodu ¢i katétr
3z cévy, pficem dbejte na to, aby elektorda zlistala
nasvém misté.

. Ostfe odlomte ocka plasté chlopné ve svislé roviné
viici podlouhlé ose pouzdra, abyste oddélili chlopert
a pouzdro stahli prijeho vysunovdniz cévy. (vizobr. 2)

. Techniku se zavédécim drétem Ize pouZit pro
implantaci dvojité elektrody. Chlopefi zistane
hemostatickd pfi spolecném zavedent elektrody a
zavadéciho drdtu; pi manipulaci s elektrodou je
viak tfeba byt obzvlasté obezretny, aby nedoslo
k ndhodnému zasunuti zavddéciho drdtu do téla
pacienta. Doporucujeme pfipevnit hemostatikum
na nejblizsi konec zavddéciho drétu.
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da-Brugsanvisning

Detta instrument &r endast avsett for engdngsbruk. Las
bruksanvisningen fore anvandning.

Indikationer
For inforande av olika typer av pacingelektroder och
katetrar.

Varnmgar
Dette produkt er folsomt over for lys. Ma ikke
anvendes, hvis det har veeret opbevaret uden for
denbeskyttende ydre karton. Opbevares pd etkeligt,
morktog tort sted.

= Infundering genomsidoporten kan endast gdras efter
detattinstrumentet har tomts pa all luft.

Forsiktighetsatgarder

= Modifierainte detta instrument pd nagot sdtt.

= Anordninger til engangsbrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan
det medfare risiko for krydskontaminering,
pavirke malingers nejagtighed eller systemydelse
eller medfare en fejlfunktion som resultat af, at
produktet beskadiges fysisk som falge 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 bor stdttas internt
av en kateter, elektrod eller dilatator.

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

SafeSheath Original and Long



= Anvind endast sidoporten vid injektion eller
aspirering genom skidan.

Anvind Steril Teknik £n rekommenderad metod:

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

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

3. Dra ut den subklavikuldra venen eller den interna
jugularvenen. Den subklavikulara venen dr svdr
att lokalisera om den inte stracks ut genom att
patientensben hjsi45°vinkelellermed anvéndning
av Trendelenburg-ldge. Det &r mycket ldttare att
lokalisera venen om patienten ar vl hydratiserad.

4. Forinndlenikarlet. Kontrollera att vends blodretur
finns, for att verifiera ndlens Idge. (Punktera venen,
samedialtsom majligt, genom attforain ndlen nagot
lateralti forhallande till det ligament som forbinder
klavikeln och det frsta revbenet.).

5. Nalens vinkel bor justeras beroende pd patientens
kroppsbyggnad; gruntinforande fér en smal person
och djupt inforande hos en kraftig person. Anvénd
en 18gndl, 7 cm 1dng.

6. Aspirera punktionsnalen med en 12 ml spruta.

7. Avlagsna sprutan och for in ledartradens mjuka
spets genom introducerarndlen i karlet. For fram
ledartraden till 6nskat djup. Ldt en lamplig lingd 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 hoger formak
rekommenderas.

8. Hallkvarledartraden ochavidgsnaintroducerarndlen.
Draintetillbakaledartrddenikanylen, 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 rérelse fram dilatatorn och
skidan tillsammans, over ledartraden och in i karlet.
Fluoroskopisk observation rekommenderas. Om en
klammaelleren hemostatmonterasvid ledartradens
proximaladnde, kaninte ledartrdden oavsiktligt foras
in heltoch hallet i patienten.

. Nérmontagethelthar fortsini detvendsa systemet,
skall dilatatorhatten vickas loss fran skidventilens
hus. (Sefig. 1)

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

. Aspireraalllufturskidventilenmed 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.

. Forin pacemakerelektrod eller kateter genom
hemostasventilen/skidan och for in den i ratt ldge.

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

. Dra tillbaka skidan och ventilen ver elektroden
eller katetern och bort fran karlet, samtidigt som
elektroden halls kvar pa plats.

. Knyck isar ventilhusets flikar vinkelrdtt i forhllande
till skidans ldngsida for att dela pd ventilen och skala
avskidan, under tillbakadragandet ur kérlet. (Sefig. 2)

. Enteknik dar ledartréden far sitta kvar kan anvandas
vidimplantering av tva elektroder. Ventilenkommeratt
forbli hemostatisk nér bade elektrod och ledartréd har
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fortsingenom den. Manmdste emellertid varaytterst
forsiktig da elektroden manipuleras, for att forhindra
attledartraden oavsiktligtforsinipatienten. | dettafall
rekommenderas dterigen atten hemostat monterasvid
ledartrddens proximala dnde.
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de-Gebrauchsanleitung

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

Indikationen
Zur Einfiihrung 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 emeute 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 mgglich zu halten,
sollten Sie KochsalzIosung 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 RickfluB
von Blut aus dem Ventil fiihrt. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht oder die Schleuse nicht vor oder
ziehen Sie ihn bzw. sie nicht zuriick, wenn Sie einen
Widerstand spiiren. Stellen Sie die Ursache des
Widerstands durch Durchleuchtung fest und treffen
Sie Abhilfemalnahmen.

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
in das Operationsfeld.

Desinfizieren Sie die Haut und decken Sie den fiir die
Venenpunktion vorgesehenen Bereich je 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 Gefaf3 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
Korperbau des Patienten abhangig gemacht werden:
Beieinem schlanken Patienten verwenden Sie einen
flachen Winkel, bei einem kraftigen Patienten einen
groBeren. Benutzen Sie eine 7 cm lange Nadel der
GroBe 18G.

Aspirieren Sie Blut Giber die Punktionsnadel mit der
12-ml-Spritze.

Entfernen Sie die Spritze und fiihren Sie die weiche
Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel des
Einfiihrungsbestecks in das GefdR ein. Schieben
Sie die Einfiihrungshilfe des Fiihrungsdrahts bis zur
erforderlichen Tiefe vor. Ein angemessenes Stiick
Fiihrungsdraht muB dabei freiliegend bleiben.
Unter keinen Umsténden diirfen Sie
den Fiihrungsdraht vorschieben oder
zuriickziehen, wenn Sie einen Widerstand
spiiren. Stellen Sie die Ursache des Widerstands
fest, bevor Sie fortfahren. Es wird empfohlen, den
Eintritt des Fiihrungsdrahts in die V. cava superior
und in den rechten Vorhof mit einem Bildwandler
2u tiberpriifen.

Halten Sie den Fiihrungsdraht in der gewiinschten
Position und entfernen Sie die Nadel des
Einfiihrungsbestecks. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht
nicht in die Kandle zuriick, da sonst die Gefahr des
Abscherens des Filhrungsdrahts besteht. Die Kaniile
sollte zuerst entfernt werden.

Fiihren Sie den GefaRdilatatorin 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 GefaR. Dieser Vorgang sollte
eventuell unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.
Durch Anbringen einerKlemme am proximalen Ende
des Fiihrungsdrahts konnen Sie verhindern, das der
Fiihrungsdraht versehentlich vollstindig 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 iber 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 tber den seitlichen Zugang in
regelméBigen Abstanden mit Kochsalzlosung 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
gewinschte Position.

. Spiilen Sie die Schleuse mit 5 ml Kochsalzldsung

unmittelbar vor dem Abziehen der Schleuse, um
einen RiickfluB des Blutes auf ein Minimum zu
reduzieren.

. Ziehen Sie Schleuse und Ventil tiber die Elektrode

oderden Katheterzuriickund aus dem Gefal heraus,
wobei 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
Schleuseauseinander, wahrend Sie sie aus dem Gefa
zuriickziehen. (Siehe Abb. 2)

. Bei der Implantation von zwei Elektroden kdnnen
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, daf der Filhrungsdraht versehentlich in
den Patienten vorgeschoben wird. £s wird deshalb
empfohlen, auch in diesem Fall eine Klemme am
proximalen Ende des Fiihrungsdrahts anzubringen.
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el-08nyie¢ xprong

Hauakeur aut mpoopiletatylaiapiovoyprion. Aapdote
TIG 08NYi€C TPV T YN OILONOLOETE.

Evdeigerc

[la TV e0aywyn 01apopwy TUTWY NAEKTPOKABETHPWY

Bnuatodotnane kat kaBetpwv.

Mpogidonotioeic

= DwtoevaiobnTo mpoidv. Mnv To xpnatpomoteite av
éxel guhayBel xwpic TV EEWTEPIKI TPOOTATETIKT
Xaptivn ouokevaaia. Ouhaoaete o Opooepo,
OKOTEVO Kal §npd XWpo.

= Héyyuon péowtngmeupikiicBupac eivalepikTr povo
1leTa TV agaipeon 6Mov Tou aépa and tn Hovada.

Mpoguhaeig

= MnvTpomonoleite Tr 0UOKEUR QUTA e Kavéva tpomo.

= TUOKEUVEC Prag Xpriong: Auto To mpoiov piag
xpriong Oev ival oxedlaopevo olTe eyKeKpIIEVO yia
emavenupévn xpron. H enavahnn e xpRong
{nopei va véyel Tov kivouvo empoluvan, va
€nnpeaoel apvnTika TV akpiBela e HETpnong
Kal TV am68o0n Tou CUOTAATOC, 1} va POKAAEDEL
SuaertoupyiawganotéheapatngnpokANang PuoIkrc
(niiacotompoiovandtovkabapiopo, tyvanohipavon,
TNV ENQVanoaTeipwon f Ty emavaypnalonoinon.

= To Bnkapy, o dlaotohéag kat n BalBida Ba mpémel
va kaBapiCoval pe avappoenon kat ékmuon
LIE QUOIONOYIKG 0pO, WOTE Va eayloTomoleiTal
1 mBavotnTa aplou eUPOARC Kat oxnHatiopol
Bpoppav.

= Ta6nkdpia eloaywyrc dlapkoug xprong Ba mpémel
va unootnpilovial e0wtepIka ano kabethpa,
nhekTpodlo 1 dlaatoréa.

= 01 daotoheic, ot kabetrpec kat Ta nhektpodia
Bnuatodotnong Ba mpénet va apaipolvtal and o
Bnkapt peapyr kivnan. Hypryopn agaipeon evéyetat
vanipokahéoet BAAPN ota e€aptrpata e BaBidag,
e anotéheoyia va mapatnpnBei por afpatog péow
¢ BaBidag. Moté unv mpowBeite i anoalpete 1
0bnyd aupia 1} 1o Bnkdpt 6tav auvavtdte avtiotaon.
Mpoadiopiote Ty artia e aktivookonnan kat ndpte
TaKaTaMNAA P€Tpa avTigeTomong.

= Otav ekteheite eyxuon i avappdgnon {éow Tou
Bnkaplov, xpnotomoleite Hovo Ty meupikr Bopa.

Xpnion oteipag TeXVIKi¢

Mia npotevduevn biadikaoia:

1. Avoifte T ovokevaoia kal TomoBeThoTe Ta
TiEpley6yleva o€ 0Telpo medio.

2. Mpoetolpdote o 6¢ppa kat kahoyte Ty meployi
TINCAVAREVOLEVC PAEBOKEVTNONG He TOV EMBUNTO
TpoTo.

3. Mpokahéote T d1oykwon T umokAediag pAépac i
eéow agaytdacphépac. HumokheidlaghéBacivar
800KoAN 0TOV EVTOMIONO, EKTOG Kall av SloykwOel e
aviwon Tw KATw arkpwv Tou aoBevr oe ywvia 45°
1 petn xpron e Béong Trendelenburg. 0 evtomopog
G PABa Ba elvai mohy evkodTepog av 0 aobevig
elvarkahd evudatwpiévoc,

SafeSheath Original and Long



4. Eioaydyetetn Behovaotoayyeio. HBéon tn Behdvag
Ba mpénet va enaknBevtel e Ty napatipnon e
emotpogric pheBikob aipatog. (Aatprote T Aéa
000 Mo KeVTpIKA yiveTal, elodyovtag Tn Pehdva
aKpIBKG 0T0 MAAL TOU GUVOEGHOU TIOU EVAVEL TV
Kelda e 10 mpayto mhevpo.)

5. Hywvia g Behovag Ba mpémel va mpooappoletat
avhoya [ TN OWHATIKR KaTaokevr] Tov aoBevoug:
pnxa yla Aentéowpoug aoBeveic, faButepa yia
ebowpa dropa. Xpnotponotote BeAdva voupepo
18 e prikog 7 k. (2-3/41v/).

6. AvappogriateTn Behdvn didtpnongpnotonoldvtag
molplyya 12cc.

7. Apaipéote T alplyyakaieloaydyeTe 1o pahako dkpo

70U 00Nyl 0UPHATOC 0TO ayyelo Péow T Berovng
eloaywyéa. Npowdiate Tov 08ny6 Tov 0dnyod
aUppatocoto emBupnTo faboc. Apriote extebelpévo
€MapKEC Ta ToU 0dNyoU alppaToC.
Moté pnv mpowOeite 1} amocUpeTe TO
08nyo cUppa av CUVAVTHOETE aVTioTaon.
Npoodiopiote Ty aitia ¢ avtiotaong mpotol
ouveyioete. 2VIOTATAL N AKTIVOOKOTIKNA
empeBaiwon ¢ e10660v Tou 0dnyol oUppATOC
oTnV vw KoiAn eAéBa kat 0To e€10 koo

8. Kpatnote 10 00nyo abppa otn BEan Tov Kat
agaipéote T PahBida eoaywyéa. Mnv amoobpete
70 00nY6 0Upa éoa 0TV KAVOLAG, yiaTi autd
evbéxetal va 0dnynael o€ anoywplopd Tou 0dnyol
aUppatoc. HkavouhaBampéneva agaipeBeimpwn.

9. Eioaydyete o dlaotoMéa ayyeiou 0To Brkapt péxpic
1o To KA oL SlaaToréa Simoelmdvw and o
niepiBAnuatne Bahpidac kataopahioei 1o dlaotohéa
070 0UYKPOTALA TOU BNKaploU.

. NepGote To ouykpdTna dlaoToréa/Bnkapiod mévw
an6 1o 0dnyd aUppa.

. NMpowdote 1o dlaotohéa padi pe o Onkapt pe
TIEPIOTOIKT Kivnon TiAvw amd To 08ny6 aUppa Kat
1éoa 070 ayyelo. H aktivookomikr mapakohoiBnon
evbéxetal va ivar okomiyn. H mpoadptnan evog
GOIYKTAPA T AIHOOTATN 0TO EYYUC AKPO Tou 00nyoy
olppatog epmodicel v akovola mpowdnon Tou
06nY0U 0UPHATOCEVTENGC [1E0Q 0TO OHATOV A0BEV.

12. Otav 1o ouykpoTNua eloay el Mipwe 010 PAEPIKO
000Tnpa, dlaywpioTe To kdAuppatou dlaoTohéaand
10 mepiPAnia e BaBidag Bnkapiol kveviag 1o
kduppatou SlaoTohéa woTe va Byel amd Tovopgahd.
(BA. oxtfua 1)

. AmoaUpeTe apyd to 08nyo abpya kai To laotohéa,
agnAvovtag To Onkapt otn Béon tou. H Badida
QI60TAONG Helwvel TNV anwAela aifiatog Kat v
akoUola avappoenon aépa Héow Tou Bnkaplov.

. Avappoorote Ghov Tov aépa and To uyKkpoTNHa
BahBidac Bnkapiol ypnotpomotwvTa jiia oUpiyya
ouvdedepévn oty mevpikry Bopa. Zemhovete
TOV €100YWYEQ [1€0W TOU MAEUPIKOU 0TOi0U. AV
0 €l0aywy£ac mpokeltal va napapeivel otn Béon
T0U Kata T TomoBETNaN Tou NAEKTPOSiov Kat T
doKI{aoia, ouvioTaTal N mepLodIKn ékmuon Tou
€loaywyéa Héow TG MeUpIKIic Bipag e T yprion
(ualohoyIkol 0pol.

. Eloaydyete 1o nhektpodio Pnpatodotn 1 tov
kaetrpa péow e Paridac aipdataong / Tou
Bnkapiol kat mpowBraTe To oty KataMnAn Béon.

. ZemOveTe 10 BnKapt {e 5cc puotohoyikod opol
QpéOoWC TIPIV TO amopakplveTe, €101 WOTE va
ehaylotonotoete 1o gavoievo navopopnang ou
aipatoc.

. Amoopete 0 Bnkapt kai tn BarBida and to ayyeio
MEPVOVTAc To mavw amd To nhektpodio fj Tov
kaBetpa, kpatwviag napaMnha 1o nAektpodio
otn Béan Tov.

. Toakiote andropatigylwttide tounepiBAHatog g
BahBida o emimedo kabeto mpog To lapnkn déova
700 Bnkaplol wote va SlaywpioeTe TomepiBAnuatng
Bahpidac, kattpapnéte To Bnrapt SlaywpiCovdg To
kaBwg To anoalpete and 1o ayyeio. (BA. ayiua 2)
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19. Tia v epgutevon dimhob nhektpodiov pmopei va
xonotomotnBei pia Texviki) auykpdtnong odnyod
aUppatoc. HBahBidanapapévelaipootatikr otavto
nAekTpOdlo katTo 08Ny oUpia exouv eloayBel péow
aurc. Qot600, pelaletal jieyahn mpoooyr katd T
xprion Tou nAextpodiou, wote va epmodiotei n Tuyaia
TpowBnon Touv 08nyol oUPHATOC [EOT 0TO OMYA
Tou aoBevn. Kat €6 ouviotaral n mpoodptnon evog
oot 070 €YYUG AKPO ToU 00NyoL 0UPHATOC.

es-Instrucciones para el uso

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

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

Advertencias

= Este producto es sensible a 1a luz. No debe usarse
si se ha almacenado fuera de su caja protectora.
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

= Lainfusion porel puerto lateral 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 aire y la formacion 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 retirarlentamente
de la vaina. La extraccion rdpida podria dafiar los
miembros de la vélvula, dando como resultado un
flujo de sangre por ella. No haga avanzar nunca
ni retroceda el alambre de quia ni la vaina cuando
encuentre resistencia. Determinela causa por medio
de la fluoroscopia y tome medidas correctivas.

= (uandoinyecte o aspire a través delavaina, use s6lo
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, seqin se desee.

3. Distienda la vena subclavicular o la yugular interna.
La primera de ellas es dificil 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 mds facil de
localizar si el paciente estd bien hidratado.

4. Inserte la aguja en el vaso. La posicion de la aguja
se deberd verificar, observando el retorno de sangre
venosa. (Perforelavenaen posicion tan media como
sea posible, entrando en forma lateral al ligamento
que unela clavicula con la primera costilla).

5. Eldngulodelaagujase deberd ajustar, dependiendo
de la constitucin del paciente: a poca profundidad
en una persona delgada, méds profundamente en
otramds pesada. Use una aguja 18 g, de 7 cm (2.75
pulgadas) de longitud.
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Aspirelaaguja de la perforacion por medio de una
jeringa de 12 cc.

Retire la jeringa e inserte la punta blanda del
alambre de quia 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 gufa.

En ninglin momento se debera avanzar
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
la vena cava superior y la auricula derecha.
Mantenga el alambre de gufa en sussitio y retire la
agujaintroductora. No retire el alambre de quia de
la canula porque eso podria tener como resultado
una separacion del alambre de gufa. La cnula
deberfa retirarse en primer lugar.

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 quia.

. Haga avanzar juntos el dilatador y la vaina con

un movimiento de torsién sobre el alambre de
quia y al interior del vaso. Puede ser aconsejable
la observacion fluoroscpica. La sujecion de una
pinza comn o hemostéticaen el extremo préximo
del alambre de qufa evitard el avance por descuido
del alambre de gufa 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
vdlvula de la vaina, sacudiéndolo hacia afuera del
mufién (vea la 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.

. Aspire todo el aire del conjunto de la vdlvula 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
[ateral.

. Introduzca un catéter o una derivacion del

marcapasos por la vdlvula de hemostasis y Ia vaina
y hdgalo avanzar hasta que llegue a su posicion
adecuada.

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

. Retire la vaina y la vélvula sobre la derivacion

0 el catéter y hacia afuera del vaso sanguineo,
manteniendo la derivacion en su lugar.

. Parta confuerza las lengiietas del alojamiento de la

vdlvulaen un plano perpendicular al eje largo de la
vaina para separar la valvulay 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 implantacién de una derivacion
doble. Lavalvula permanecerd hemostatica, con la
derivacién y el alambre de gufa insertados porella;
sinembargo, se deberd tener un cuidado extremado
al manipulara derivacion, con el fin de prevenir el
avance accidental del alambre de guiaalinterior del
paciente. Una vez mds, seaconseja que sesujete una
pinzahemostéticaal extremo proximo del alambre
de quia.

et-Kasutusjuhised

Antud seade on ette nahtud tihekordseks kasutuseks.
Enne kasutamist lugege Iabi juhised.

Otstarve
Erinevat tiilipi sidamestimulaatorite ja kateetrite
sisseviimiseks.

Hoiatused )

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

= Kiilgpordikaudu tehtavatinfusiooni saab tehaainult
siis, kui seadmest on koik ohk eemaldatud.

Ettevaatusabindud

= Arge muutke seadet mistahes viisil.

= Uhekordselt kasutatavad seadmed:
Uhekordselt kasutatav seade ei ole ette nahtud ega
mdeldud korduvkasutuseks. Korduv kasutamine
voib pdhjustada ristsaastumise ohtu, mjutada
madtmistapsust, sisteemi toovoimekust voi
pohjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, taas-steriliseerimisest
voi korduvast kasutamisest tingitud fadsiliste
kahjustuste tottu.

= Selleks, et vdhendada vimalikku Ghuemboolia ja
hiitibe tekkimist, tuleb hillssi, dilaatorit ja klappi
aspireerida ja loputada fiisioloogilise lahusega.

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

= Dilaatorid, kateetrid ja sidamestimulaatorid tuleb
hillsist aeglaselt eemaldada. Kiire eemaldamine
voib kahjustada klapi membraane ning pdhjustada
verevoolu I&bi klapi. Arge juhttraati voi hilssi
kunagi edasi viige voi tagasi tommake, kui tunnete
resistentsust. Mddrake fluoroskoopia abil takistus
ning kdrvaldage see.

= Hiilsikaudu sistimiseks vi aspireerimiseks kasutage
ainultkiilgporti.

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 hdsti hiidreeritud.

4. Sisestage ndel veresoonde. Noela diges asendis saab
veenduda, kuiesineb vere tagasijooks. (Torgake veeni
nii keskelt kui voimalik, sisenedes just kiilje pealt
sidemejuurest, mis ihendabrangluuja 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 12ml siistla abil.

7. Eemaldage siistal ja sisestage juhttraadi pehme ots
sisestusndela kaudu veresoonde. Viigejuhttraatsoovitud
siigavuseni. Jitke vajalik osa juhttraadist nahtavale.
Juhttraati ei tohi kunagi edasi liikata
voi tagasi tommata, kui tunnete
resistentsust. Enne jatkamist tehke takistuse
pdhjus kindlaks. Soovitatav on juhttraadi viimine
{ilemisse 6dnesveenija paremasse aatriumiteostada
fluoroskoobi kontrolli all.

8. Hoidke juhttraati paigal ja eemaldage sisestaja ndel.
Argejuhttraatitagasikanditlitommake, kuna i vaib
juhttraat eralduda. Esmalt tuleb eemaldada kandil.

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

10. Keerake dilaatori/hillsi komplektseade ile juhttraadi.
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. Viigeditaatorjahilsskeeravaliigutusega iile juhttraadi
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 hiilsi klapi korpusest
tommatesdilaatori korgijaoturiotsast ra. (vtjoonist 7)

. Tommake juhttraat ja dilaator aeglaselt vélja, jattes
hilsi oma kohale. Hemostaasiklapp vahendab
verekaotust ja soovimatut 6hu aspireerimist hilsi
kaudu.

. Aspireerige kogu dhk hillsi klapi komplektseadmest
siistlaga, mis on ihendatud kiillgpordiga. 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/hilsi ja viige see oma kohale.

. Enne hiilsi avamist loputage see koheselt Sml
fiisioloogilise lahusega, etvahendada vere tagasivoolu.

. Tommake hillss ja klapp dle sondi vi kateetri
veresoonest valja, hoides samal ajal sondi paigal.

. Veresoonest valjatombamise ajal tommake jarsult
klapi korpuse lapatsitest suunas, mis on hilsi
pikiteljega risti, eraldage klapp ja tommake hillss
laiall. (vt joonist 2)

. Allesjaanudjuhttraaditehnikatvaibkasutadaduaalseks
sondisiirdamiseks. Klappjdab hemostaatiliseks, klappi
jadb labima nii sond kui juhttraat; siiski peab olema
aarmiselt ettevaatlik sondi liigutamisel, et dra hoida
juhttraadi soovimatut liikumist patsiendi sisse. Taas
on soovituslik hemostaadi ihendamine juhttraadi
proksimaalsele otsale.
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fi-Kdyttoohjeet

Tamd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttiseksi.
Lue ohjeet ennen kdyttda.

Hoidonaiheet
Erilaisten tahdistinjohtojen ja katetrien asettamiseen.

Varoitukset

= Tamé tuote on valonarka. Ald kdytd, jos sitd on
sdilytetty iiman - suojaavaa ulkopakkausta. Séilytd
viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.

= Sivuportin kautta tehtava infuusio voidaan suorittaa
vasta kun kaikkiilma on poistettu yksikdstd.

Varotoimenpiteet

= Aldmuuta titd laitetta millddn tavalla.

= Kertakdyttolaitteet: Tatdkertakaytttuotettaei
olesuunniteltu taivahvistettu uudelleenkdytettavaksi.
Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa ristikontaminaation
riskin, vaikuttaa mittaustarkkuuteen, jérjestelmdn
suorituskykyyn, taiaiheuttaa toimintahdirin tuotteen
ollessa fyysisesti vaurioitunut puhdistuksesta,
desinfioinnista, uudelleensteriloinnista tai
uudelleenkdytdsta johtuen.

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

= Kestoasetintupet tulee tukea sisaisesti katetrilla,
elektrodilla tai laajentimella.

= |aajentimet, katetrit ja tahdistinjohdot tulee poistaa
hitaasti tupesta. Nopea poisto voi vahingoittaa
apan osia, johtaen veren virtaukseen lpan kautta.
Ald koskaan liikuta johdinta tai tuppea eteen- tai
taaksepdin, kun vastustusta tuntuu. Madrittele syy
fluoroskopian avullaja suoritakorjaavia toimenpiteita.

= njektoidessasitaiaspiroidessasi tupen kautta, kdytd
ainoastaan sivuporttia.

Kayta steriilia tekniikkaa £hdotettu toimenpide:

1. Kuori pakkaus aukija aseta sisaltd steriilille alueelle.

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

3. Laajenna solislaskimo tai sisdinen kaulalaskimo.
Solislaskimo on vaikea paikantaa, elleisita laajenneta
nostamalla potilaan jalat45°kulmaan tai kayttamalla
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,
menemalldsisddnlateraalisestiligamenttiinnahden,
joka liittad solisluun ja ensimmaisen kylkiluun.)

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

6. Aspiroi punktioneula kdyttden 12 ccn ruiskua.

7. Poista ruisku ja syotd johtimen pehmed karki
asetinneulan [&pi suoneen. Liikutajohdin vaadittuun
syvyyteen. Jitd sopiva mddrd johdinta nakyviin.
Johdinta ei tule missaan tapauksessa
liilkuttaa eteen- tai taaksepdin, kun
vastustusta ilmenee. Madrittele vastustuksen
syy ennen kuin jatkat. Johtimen yldonttolaskimoon
ja oikeaan syddneteiseen sisdanmenon
fluoroskooppista vahvistamista suositellaan.

8. Pitele johdinta paikallaan ja poista asetinneula.
Ald vedd johdinta takaisin kanyyliin, silld tamd voi
aiheuttaajohtimenirtoamisen. Kanyylitulee poistaa
ensin.

9. Sydtd suonenlaajenninta tuppeen, kunnes
laajentimen tulppa kdariytyy ldppakammion yli ja
kiinnittda laajentimen tuppikokoonpanoon.
Pujota laajennin/tuppikokoonpanojohtimen padle.
. Liikuta laajenninta ja tuppea yhdessa eteenpdin
kiertoliikkeelld johtimen yli ja suoneen.
Fluoroskooppinen tarkkailu voi olla jarkevad.
Kiristimen tai hemostaatin kiinnittaminen johtimen
proksimaaliseen paahan estad johtimen tahattoman
siirtymisen kokonaan potilaan sisadn.
Kun kokoonpano on asetettu kokonaisuudessaan
laskimostoon, erota laajentimen tulppa tupen
Idppakammiosta heiluttamalla laajentimen tulppa
irti navasta. (katso kuva 1)
. Veda johdin ja laajennin hitaasti ulos, jattden
tupen paikalleen. Hemostaasildppd vahentda
verenmenetystd ja iiman tahatonta aspiroitumista
tupen ldpi.
Aspiroi kaikki ilma tupen lappakokoonpanosta
kéyttamalla sivuporttiin litettya 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 Idpija liikuta se paikalleen.

Huuhtele tuppi 5 cclld suolaliuosta valittomasti

ennen kuin poistat tupen minimoidaksesi

takaisinvuotoa.

Vedd tuppi ja Idppd johdon tai katetrin yli ja pois

suonesta pitden johdon paikallaan.

Katkaise lappakammion kielekkeet teravésti

kohtisuoraan tupen pitkaan akseliin nahden

halkaistaksesildpan ja kuori tuppi erilleen vetdessdsi

sitd pois suonesta. (katso kuva 2)

Paikalleen jatettyd johdinta voidaan kayttda

kaksoisjohtoimplantaatioon. Lappd pysyy

hemostaattisena sekd johdon ettd johtimen ollessa
sydtettynasenldpi; on kuitenkin oltava darimmaisen
varovainen johtoa manipuloitaessa, jotta voidaan
estdd johtimen tahaton siirtyminen potilaaseen.

Edelleenkin, johtimen proksimaaliseen pddhan

kiinnitettya hemostaattia suositellaan.
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fr-Mode d’Emploi

Ce dispositif est exclusivement destiné & 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 I'air est purgé du dispositif.

Précautions

= Nemodifier ce dispositif en aucune facon.

= Appareilsausageunique:Cetappareilausage
uniquen'est pas concu 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 a 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
la 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 est le cas, déterminer
a cause par radioscopie et procéder aux mesures
correctives.

= Lorsd'uneinjection oud'uneaspiration 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. Laveine 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
toutefois beaucoup plusfacile a repérersile patient
est bien hydraté.

4. Introduire 'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la
position de I'aiguille en observant le retour veineux.
(Ponctionner la veine en faisant pénétrer |'aiguille
en direction aussi médiale que possible a proximité
duligamentquiunitla 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
cmde long.

6. Aspirer aiguille de ponction al'aide d'une seringue
de 12cm3.

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

En cas de résistance, ne pas pousser ou
retirer le guide. Déterminer la cause de la
résistance avantde poursuivre. Il estrecommandeé de
contréler la pénétration du quide dans la veine cave
supérieure etdans ‘oreillette droite sous radioscopie.
8. Maintenir le guide en place et retirer 'aiguille
d'introduction. Ne pas rétracter le guide dans la
canule sousrisque d'aboutira sa séparation. Enlever
d'abord la canule.

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

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

. Enfoncer I'ensemble du dilatateur et de la gaine a
Iaide d'un mouvement rotatif & la suite du guide
dans le vaisseau. Il est conseillé de contrdler 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 quide dans la veine.

. Une fois que I'ensemble est completement introduit
dans le systeme veineux, séparer le capuchon du
dilatateur du boitier de la valve de la gaine en le
secouant pourle détacherduraccord. (Voirla Figure 1)

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

. Aspirer tout I'air de Ia valve de la gaine a I'aide
d'une seringue raccordée a l'orifice latéral. Rincer
I'introducteur par l'orifice latéral. Sil'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 |'électrode de stimulation ou le cathéter
dans la valve hémostatique de la gaine et le faire
avancer en position voulue.

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

. Faire glisser la gaine etla valve surl'électrode oule
cathéter pour la retirer du vaisseau tout en laissant
I'électrode en place.

. Ouvrird'un coup seclesergots du boitier delavalve
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 de'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 le corps du patient. De nouveau, il
est conseillé de fixer une pince hémostatique a
I'extrémité proximale du quide.
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hr-Upute za upotrebu

Ovajuredajnamijenjen je samozajednokratnu upotrebu.
Prije upotrebe procitajte upute.

Indikacije

Za uvodenje razlicitih vrsta stimulacijskih elektroda
ikatetera.

Upozorenja

= Ovaj proizvod osjetljiv je na svjetlo. Nemojte ga
upotrebljavati ako je Cuvan izvan zastitne vanjske
kutije. Cuvajte na hladnom, tamnomisuhom mjestu.

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

= Nemojte ni na koji nacin preinacivati uredaj.

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

= Aspiracija i ispiranje ovojnice, dilatatora i ventila
fizioloskom otopinom potrebno je izvesti da bi se
umanjila mogu¢nost zratne embolije i nastanka
ugrusaka.

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

= Dilatatore, katetere i stimulacijske elektrode treba
polako vaditi iz ovojnice. Brzo vadenje moze ostetiti
ventilske clanke, $to moZe prouzrociti protok
krvi kroz ventil. Nemojte gurati niti povlaciti Zicu
vodilicuili ovojnicuako osjetite otpor. Uzrok odredite
fluoroskopijom i poduzmite odgovarajuce mjere.

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

Primijenite sterilnu tehniku Prijedlog postupka:

1. Otvorite pakovanjeistavite njegovsadrZajnasterilnu
povrsinu.

2. Pripremite kozuisterilni pokrovna mjestu planirane
venepunkdije po Zelji.

3. Distendirajte supklavijalnu venu ili unutarnju
jugularnu venu. Supklavijalnu venu nije lako locirati
ako nije rastegnuta podizanjem bolesnikovih
nogu do kuta od 45° ili stavljanjem bolesnika u
Trendelenburgov poloZaj. Venu ce biti znatno lakse
locirati ako je bolesnik dobro hidriran.

4. Umetnite iglu u venu. PoloZaj igle treba provjeriti
promatranjem povrata venozne krvi. (Punktirajte
venu $to je moguce vise medijaino (prema sredini),
ulazenjem postranicno u odnosu na ligament koji
spaja kljucnu kosti 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,
duljine7 cm (2-3/4inca).

6. Aspirirajte iglu za punkciju upotrebom Strcaljke od
12em3.

7. Uklonite Strcaljku i umetnite meki vrh Zice vodilice

kroz iglu uvodnice u venu. Gurnite Zicu vodilicu na
potrebnu dubinu. Ostavite odgovarajucu duljinuZice
vodilice izlozenom.
Zicuvodilicunesmijete guratiniti povlaciti
ako osjetite otpor. Prije nastavka odredite uzrok
otpora. Predlaze se fluoroskopska provjera ulaza zice
vodilice u gornju Suplju venu i desnu pretklijetku.

8. DrziteZicuvodilicunamjestuiukloniteiglu 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 gurnite dilatator i ovojnicu okretom iznad
Zice vodilice i u venu. Preporucue se fluoroskopsko
promatranje. Stavljanje stezaljke ili hemostata na
proksimalni kraj Zice vodilice sprijecit e 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.
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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 elektrostimulatora srca li 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 ovojnicu i ventil preko elektrode li katetera
te iz vene istodobno stabilno odrzavajuci elektrodu
na mjestu.

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

. Tehnika zadrzane Zice vodilice mozZe se primijeniti
za ugradnju dvostrukih elektroda. Ventil ¢e ostati
hemostatski i s elektrodom i Zicom vodilicom
umetnutim u njega. Ipak, potreban je krajnji oprez
prirukovanju elektrodom da bi se sprijecilo slucajno
quranje Zice vodilice u bolesnika. Ponovno se
preporucuje hemostat spojen na proksimalni kraj
Zice vodilice.
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hu-Hasznalati utasitas

Ezazeszkoz egyszer haszndlatos. Haszndlat eldtt olvassa
el az itmutatdt.

Javallatok
Kiilonbdz tipust pacemaker-elektrodék és katéterek
bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

u  Atermékfényérzékeny. Nehaszndlja, hogy haa killsd,
védd kartondoboz nélkiil tarolték. Szaraz, hiivos,
s6tét helyen tartando.

m  Azoldalsé csatlakoz6kon csak akkorlehetfolyadékot
befecskendezni, ha az dsszes levegdt eltévolitotték
azeqységhdl.

Biztonsagi rendszabalyok

= Semmilyen médon ne alakitsa dt az eszkiizt.

= Egyszer hasznalatos eszkozok: Az egyszer
hasznalatos eszkdz nem haszndlhat fel tébbszor.
Azjrafelhaszndlds keresztfert6z6dés kockdzatdval,
amérés pontossagdnak, arendszerteljesitményének
mddosuldsaval jérhat, illetve hibds m(ikadést
okozhat annak kovetkeztében, hogy a termék
fizikailag megséril a tisztitds, fertdtlenités,

Gjrasterilizalds vagy Gjrafelhasznalds soran.

u Alégembdlia és a vérrogképzodés esélyének
minimalizéldsa érdekében a hiivelyt, a tdgitét és
szelepet fiziol6gids sdoldattal kell &tbliteni.

= Abenn maradd bevezet6hiivelyeket egy katéter,
elektréda vagy tgito segitségével kell belilrdl
megtdmasztani.

= Atégitokat, katétereket és pacemaker-elektrodakat
csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors
eltdvolitds kdrosithatja a szelep dsszetevdit, és a
szelepen keresztiil torténd vérzéshez vezethet. Ha
ellenélldsba iitkozik, soha ne tolja tovabb vagy hizza
visszaavezetddrotot, illetve-hiivelyt. A problémaokdt
fluoroszkdpia segitségével dllapitsa meg és héritsael.

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

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:
1. Vélasszaszétacsomagoldst, s helyezze atartalmét
sterl feliletre.
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Akivanalmak szerint készitse el6 és izoldlja a bért a
vénds punkcié vérhatd helyén.

Tagitsa kiakulcscsontalattivéndtvagy a bels6 nyaki
véndt. A kulcscsont alatti véna nehezen taldlhatd
meg, ezértemelje meg a beteg ldbait 45°-0s szogbe
vagy helyezze a beteget a Trendelenburg pozicioba.
Avénasokkal kannyebben megtaldlhat6, ha abeteg
folyadékhaztartésa megfeleld.

Atlitaz érbe kell juttatni. A td akkor van a megfeleld
pozicidban, ha a véndbél vér szivérog ki. (A vénét
lehetéleq kozépen sz(rja dt gy, hogy laposan hatol
beakulcscsontotésazelsgborddt dsszekdtdszalagha.)
Atli behatoldsi szgét a beteg felépitése szerint kell
megvalasztani: vékonyabb személyeknél laposan,
nehezebb embereknél mélyebben. Ehhezhaszndljon
eqgy 7 cm (2-3/4in.) hosszd 18-as tiit.

Eqy 12 cm3 fecskendd segitségével szivja meg a
punkeis tit.

Tavolitsa el afecskenddt, és a bevezetd tlin keresztiil
helyezzen az érbe egy puha végii vezetddrétot. Tolja
eldre a vezetddrot vezetdt a kivant mélységig. A
vezetGdrotegy megfeleld méret(i részéthagyjakivill
maradni.

Ha ellenallasba iitkozik, sohasem szabad
a vezetddrotot erdszakkal eléretolni
vagy hatrahuzni. Mieltt folytatnd, keresse
meg az ellendllds okdt. Javasoljuk, hogy ilyenkor
fluoroszkopia segitségével ellendrizze, hogy a
vezetddrot valoban a felsd gy(jtoérben és a jobb
oldali pitvarban van-e.

Tartsa a vezetddrétot egy helyben, és tévolitsa
el a bevezetd tdt. Ne hizza vissza a vezet6drétot
a kaniilbe, mivel szétvélhat. Eldszor a kaniilt kell
eltdvolitani.

Azértdgitétaddig nyomjaahiivelybe, amigakupakja
ranem hajlik aszelep boritdsdra, iqy rogzitve a tagitét
ahively szerelvényére.

. Atdgito/hiivelyszerelvényt avezetGdrot felett fiizze

eldre.

. A tdgftot és a hiivelyt csavard mozdulatokkal, a

vezetddrot felett, egyiitt tolja eldre, az érbe. A
mivelethez fluoroszkopids ellendrzés javasolt.
Ha egy kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a
vezetddrdt proximalis végére, azzal megeldzheti,
hogy véletleniil azegész vezetddrototabetegbetolja.

. Mikor a szerelvény teljesen az érrendszerben van,

vdlassza le a tdgité kupakjét a hiively szelepének
borftésérol dgy, hogy torje le a kupakot az
elosztofejrél. (Ldsd az T-es dbrdt)

. Ovatosan hiizza vissza a vezet6drétot és a tégitdt,

mikdzbenahiivelytahelyénhagyja. Ahemosztatikus
szelep csokkenti a vérvesztést, és megakaddlyozza,
hogy véletlenil levegd keriiljon a rendszerbe a
hivelyen keresztil.

Eqgy fecskendd segitségével az dsszes leveqdt
szivja ki a hiivelyszelep-szerelvénybdl az oldals6
csatlakozon keresztil. Oblitse &t a bevezet6t az
oldalsé csatlakozonkeresztiil. Ha abevezet6t ahelyén
kivdnja hagyni a drét poziciondldsa és tesztelése
sordn, javasoljuk, hogy bizonyos id6kozonként
oblitse dt bevezetdt fizioldgids sooldattal az oldalsd
csatlakozon keresztil.

. Vezesse be a pacemaker-drétot vagy a katétert a

hemosztatikus szelepen/hiivelyen keresztil, és tolja
eldre a megfeleld pozicié eléréséig.

. Kozvetlendil szétvdlasztds utdn oblitse at a hiivelyt

5 cm3 séoldattal, igy megakadalyozza a visszafelé
torténd vérzést.

. Huzza ki a hiivelyt és a szelepet a dréton vagy

katéterenkeresztiil avéredénybdl, mikozben adrétot
nem mozditja el a helyérél.

. Hatdrozottan pattintsa le a szelep boritdsdnak fiileit

a hiively hossztengelyére merdleges irdnyban, igy
kettéosztva a szelepet és szétvdlasztva a hilvelyt,
mikdzben kihtzza avéredénybdl. (Ldsd a 2-es dbrdt)

19. Adupladrétbevezetésheza visszatartott vezetddrot
technikdja alkalmazandé. A drétot és a vezet6t
tartalmazo szelep hemosztatikus marad; ennek
ellenére fokozott dvatossaggal kell eljdrni a drét
mozgatdsakor, hogy a drotvezetd ne hatolhasson
be véletlenil a betegbe. Ujfent ércsipd felhelyezését
javasoljuk a vezetddrot proximalis végére.

|
it-Istruzioni per l'uso

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

Indicazioni
Per l'introduzione di varitipi di cateteri ed 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 & stato concepito né omologato
per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo potrebbe
comportare il rischio di contaminazione incrociata,
influire sulla precisione delle misurazioni esequite
e sul rendimento del sistema, oppure causare
funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento
fisico del prodotto derivante da operazioni di pulizia,
disinfezione eristerilizzazione o dal riuso.

= [ consigliabile procedere ad un'aspirazioneelavaggio
consoluzionesalina della guaina, 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 sangue attraverso la stessa. La guida o
laguaina cheincontrasse resistenza non deve essere
mai né avanzata né estratta. Determinarne la causa
inscopia e procedere di conseguenza.

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

Utilizzare una tecnica sterile

Sisuggerisce ad esempio di procedere come seque:

1. Aprirelaconfezione e porneil contenutoin camposterile.

2. Radere la pelle e posizionare i telini sterili nela zona
di puntura 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 piti semplice
localizzare a 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. Langolazione dell'ago va regolata in funzione della
massa corporea del paziente, per una penetrazione
pitisuperficialein casodimassa corporearidotta o pit
profondain casodimassa corporeaelevata. Utilizare
un‘ago da 18G lungo 7cm.

6. Aspirare conlasiringada 12 cc.

7. Rimuovere la siringa ed inserire nel vaso la punta
flessibile della guida attraverso I'ago introduttore.

SafeSheath Original and Long



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. E consigliatala verificain scopia del punto
diingressoin vena cava superiore e atrio destro.

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

9. Inserire il dilatatore nella quaina fino a bloccarne il
fermo sull'esterno della valvola e quindi sul corpo
dell'introduttore.

10. Farpassare ‘assieme dilatatore/guaina sulla guida.

. Avanzare il dilatatore e la quaina insieme, con un
movimentorotatorio, sullaguidafinoadentrare nel vaso.
Puo essere consigliabile la verifica in scopia. Per evitare
dispingereinavvertitamente|intera guida nel corpodel
paziente, eopportunobloccarnela parte prossimale con
una pinza o con un dispositivo emostatico.

. Dopo aver completato I'introduzione in vena,
allontanare, ruotandolo, il fermo del dilatatore dalla
parte esterna della valvola (vedere figura 7).

. Ritrarrelentamente la guida ed il dilatatorelasciando
la guaina in posizione. La valvola emostatica ridurra
laperditadisanguee l'accidentale aspirazione d'aria
attraverso 'introduttore.

. Aspirare dallavalvolatutta 'aria presente innestando
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
la porta laterale.

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

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

. Mantenendoil cateterein posizione, far scorrereindietro
su di essol‘introduttore fino ad estrarlo dal vaso.

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

. Perl'impianto di due elettrocateteri sipud utilizzarela
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 quida con un
dispositivo per emostasi.
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kk-MaitnanaHy xeHingeri
Hyckaynap

Byn kypbinfbl Tek Bip pypkiH naitganaxyra
apHanraH. MalianaHappaH bypbiH Hyckaynapasl
OKbIHbI3.

Kepcetimpep
Op TypAi bipFaK XyprisriluTep MeH katetepnepai
€Hri3yre apHanFaH.

EcKep'rynep
Byn eHim xapbikka cesimran kenegi. CbipTkbl
kKopfafblll kopabbiHaH TeiC cakTanca,
naviganauyra bonmaiiasl. CankbiH, kapaFbl
9pi KypraK Xepe CakTaHbi3.

= Byilip yAWbIFE apKbinbl eHTi3yai Tek
KYPbINFbIAAFb! ayaHblH 6pi WbiFapbinFaHHaH
KeiliH FaHa icke acbipyra 6onagpl.

CaKTblK Wwapanapbl

= Byn KypbinfbiHbl eLLIKaHAal Typae earepTyre
Gonmaipl.

= Bip AypkiH naitfanaHbinatbIi KypbinFbinap:
Octl 6ip AypKiH naiganaxbinaTblH eHIM
kailTajaH naifanaHy ywix xacanmarau
XaHe kyntanmaraH. Kaita naipanany
aikac nactaHy katepiH TYAbIpybl, enwey
Aanairie, XyMeHiH KyMbiCbiHa acep eTyi
HeMece TasanayzblH, 3apapChi3faHbIpyabiH,

kaiTa CTepunAeHAipyAiH Hemece kaiTa
naiganaHyfbly canfapbiHaH eHiMHIK
duankanslk GyniHyiHiK HOTUXECIHAE AYpbIC
KYMbIC icTemeyiHe ceben 6onybl MyMKiH.

= Oye aMBOMVSIChl MEH KaH YIo KaTepiH BapbiHuia
a3ailTy yWik eTKI3rilTeH, KeHeNTKIWTEH
XaHe KnanaHHaH ayaHbl COpbIN any XaHe Ty3
epiTiHAiCIMeH Lato Kaxer.

= OTKi3riL MHTpoAblocepnepai iluki xakTaH
kaTeTepMeH, anekTpoAneH Hemece
KeHeMTKiLINeH Tipen Kot Kepex.

= KeHedTkiwTep, kateTepnep MeH biprak
KYprisrilTepAbl OTKI3riluTeH akbipbiHaan
whirapy kepek. Xeinaam cybipsin any
KnanaHHbIH Kypanactapblt Gynaipin, COHbIK
canfapblHaK kaH knanaH apKbinbl afybl MyMKiH.
Kapcbinacy 6onca, katetepaik CbiM 8TKiarilLiH
Hemece eTKi3riluTi Kiprisyre Hemece CybipyFa
Gonmaiiapl. PenTreHre Tycipy apkbinsl ce6ebin
aHbIKTaHbI3 /43, TY3ETY LWAPAChIH kabbinaaKsI3.

= OTKi3ril apKbinbl eKKEH Hemece Copbin anfax
Ke3gie, Tek Oyiip YALIbIKTI FaHa NaifanaHbIHpI3.

3apapcbi3aanablipy apiciH naipanany

¥cbiHbinamelH npoyedypa:

1. OpaybILUTbI XbIPTbIN albIHBI3 Aa, iLUiHAEriCIH
CTepUNAi Xepre KOMblHbI3.

2. Kektambipfa eHri3ineTin Kepaeri Tepiti
JHalibiHan, canteTka TeceHis.

3. ByraHa acTblHhafbl TaMblpAbl HeMece iLuki
Kype Tambipabl 60CaHCHITbIHBI3. HayKacTbi
asfblH 45° BypblwTan keTepy Hemece
TpexaeneHbypr kanmbiH NaiiganaHy apkbinsl
ByraHa acTbiHarbl TambipAbl 6ocanchITNaca,
OHbl Taby KubIH. Erep Haykacka ken cy ilukice,
Tambipabl Taby enaekaitfa oHalira Tycesi.

4. VHeHi kaH TaMbipbiHa Kipriainia. KekramblpaaH
KaHHbIH KeWliH KaiTkaHblH baikay apKbirbl
WHEHIH kannbiH Tekcepy kaxer. (byraxa
MeH BipiHwi TaMbipAbl KOCHIN TypFaH
CiHipre OylipiHeH eHrize OTbIPBIN, TambIpAbl
MYMKIHZiriHLLE OpTa TYCbIHAH TECIHi3).

5. WHeHiH eHiciH HaykacTbIH feHe biTiMiHe kapait
naiblKTay Kepek: apblk aaamra asbipak, AeHeni
apamra kebipek. Onwemi 18, y3biHabiFbl 7 CM
(2-3/4 ntoiim) MHEH NaitaanaHbIHbI3.

6. 12 cm3 wnpwuuTi naitgananbin, NyHKUMANbIK
VIHEHI LLbIFapbIN anblHbi3.

7. LnpuuTi WhiFapbiHpi3 4a, CbiM BTKI3rLUTIK
KyMcaK YWWbIH MHTPOABIOCEP MHE apKbibl
Tambipra Kiprisivia. CbiM eTKisriluTi kanaraH
Tepenpikke AeViH CyFbiHbI3. CbIM OTKIriLUTIH
TUICTI MBNLLEPIH aLUbIK KYIAAe kanabipbiHbI3.
Kapcbinacyra kesikce, CbIM @TKi3riwTi
elKawaH fa cyFyfra Hemece CybIpyfa
6Gonmaitabl. XXymbICTbI XanFacTelpmac bypbiH
kapcbinacysblH ceebiH aHbikTanbi3. YCTiHri
KYbIC KBKTAMbIP MEH OH XaK XYPEKLIEre ChiM
OTKI3riLLITIH KipreHiH peHTreHre TyCipy XonbiMeH
Texcepyai YChiHaMbI3.

8. CbiM oTKi3riWTi OPHBIHAA yCTanN TyphiM,
VHTPOABIOCEP VHEH CYbIPbIHbI3. ChiM BTKIriLLTi
KaHIONSHbIH iluiHe KalTafaH CybpMaHbi3,
cebebi 6yn cbiM eTKI3riLTiH axbIpan KeTyiHe
akenyi MymkiH. KaHionsHbl GipiHLui kesekTe
anbin WIFy Kepex.

9. Tamblp KeHeATKIWTIH Kaknafbl knana
kanTaMachIHbIH YCTIHEH Xabblnbin, keHenTKiLuTi
OTKI3rill XUHAFbIHBIK YCTIHE BeKiTkeHwe,
KeHeMTKILLT eTKI3riLuTiH iLuiHe cyFa bepiia.

10. KeHenTKiWTiH/OTKI3TiWTIH XUHAFBIH CbIM
TKI3riLL apKblNbl BTKI3IHi3,

. KeHeitkiwu new eTkiariLuTi Gipre Wparbin Gypait
OTbIPBIM, CbIM BTKI3riLLl apKbIMbl KAHTaMbIP iLLiHE
TKI3iHi3. PeHTrenre Tycipy apkbinsl kapay
0pbIHAb 6onybI MyMKiH. CbiM eTKirilLTiH 6ep XaK
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YLUIbIHA KANCHIPMA HEMECE KaH TOKTATKbILL Kypan
GexiTy CbiM eTKIriLLIT HayKaCTbIH LLiHe Tyrernzeit
Ke3peiicok Kipriain xibepyaiH angbiH anagl.
KHaKTb| KeKTaMbIP XYVieCiHe ToMbIKk KipriareHHeH
KeWtiH, KeHeWTKILTIH KaknafbiH aFbiTnaaH
bIpFan Cybipbin any apkbinbl KEHERTKILTIH
KaKnaFblH 8TKIariL KnanaHHbIH kanTamachiHaH
aKblpaTbIHbI3. (1-Lwi cypemmi kapaHbi3)

13. ©TKiariLLTi OpHbIHZA KANbIPbIM, CbIM BTKiariLL NEH
KeHewTKiLLTI Gasty Kepi TapTbIHbI3. KaH ToKTaTaThIH
KnanaH kaH KETYIH XaHe 8TKI3riLLl apKbIbl ayaHblH
Baitkaycblazia copbinyblH a3aitTagbl.

. AyaHbl TKI3rilL knanaH XuHarbiHaH 6yilip
VAWbIKKA KanfaHfFaH WNPULTIH KeMeriMeH
COpbIN anblnbI3. MHTpogbocepsi Byitip yALblk
apKbinbl BypKin LWaibiHb3. Erep MHTpoabiocep
KYPriariluTi OpHanacTbIpy MeH CbiHay KesiHpe
OpHbIHAA kanyFa Tvic bonca, MHTPOAbIoCePAi
Byviip yALLbIK apKbInbl Ty3 epiTiHACIMeH Me3rin-
Me3rif Lwaitbin OTbIPY YCbiHbINAb!.

15. blpfak xypriariwTi Hemece kaTeTeppi kaH
TOKTATKbILL KManaH/eTKiarill apkbinbl Kiprisiiia
7€, OpHbIHa kapail uTepiHia.

. KaHHbIH Kepi afybiH 6apbiHLa a3aiTy ywiH

TKI3riLLTI aFbiTbin anmac GypbIH eTKiarilTi 5

CM3 Ty3 epiTIHAICIMEH epey WalblHbi3.

blprak xyprisriwuTi opHbIHAA yCTaN TypbIn,

oTKI3riLL NeH knanaHzabl XypriariluTiH Hemece

KaTeTepaiHYCTiHEH XaHe KaHTaMbIpAaH arblHbI3.

Knanawgbl 6enin any ywin knanas

kanTamachblHbIH iNrekTepi eTKiriluTiH y3blH

OCiHE NepreHaVKYNsp Typae MbIKTan yCTaHbI3

4a, TKI3riWTi KaH TamblpblHaH TapThin

AKbIPATbIHbI3. (2-Wi Cypemmi kapaHbi3)

19. KanraH cbiM eTKiariLu Kyparnzbl Kocapmbl eTKiarilu
UMNNaHTaHT ywWiH naitpanaxyra Gonapl.
KnanaH apKbinb! eTKi3inreH xypriarilu neH cbim
oTKi3rill GonFaHfa, knana kaH ToKTataTblH
KyiiZe kanagbl; AereHMeH, CbiM eTKI3riluTiH
HaykacTblH iLLiHe Ke3nercoK Kipin KeTyiHe xon
Gepmec ywi Xyprisrilnex Xymbic icTerex
ke3ge aca cak 6ony kepek. COHbIMEH katap
CbIM OTKI3riLLTIH 6ep XaK yLUblHa KaH TOKTATKbILL
©ekiTy yCbiHbINaabI.
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It-Naudojimo instrukcijos

Sis prietaisas yra skirtas vienkartiniam naudojimui. Pries
naudojima, perskaitykite instrukcijas.

Indikacijos
Skirtingy tipo stimuliatoriaus laidy ir kateteriy jvedimui.

Démesio

= Sis produktas jautrus $viesai. Nenaudokite, jeigu
pazeista apsauginé pakuoté. Laikykite vésioje,
tamsioje ir sausoje vietoje.

= Infuzija per Soninj prievada gali biti atliekama tik
po to, kai pasalinamas oras is prietaiso.

Ispéjimai

= Nebandykite Sio prietaiso keisti.

= Vienkartinio naudojimo prietaisai: Sis
vienkartinio naudojimo produktas néra skirtas ir
negali bati naudojamas pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti uzkrétimo rizika, paveikti
matavimo tiksluma, sistemos veiklg arba blogai
funkcionuoti, kadangi produktas yra fiziskai
pazeidziamas dél valymo, dezinfekavimo,
pakartotinio sterilizavimo ar naudojimo.

= Privaloma atlikti aspiracija ir jmovos, plétiklio
bei voztuvo praplovima fiziologiniu tirpalu,
kad sumazintuméte oro embolijos ar trombo
susidarymo tikimybe.

= |vedamos jvedimo jmovos privalo bati i$ vidaus
palaikomos kateteriu, elektrodu ar pletikliu.

= Plétiklius, kateterius ir stimuliatoriaus laidus btina
iSimtii$ jmovos létai ir atsargiai. Staigus iSémimas
qalipazeistivoztuvo detales, o tai gali sukelti kraujo
tekejima per voztuv. Jeigujauciate pasipriesinima,
niekada netraukite ir neveskite kreipiamojo laido
paskubomis. Nustatykite priezastj fluoroskopo
pagalba irimkités reikalingy veiksmy.

= LeidZiant ar istraukiant per jmova, naudokite tik
soninj prievada.

Naudokite sterilia technologija

Rekomenduojama procedira:

1. Atpleskite pakuote irisdéstykite pakuotés turinjant
sterilaus pavirsiaus.

2. Nuvalykite odos pavirsiy venos dirimo plote.

3. ISpuskite popazastine vena arbaviding jungo veng.
PopaZasting vena sudétinga nustatyti, nebent ji
yra pripildoma kraujo pakeliant paciento kojas

=

fos}

=

o

=

=

)

45 laipsniy kampu arba naudojant Trendelenburg
padeétj. Vena apciupsite greiciau, jeigu pacientas
bus tinkamai hidruotas.

|veskite adatq j vena. Adatos padétis turi bati
tikrinama stebint veninio kraujo tekéjima.
(Pradurkite veng kiek jmanoma greiciau jvedant
Siek tiek j Song nuo raiscio, kuris jungia raktikaulj
su pirmuoju Sonkauliu.)

Adatos kampas privalo biti requliuojamas
priklausomai nuo paciento kompleksijos: Laibam
asmeniui — pavirsiuje, apkinesniam — gyliau.
Naudokite 18 dydZio adatg, 7 cm (2-3/4 coliy) ilgio.
Aspiruokite jvests adata naudojant 12 cm3
Svirksta.

IStraukite Svirksta ir jveskite mink$ta vedamojo
laido galg per jvedimo adatg j vena. Veskite iki
reikiamo gylio. Palikite atitinkamg laido ilg]
iSoréje.

Jokiais budais netraukite kreipianciojo
laido, jeigu jauciate pasipriesinima.
Pries tesiant proceddra, nustatykite priezastj.
Rekomenduojama fluoroskopiné kreipianciojo
laido jvedimo | pavirsine veng (superior vena
cava) ir desiniajq arterijq patikra.

Prilaikykite kreipiantjjjlaidg ir iStraukite jvedimo
adata. Netraukite kreipianciojo laido atgal |
vamzdelj, kadangi tai galite netycia atskirti
kreipiantjjj laida. Pirmiausia iStraukite vamzdelj.
|veskite venos plétikljjjmova ki plétiklio dangtelis
uzsilenkia ant voztuvo i$pjovos ir pritvirtina
plétikljant jmovos.

. Praveskite plétiklio/jmovos surinkima per

kreipiantjjj laida.

. Sujunkite plétiklj ir jmova kartu sukamuoju

judesiu per kreipiantjj laida ir jvedant j vena.
Rekomenduojamas fluoroskopinis stebéjimas.
Pritvirtinant spaustuva ar hemostata prie
proksimalinio kreipianciojo laido galo — apsaugos
nuo netycinio kreipianciojo laido jvedimo |
pacientg.

. Kuomet junginys yra pilnai jvestas j vena,

atskirkite plétiklio dangtelj nuo jmovos voztuvo
korpuso supurtant plétiklio dangtelj nuo stebulés.
(Zr. 1 pav.)

. Létai iStraukite kreipiantjjj laidq ir plétiklj

palikdami jmova. Hemostatinis voztuvas
sumazins kraujo netekima ir netycine oro
aspiracijg per jmova.

. IStraukite visg org i jmovos voztuvo naudojant

Svirksta, prijungty prie Soninio prievado.
Praplaukite jvedima per Soninj prievada.
Jeigu jvedimo jrankis yra paliekamas padéties
nustatymo ar patikros metu, rekomenduojama
periodiskai plauti per Soninj prievada.

. lveskite stimuliatoriaus laidg ar kateterj per

hemostatinj voZtuva/jmovg ir nustatykite |
reikiama padét].

. Norédami sumazinti kraujo tekéjimo atgal

rizika, prie$ nuimant jmova, praskalaukite 5 cm3
fiziologiniu tirpalu.

. ISlaikydami laida vietoje, iStraukite jmovq ir

voZtuvq per laid ar kateterj i$ venos.

. Greitai uzdenkite voztuvo angas plokstumoje

statmenoje ilgajai jmovos asiai, kad atskirtumeéte
voztuva ir nuimtuméte jmova traukiant i venos.
(Zr.2 pav.)

. Uzlaikymo kreipianciojo laido technologija gali

bt naudojama dvigubo laido implantacijai.
Voztuvas isliks hemostatinis jvedus tiek
stimuliatoriaus laida, tiek kreipiantjjj laida;
taciau batina imtis atsargumo priemoniy vedant
laidg, kad iSvengtumeéte atsitiktinio per stipraus
kreipianciojo laido jvedimo j pacientg. Vélgi,
rekomenduojama prijungti hemostatg prie
kreipianciojo laido proksimalinio galo.
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nl-Gebruiksaanwijzing

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

Indicaties
Voorhetinbrengenvan verschillende types stimulerende
geleiders en catheters.

Waarschuwmgen
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
dienenlangzaam uit de 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 enneem de nodige maatregelen om dit
te verhelpen.

= 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 tenzjj deze is uitgezet
doordebenenvande patiéntineen hoekvan45 graden
te plaatsen of door de ligging van Trendelenburg te
gebruiken. De ader is veel gemakkelijker te vinden
indien de patiént goed gehydrateerd s.

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
ateraal van het ligament dat het sleutelbeen en de
eerste rib verbindt in 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 12 cc.

7. Verwijderdeinjectiespuiten breng de zachtetipvan
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 cavasuperioren de rechtervoorkamervan
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 dientu de dilatatordop van hetklephuis van
de sheathte verwijderen door de dilatatordop van de
connector te wrikken.(Zie figuur 1)

. Trekdevoerdraaden dilatatorlangzaam terug waarbij
udesheath 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 het plaatsen en testen van de geleider, 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 desheath met 5 cczoutoplossing onmiddellijk
vodrhetafpellen van de sheath om de terugkeer van
het bloed te beperken.

Trek desheathen klepviade geleider of catheter it de
ader terug terwijl u de geleider op zijn plaats houdt.

. Knakde uitsteeksels van hetklephuis met een 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 bljven 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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no-Bruksanvisning

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

Indikasjoner
Forinnfaring av ulike typer pacing-ledere og katetre.

Advarsler

m  Dette produktet er falsomt for lys. Md ikke brukes
dersom den er oppbevart utenfor den beskyttende
emballasjen Lagres pd et kjalig, morkt og tort sted.

= Infusjon gjennom sideporten kan bare gjores etterat
all lufterflernet fra enheten.

Forholdsregler
Modifiser aldri denne enheten pd noen mdte.

= Enheter for engangsbruk: Dette produktet er
forengangsbruk og erikke utviklet eller godkjent for
d kunne brukes om igjen. Gjenbruk kan fore til fare
forkrysskontaminering, pavirke mélengyaktigheten,
systemytelse, eller fore til feil som folge av at
produktet blir fysisk skadet pd grunn av rengjering,
desinfeksjon, re-sterilisering og gjenbruk.

= Aspirasjon og saltvannskylling av slire, dilator, og
ventil skal utfores for 4 bidra til minimere risikoen
for luftemboli og dannelse av blodpropper.

= Deinnebygdeinnfaringsslirene borstottesinterntav
et kateter, elektrode eller dilator.

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

= Under injeksjon eller aspirasjon gjennom skjeden,
bruk kun sideporten.

Bruk steril teknikk forslag til fremgangsmdte:

1. Apne pakken og legq innholdet pé et sterilt felt.

2. Forbered huden og draperomradet etter nske etter
forventet venepunksjon.

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

4. For ndlen inn i dren. Nale-posisjonen bor verifiseres
ved & observere venas blodretur. (Punkter venen, sa
medialtsom mulig, vedinnfaring like lateraltforsenen
som knytter sammen kragebenet og ferste ribben.)

5. Vinkelenpdndlen mdjusteres avhengigav pasientens
kroppsbygning: grunti en tynn person, dypere i en
tung person. Bruk en 18-gauge nal, 7cm (2-3/4
tommer) lang.

6. Aspirerpunkteringsnalen ved brukav 12ccsprayten.

7. Fjern sprayten og for inn den myke spissen av

ledetraden gjennom innferingsnalen inn i dren. For
innledetrad-lederen til gnsket dybde. Laen passende
mengde av ledetrdden vaere eksponert.
Bruk aldri makt til a fore inn eller ut
ledetraden nér du moter motstand.
Finn drsaken til motstanden for du fortsetter.
Fluoroskopisk verifisering avapningentil ledetraden
til ovre hulvene og hayre forkammer er foresatt.

8. Holdledetraden pé plassog fierninnfaringsndlen. Trekk
ikke ledetraden tilbake i kanylen, da dette kan fore til
separasjon av ledetrdden. Kanylen bar fiernes farst.

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

. Tredilatoren/slireinnretningen over ledetraden.

. For dilator og sliren sammen inn med en
vridende bevegelse over ledetraden og inn i dren.
Fluoroskopisk observasjon kan vaere tirédeliq. A feste
en klemme eller arterieklemme til den proksimale
enden av ledetréden vil hindre utilsiktet fullstendig
innfgring 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)

. Trekksakte tilbake ledetraden og dilatorenoglasliren

staigjen pa 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

innforingsenheten gjennom sideporten. Hvis
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innferingsenheten skal forbli pa plass under
posisjonering og testing av lederen, er det anbefalt&
skylleinnferingsenheten viasideporten regelmessig
med saltlsning.

. Forinn pacemaker-lederen eller kateteret gjennom

hemostaseventilen/sliren og for den inn pa plass.

Skyllsliren med 5cc saltlasning like for sliren skrelles

vekk for d minimere returbladning.

. Trekkslirenog ventil utoverledetrdden eller kateteret
fra dren, samtidig som ledetrdden holdes pd plass.

. Brekk skarpt av tappene pd ventilhuset i et plan
vinkelretttil lengdeaksen av sliren for d dele ventilen
og sliren fra hverandre under utrekning fra aren.
(Sefigur 2)

. En beholdt-ledetrdd-teknikk kan brukes for dobbel
leder-implantasjon. Ventilen vil forbli blodskillende
med bade lederen og ledetraden fort inn gjennom
den, men ekstrem forsiktighet ma utaves under
manipulering av lederen for & hindre utilsiktet
innforing av ledetraden i pasienten. Igjen, er det
anbefaltd haenarterieklemme festettil ledetrddens
proksimale ende.

&
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pl-Sposéb uzywania

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

Wskazania
Urzadzenie ma na celu wprowadzanie réznych rodzajéw
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

= Niewolnozmienia¢tego urzadzenia w zaden sposcb.

= Urzadzenia jednorazowego uzytku:
Ten produkt jednorazowego uzytku nie jest
przeznaczony ani zatwierdzony do ponownego
wykorzystania. Ponowne jego wykorzystanie moze
powodowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego,
wptyng¢ na doktadnos¢ pomiaru, wydajnos¢
systemu, lub tez doprowadzi¢ do uszkodzenia w
wyniku fizycznego uszkodzenia produktu na skutek
czyszczenia, dezynfekgji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzytku.

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

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

= Dylatory, cewnikiielektrody stymulujace powinnosie
zostony wyjmowac powoli. Szybkie usunigcie moze
spowodowac uszkodzenie czesci zaworu powodujac
przeptyw krwi przezzawdr. Nigdy nie wsuwacaninie
wycofywac przewodu prowadzacego ani ostony,
gdy wyczuwalny jest opér. Nalezy przy pomocy
fluoroskopii okresli¢ powdd i 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 7 wymaganiami skére i fatde
w obszarze przewidywanej wenopunkgji.
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3. Rozciagnac zyte podobojczykowa 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
tatwiejsza do zlokalizowania, jesli pacjent bedzie
dobrze nawodniony.

4. Wprowadzic igte do naczynia. Potozenie igty
powinno by¢ weryfikowane przez obserwacje
powrotu krwi zylnej. (Przektu¢ zyte tak blisko jej
srodka, jak tomozliwe, wprowadzajacja poprzecznie
dowiezadta, ktoret3czy obojczyki 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 igty 18, o
dtugosci 7 cm (2-3/4 cala).

6. Aspirowac przez igte za pomocg strzykawki o
pojemnosci 12 cm3.

7. Usuna¢ strzykawke i umiesci¢ miekka koricowke
przewodu prowadzgcego przezigle wprowadzajacy
do naczynia. Wsuna¢ prowadnik przewodu
prowadzgcegonawymagana gtebokosc. Pozostawic
na zewnatrz odpowiednio dtugi odcinek przewodu
prowadzacego.
Gdywyczuwalnyjestopor,w zadnymrazie
nie powinno si¢ prowadnil ¢ ani
wycofywac. Przed kontynuowaniem nalezy
ustali¢ przyczyne oporu. Sugeruje sie fluoroskopowe
sprawdzanie wejscia przewodu prowadzacego do
2yty gtéwnej gornej i prawego przedsionka.

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

9. Wstawicdylatornaczynia do ostony do momentu, az
naktadka dylatora zagnie sie nad obudowa zaworu i
umocuje dylator nazespole ostony.

. Przewlec zespot 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 zespot jest w petni wprowadzony do ukfadu
2ylnego, oddzieli¢ naktadke dylatora z obudowy
zawora ostony $ciagajac nakfadke dylatoraz gniazda.
(patrz rysunek 1)

. Powoli wycofa¢ prowadnik i dylator, pozostawiajac
osfong na miejscu. Zawdr hemostatyczny zmniejszy
utrate krwiiprzypadkowa 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
portboczny za pomoca soli fizjologicznej.

. Wprowadzi¢ przewdd rozrusznika lub cewnik
poprzez zawdr hemostatyczny/ostone i wsunac go
na miejsce.

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

. Wyciagnac ostoneizawdrznaczynia przez przewdd
lub cewnik, przy czym przewdd prowadzacy
pozostaje w miejscu.

. Szybkim ruchem zgiac zakfadki obudowy zaworu
w plaszczyZnie prostopadtej do dtugiej osi ostony,
aby oddzielic zawdr i zedrzec ostone, wyciagajac ja
znaczynia. (patrz rysunek 2)
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19. Pozostaty przewdd prowadzacy moze zostac
uzyty do implantacji drugiego cewnika. Zawor
pozostaje hemostatyczny zaréwno dla przewodu
prowadzacego, 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.

pt-Instrucées de Utilizacao

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

Indicagoes

Usado naintroducdo de linha parenteral e cateteres.

Atencao

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

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

Precaugdes

= Denenhuma maneira altere este dispositivo.

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

= 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
formacao de codgulos.

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

= Dilatadores, cateteres e extensoes devem ser
removidos lentamente da bainha. A répida remogdo
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.

= Useaporta lateral quando estd ainjectar ouaaspirar
fluido.

Use Técnica Estéril

Recomenda-se o sequinte procedimento:

1. Abraopacotee coloque o contelido 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 subclavia ou
veiajugularinterna. A veia subcldvia é dificil delocalizar
amenos 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 hidratacdo.

4. Insiraa agulha dentro da veia. Certifique-se de que a
agulhaestd naposigdo correctaverificandoseosangue
flui pela agulha. (Cologue 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: superficialem 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 12 cceaspire.

7. Retire a seringa e introduza a ponta flexivel da
linha-quia pelo cateter. Avance a linha-guia até a
profundidade desejada. Uma parte da linha-quia
deve, obrigatoriamente, ficar exposta.
Alinha-guia nunca deve ser avan¢ada ou
retirada quando encontrar resisténcia.
Determine a causa do bloqueio antes de continuar
o procedimento. Recomenda-se que a introdugdo
da linha-quia de aco inoxiddvel, até a entrada da
veia cava e trio direito, seja monitorizada por
fluoroscopia.

8. Segurealinha-quiaeremovaaagulha. Naoretroceda
alinha de volta para a canula, o que poderiaresultar
naseparacdodalinha-guia. A cnula deve serretirada
primeiro.

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

. Insiraodilatador/bainhaatravés dalinha-quia de ao
inoxidavel.

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

. Uma vez introduzido no sistema venoso, separe a
tampa do dilatador da bainha puxando levemente
em direccoes opostas (veja afigura 1).

. Puxealinha-guiae dilatador lentamente, deixandoa
bainha na posicao desejada. A vélvula de hemostasia
reduzird a perda de sanque 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 infusdo de
solucdosalina periodicamente através daportalateral.

. Introduza o cateter pela vdlvula/bainha de
hemostasia e cologue-0 na posicdo correcta.

. Lave a bainha com 5 cc de solucdo salina
imediatamente antes de remové-Ia do sistema para
minimizar refluxo de sangue.

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

. Dividaasabasdavalvula, num plano perpendicularao
eixo longo da bainha, para separar a valvula/bainha
a0 mesmo tempo da sua retirada do vaso sanguineo
(vejaafigura ).

19. A téenica de linha-quia fixa pode ser usada para
implante duplo. A valvula hemostdtica continuard a
exercer sua funcdo, com a linha de infusdo e linha-
quia inseridas através dela. Entretanto, é necessério
extremo cuidado quando a linha de infusdo estiver
asermanipulada paraevitarum avango acidental da
linha-guia no doente. Mais uma vez, aconselha-se a
colocagdo de uma pingahemostética na extremidade
proximal da linha-guia que se encontra exposta.
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pt-br—Instrucoes de uso

Estedispositivo destina-seaumanica utilizacdo. Leiaas
instrucdes antes de utiliza-lo.

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

Avisos

= Este produto é sensivel a luz. Nao utilize se
armazenado fora da embalagem protetora externa.
Armazeneem local fresco, secoe sem exposi¢aoaluz.

= Ainfusdoatravés daabertura lateral s pode ser feita
depois que se retirar todo o ar da unidade.

Precaugbes

= Ndoaltere este produto de forma alguma.

= Dispositivos de utilizacao tnica: este
dispositivo de utilizacdo Gnica ndo se destina a
reutilizacdonem é validado paratanto. A reutilizagdo
pode causarrisco de contaminagdo cruzada, afetara
precisdo damensuracdo e odesempenho dosistema,
ou levar ao funcionamento inadequado como
resultado de danos fisicos causados ao produto na
limpeza, desinfeccao, reesterilizacao oureutilizagdo.

= Devem-seefetuaraaspiracdoeoenxdguedabainha,
do dilatador e da valvula com soro fisioldgico a fim
de se minimizar o potencial de embolismo de ar e
formacao de codgulos.

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

= Osdilatadores, cateteres e eletrodos de estimulagdo
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. Rasgueo pacotee coloque o contetidoemum campo
esterilizado.

2. Prepareapeleeisole a dreaonde se esperarealizar a
venipuntura, conforme desejado.

3. Dilate a veia subclévia ou a jugular interna. £ dificil
localizar a veia subcldvia a menos que seja dilatada
elevando-se as pernas do paciente em um dngulode
45°ou utilizando-se a posicao de Trendelenburg. Seo
paciente estiver bem hidratado, alocalizacdo daveia
torna-se muito mais facil.

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

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

6. Aspireaagulhade puncdousandoaseringade 12 cc.

7. Retire aseringa e insiraa ponta macia do fio guia no

vasoatravésdaagulhaintrodutora. Avance aquiado
floguiaatéaprofundidade necesséria. Deixe exposta
uma quantidade apropriada de fio guia.
Nunca se deve avangar ou retirar o fio
guia quando ha resisténcia. Identifique a
causa da resisténcia antes de continuar. Sugere-se
a verificacdo fluoroscopica da entrada do fio guia na
veia cava superior e no trio direito.

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

9. Insirao dilatador de vasos nabainha até que atampa
do dilatador dobre-se sobre a armacdo da vélvula e
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
dentro do vaso. Pode ser aconselhdvel a
observacdo fluoroscopica. Prender um grampo
ou hemostato a extremidade proximal do fio
quia evitard o avanco involuntdrio do fio quia
totalmente para dentro do paciente.
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12. Depois que o conjunto estiver completamente
introduzido no sistema venoso, separe a tampa
do dilatador da armacdo da vélvula da bainha
balan¢ando-a até que se solte do centro. (veja a
figura 1)

. Retroceda lentamente o fio guia e o dilatador,
deixando a bainha em posicdo. A vélvula de
hemostase reduzird a perda de sangue e a aspiragdo
involuntria de ar através da bainha.

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

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

. Paraminimizar o refluxo de sangue, enxégue abainha
com 5 ccde sorofisioldgico imediatamente antes de
puxé-la.

17. Retire do vaso a bainha e a vlvula por sobre a quia
ou cateter, mantendo a guia posicionada.

. Rompa as linguetas da armacéo da vdlvula em um
plano perpendicular ao eixo longo da bainha para
separar a vdlvula e puxara bainha enquanto a retira
dovaso. (vejaafigura2)

. Pode-se utilizar uma técnica de fio retido para a
implantacao de guias duplas. Avdlvula permanecerd
hemostatica com a guia e o fio guia inseridos nela;
entretanto, deve-se ter extrema cautela durante
a manipulagdo da guia 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 quia.
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rlI-MHCTPYI(I.I,MM no
Ucnosib30BaHuIo

370yCTPOIACTBO 0AAHOPa30BOr0 UCNONb30BaHKA. [lepes
YICNONb30BAHHEM NPOYTHTE UHCTPYKLMN.

Mokasanua K NpUMeHeHno
[ina BBeAeHMA pPa3nuyHblX TMNOB NPOBOAOB
KapAnoCTUMYNALIMIA 1 KaTeTEPOB.

Mpepynpexpaenna

® 3T0CBETOUYBCTBUTENbHbIA MPOAYKT. 3anpelLaeTca
IICNONb30BATb €ro NoC/e XpaHeHua 6e3 3aLuTHoi
BHELLHell YNaKkoBKM. XpaHuTb B NPOXNAAHOM,
TEMHOM U CYXOM MecTe.

®  IHoy3uA uepe3 6oKoBOe 0TBEPCTHE BO3MOXHA
TONbKO NOCNe yAaneHus BCero Bo3gyxa u3
YCTPOIACTBA.

Mepbi npepocTopoXHOCTH

® 3anpeLaeTca U3MEHATb 310 YCTPOICTBO Nio6bIM
00pasom.

= 0pHopasoBble YCTPOIICTBA. IT0T NPOAYKT
CO3aH ANA OJHOKPATHOTO UCMONb30BAHUA U
He paccumTaH uni yTBepxzeH AnA NoBTOPHOro
ICrob30BaHHA. [TOBTOPHOE UCNONb30BaHUE MOXET
MIPUBECTVK UHOULMPOBAHVIO NALIMEHTa, NOBAUATS Ha
TOUHOCTb M3MEPeHYIA 1t Paboune XapaKkTepuCTIKM
CUCTeMbI, 3 TAKXKE MPUBECTH K ee BbIXORY U3 CTOA B
pe3ynbTaTe GUMUECKOr0 NOBPEXACHHA MPOAYKTAB
TIPOLIECCE UNCTKY, AC3MHOEKLYM, CTEpUAM3ALIIM U
N10BTOPHOO UCMOb30BaHNA.

® ACTUPaLKA ¥ NPOMbIBaHIME GU3MONOTHYECKUM
pacTBOPOM GYTNAPA, PacLUMpUTENs U Knanaxa
MIPOM3BOAVTCA CLIEbI0 YMEHbLUEHMA BOSMOXHOCTI
06pa30BaHMA BO3AYLUHOM 3M60AMN 1 TPOMOOB.

= DyTnAp NOCTOAHHOTO UHTPOAbIOCEPa AOMKEH
NOAAEPKVBATLCAV3HYTPU KaTeTePOM, INEKTPOAOM
UAM pacLIMpuTenem.

= Pacwuputenu, katetepsl # NpoBoAa
KapanoCTUMYNALMM HEOOXOAUMO U3BNIEKaTD U3
dyTnApa MeaneHHo. BbiCTpoe M3BMeveHie MoxeT
NI0BPEANTL KOMMOHEHTbI KNlanaHa, B pe3ynbTate uero
Yepe3KranaH byaeT nocTynarb KpoBb. 3anpeLLaetca
NPOABUraTb UAN U3BNEKATH NPOBONOYHBII
HanpaguTeNb UK GyTNAP NPU BO3HUKHOBEHUN
conpoTusneHva. OnpeenuTe NpuumHy npunomoLLu
PEHTTEHOCKONa 1 yCTPaHNTe ee.

= [InA uHbeKyun uam acnupaumum yepes dymap
e AyeT UCnob30BaTh TONbKO H0KOBOE OTBEPCTUE.

Wcnonb3yiite crepunbHbIil MeTop

Pekomerdyemas npoyedypa

1. OTKpoiiTe NakeT U NOMECTUTE COAPXMMOE Ha
CTePUIbHYI0 NOBEPXHOCTH.

2. MoaroToBbTe yyacTok KOXU U no mepe
HeobX0AMMOCTH 06A0XKUTE TKaHbIO HaMeueHHoe
MECTo yKona.

3. HanonHue KpoBbIo MOZKMOUNYHYIO WK APEMHYH0
BHYTPeHHII0 BeHY. [10AKMOUMUHYI0 BEHY TPyAHO
HAiATV, €CAIM OHA He HAMOHEHa KPOBbIO, NO3TOMY
HYXHO MOAHATL HOTU MALMeHT 1 JepXaTb 1X
N0A YroM B 45° W UConb30BaTh nosoxeHue
Tpexzenenbypra. Xopowwas ruaparauyma nauvexta
CYLLIECTBEHHO 00AErYNT NOUCK BeHbl.

4. Bsegure urny 8 cocyg. Monoxerue urbl cnegyet
NPOBEPUTL N0 BO3BPATY BEHO3HOI KPOBH. (BeHy
CNefyeT NPOKaNbiBaTh KaK MOXHO bAUXe K
Cepe/ye, BBOAA UMy COOKY OT CBA3KM, KoTopas
COVHAET KIKOUMLLY 1 NepBOe Peopo.)

5. [ny6uHa BBOAA UMbl 3aBUCUT OT TENOCOXKeHUA
NaLiMeHTa: XyA0LLABOMY YeNOBeKY Urna BBOAUTCA
HernyboKo, a NALMEHTY KPYNHOTo TeNOCAOKEHNA
— mny6xe. Wcnonb3yiite urny 18 kannbpa (18
qgauge) AnMHoN 7 cm (2-3/4 ftoiima).

6. C nomowpbto wnpuua obvemom 12 kyb. cm.
acnUppyJiTe NYHKUMOHHYIO UrAY.

7. W13BnekwTe LUnpyLy i BCTaBLTE MATKIiE HAKOHEUHIK
NPOBONOYHOO HANPaBUTENA B COCYA Yepe3 Urny
UHTPOAbIOCEPa. TIPOABUHBTE NPOBONOYUHDII
HanpasuTeNb Ha Heobxoaumylo rnyouHy. OcTasbTe
CHapyXit AOCTATOUHYIO ANUHY NPOBONIOYHOTO
HanpasuTena.
3anpewaerca npopBuraTh Unm

Tb np 7 p Tenb
Npyu BO3HNKHOBEHUM COMPOTUBNEHUA.
Mpexze uem NpoAONXaTh, YCTaHOBUTE NPUYHHY
CONPOTUBAEHNA. PeKoMeHIYeTCA C MOMOLLbIO
PEHTIeHOCKONa NPOBEPHTH, kaK NPOBONOYHbI
HanpasuTeNb BOLUEN B BEPXHIOK NMOYI0 BEHY It
npaBoe Npezicepave.

8. W3Bnekute urny MHTpoAbloCePa, yAePKIUBAA
NPOBONOYHbIH HanpaByTeNb. Henb3a n3Bnekarb
NPOBONOYHbIIT HANPABUTEND, He CHAB KaHINI,
NI0CKOAbKY 3T0 MOXKET NIPUBECTY K pasbeanHeHnio
NPOBOMOYHOT0 HanpasiTens. CHauana HeobxoauMo
U3BM1eub KaHionio.

9. BcTaBbTe pacwuputens cocyaa B GyTnAp u
NPOABMTaiATe €ro, NOKa KonNauoK pacimputens
He OKKETCA BOKPYT KOPNYCa Kfanana, 4Tobbl
3aVKCUPOBATS paclLMpuTenb Ha chopke dyTnapa.

10. Bgeaute pacwuputens/coopky dymnapa ¢
NOMOLLbIO NPOBONIOYHOTO HANPaBHUTENA.

. MpoaBuHbTe paclwmpuTtens U pyTnap BMecTe
BPaALLIATENbHbIM JBUKEHUEM MO NPOBONOYHOMY
Hanpagutenio 8 cocya. Pekomenayerca
HabnogeHme B peHTreHocKon. NpucoeauHute
3AKUM U KPOBOOCTAHABAMBAIOLMIA 3aXMM
K NPOKCUMaNbHOMY KOHLY MPOBONOYHOTO
HanpasuTena Bo U36exatiie HenpeHamepeHHoro
NPOZBIDKEHIA BCEr0 NPOBONOYHONO HanpasyTens
BTeNI0 NaliveHTa.

12. Mo 3asepweHnw BBOJA cbopku 8

CePALUHOCOCYANCTYIO CUCTEMY OTAUTE KONNAYOK
paclwupuTena oT Kopnyca knanawa ¢yraapa,

OTKPYTUB KONNAYOK PacLUUpUTENd oT BTYAKN.
(em. puc. 1)

13. MeaneHHo v3BAekuTe NPOBONOYHbI HanpaBuTeNb
11 pacluMpuTeNb, COXPaHAs nonoxetue dymapa.
[emocTaTyeckmit Knanax n03BOAUT yMeHbLUNTb
N0Tepio KPoBY 1 M30exaTb HenpesHamepeHHoit
aCNMpaLyv BO3zyxa yepe3 dymap.

14. Acnupupyiite Bech Bo3Ayx U3 c60pKi Knanaa
$yTnApa C NOMOLLbK LUNPULA, BCTABNEHHOTO B
60KoBoe 0TBepCTYe. [TpOMoiiTe MHTPOZbIOCEp Uepe3
6okoBoe oTBepCTMe. EC/U BO BPEMA yCTaHOBKM
11 NPOBEPKYI NPOBOAI0B UHTPOABICEP AOMKEH
0CTaBaTbCA Ha MeCTe, TO ero PeKOMeHAYeTca
NEpUOAMYECKN NPOMbIBATH GU3MONOTUYECKUM
pACTBOPOM yepe3 6okoBoe 0TBepCTHe.

. BcTasbTe 3nekTpog KapanocTuMynaTopa unm
KaTeTep Yepe3 reMOCTaTHUeCKMil knanaw/dytnap
11 POABUHbTE 70 B HYXHOE NONI0XeHNe.

. Tpexae yem y6pats ¢yTnap, ero Heobxoanmo
MPOMBbITb CONAHBIM PACTBOPOM B 06bEMe 5 Kyo.
M, 4T00bI CHU3UTL BEPOATHOCTb KPOBOTEUEHUA.

. YpanuTe GyTNAp v KNanax Haj NPOBOAOM U
KateTepom 11 13 COCYAa B TO BPeM#, KaK NPOBOJ
0CTeTCA Ha MecTe.

. Pe3kim ZBINKeHeM CZBMHbTe 3alLenku kopnyca
KNanaHa B HanpasneHunu, nepneHankynapHom
LAMHHOI OCv GyTNAPa, UT06bI PaszenuTs Knanax
1 GyTnAp BO BpeMA U3BNEUEHNA U3 CoCyaa.
(cm. puc. 2)

19. Bo Bpema ABOIAHOM UMNNAHTALMK 3neKTPOA]
MOXET UCMONb30BATHCA METOANKA COXPAHEHHOMO
NPOBONIOYHOTO HanpasuTens. Koraa u 3nekTposa
11 POBONIOYHbIIA HaNpaBuTeNb NPOBEAEHDI Yepe3
KNanaH, remocTaTiyeckan yHKUMA Knanawa
COXPAHATCA; OAHAKO NPU MAHUNYAALUAX C
INEKTPOZIOM HEOOXOANMO NPOABAATH NPELeNbHYI0
0CTOPOXKHOCTb, YTOObI NPEAOTBPATUTL ClyyaiiHOe
NPO/ABMXeHIe NPOBONOYHOTO HaNpasuTena
B TeN0 nauuenta. lo3tomy pekomexayerca
3aKpeN/IeHIe KPOBOOCTAHABAMBAIOLLIErO 3aXMMa
Ha NPOKCUMANBHOM KOHLE NPOBONOYHOMO
HanpasuTena.
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sk-Pokyny 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.

= Inflzia cez bocny port je moznd iba po tplnom
odstrdneni vzduchu zo systému.

Ochranné opatrenia

= Totozariadenie Ziadnym sposobom neupravujte.

= Zariadenia na jedno poufitie: Tento vyrobok
najedno pouZitie nie je navrhnuty, ani schvaleny na
t0, aby sa pouZival opakovane. Opakované pouZitie
moze znamenat riziko krizovej kontamindcie, moze
ovplyvnit presnost merani, vjkon systému alebo
sposobit poruchu ako dosledok fyzického poskodenia
vyrobku pocas Cistenia, dezinfekcie, opakovanej
sterilizdcie alebo opakovaného pouZitia.

= Jepotrebnévykonatnasatiea vyplachpuzdra, dilatétora
a  ventilu solnym roztokom, aby sa minimalizovala
moznostvznikuvzduchovejembdliea tvorbyzrazenin.

m  Puzdrd vndtornych zavddzacov musia byt vnitri
vystuzené katétrom, elektrodou alebo dilatétorom.

= Dilatdtory, katétre a stimulacné elektrdy 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.

= Privstrekovanialebonasavanicez puzdro pouZiteiba
bocny port.

Poutzivajte sterilny postup Navrhovany postup:

1. Odltpenim otvorte obal a umiestnite obsah na
sterilny povrch.

2. Pripravte pokozku a prikryte rdskom na mieste
predpokladanej venepunkcie podla Zelania.

3. Roztiahnite subklavidinu Zilu, alebo internd jugulérnu
Zilu. Subklavidina Zila sa tazko hladd, pokial nie je
vystlpend zdvihnutim noh pacienta pod 45° uhlom,
alebopouzitim Trendelenburgovej polohy. Taktosazila
hladd omnoholahsie, akje pacientdobre hydratovany.

4. Vsuriteihludocievy. Polohuihly overte pozorovanim
ndvratu Zilovej krvi. (Napichnite Zilu, ¢o najviac do
stredu, vstupom bocne od véziva, ktoré pripdja
klticnu kost k prvému rebru).

5. Uholihly prispdsobte 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 punkénd ihlu pomocou 12 cm3 injekénej
striekacky.

7. Odoberte injekcn( striekacku a viozte makky koniec

vodiaceho drotu cezihlu zavadzaca do cievy. Posurite
vodiacidrot do pozadovanej hibky. Nechajte vhodni
dlzku vodiaceho drotu precnievat.
Nikdy neposuvajte alebo nevytahujte
vodiaci drot, kedcitite odpor. Kym budete
pokracovat, urcite pricinu odporu. Odporticame,
aby ste vstup vodiaceho drdtu do hornej dutej Zily a
pravej predsiene preskimali fluoroskopiou.

8. Pridrzte vodiaci drot na mieste a odoberte ihlu
zavddzaca. Netahajte vodiaci drot spat do kanyly,
kedZze by mohlo dojst k jeho rozdeleniu. Najprv
vyberte kanylu.

9. Zasurite cievny dilatdtor do puzdra, kym sa uzéver
dilatdtora ohne nad puzdrom ventilu a bezpecne
upevni dilatétor na puzdro.

. Previecte skupinu dilatdtora/puzdra cez vodiacidrot.

11. Otdcavym pohybom posuite dilatdtor spolu
s puzdrom cez vodiaci drot a do cievy. Zvdzte
fluoroskopické pozorovanie. Pripojenim svorky
alebo hemostatu na proximainy koniec vodiaceho
drétu zabrénite neimyselnému GpInému posunutiu
vodiaceho drétu do pacienta.

. Po Gplnom zavedeni skupiny do Zilného systému
oddelte uzéver dilatdtora od puzdra telesa ventilu
vybratimuzdverudilatdtoraz hrdla. (Pozriobrdzokc. )

. Pomaly vytiahnite vodiaci drét a dilatdtor, pricom
nechajte puzdronamieste. Hemostaticky ventil znizi
stratu krvi a ndhodne nasatie vzduchu cez puzdro.

. Pomocou injekénej striekacky pripojenej k bocnému
portuodsajtevsetok vzduchzozostavy ventilupuzdra.
Vypldchnite zavédzac cez botny port. Ak zavddzat
zostane na mieste pocas umiestriovania elektrody
a testovania, odporticame, aby ste ho pravidelne
vyplachovali fyziologickym roztokom cez bocny port.

. Zavedteelektréduelektrostimuldtoraalebokatétercez
hemostaticky ventil/puzdro a posufite ho na miesto.

. Tesne pred odstranenim puzdra hovypléchnite 5¢m3
fyziologickéhoroztoku, aby ste minimalizovali spatné
krvdcanie.

. Vytiahnite puzdroaventil cezelektrodu, alebokatéter
2071ly, zatial co nechdte elektrédu na mieste.

. Silno zatiahnite za putka krytu ventilu kolmo
k pozdlznej osi puzdra, aby ste oddelili ventil
aodlupovacie puzdro pocasjehovytahovaniazcievy.
(Pozri obrdzok ¢. 2)
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19. Pre implantdciu dudinej elektrédy sa moZe pouzit
metdda pridrzaného vodiaceho drotu. Ventil
zostane hemostaticky s elektrodou a vodiacim
drétom 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 odporiica hemostat, pripojeny
na proximdlny koniec vodiaceho drotu.

|
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

= (Ovaj proizvod je osetljiv na svetlo. Nemojte da ga
koristite ako je Cuvan izvan zastitnog spoljnog
kartona. Cuvatina hladnom, tamnomi 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 napreciznostmerenja, naradsistema
ili da dovede do kvara usled fizickog ostecenja
proizvoda pri ¢iscenju, dezinfikovanju, ponovnoj
sterilizacijiili ponovnoj upotrebi.

= Trebalo bi obaviti aspiraciju i ispiranje fizioloskim
rastvorom uvodnika, dilatora i ventila kako bi se
smanjila mogucnost da dode do vazdusne embolije
iugruska.

= 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
ostete deloviventila, $tobi dovelo 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 ili 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 venu subklavijuili unutrasnjujungularnu
venu. Venu subklaviju je tesko locirati, osim ako je ne
distendirate podizanjem nogu pacijenta pod uglom
od 45°li 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
kostiprvorebro.)

5. Ugao igle treba podesiti u zavisnosti od telesne
grade pacijenta: plitkokod mrsave osobe, dublje kod
krupnije osobe. Koristite iglu velicine 18, dugacku 7
m (2-3/4inca).

6. Aspirirajte iglu za punkciju pomocu Sprica od 12 cc.

7. Uklonite 3pric, azatim umetnite mekani vrh Zicanog
vodica kroz iglu uvodnika u krvni sud. Gurnite

vodic Zitanog vodica do potrebne dubine. Ostavite
odgovarajucu duzinu zicanog vodica otkrivenom.
Ne smete gurati niti izvladiti Zicani vodic
ako osetite otpor. Utvrdite uzrok otpora pre
negostonastavite. Predlaze se fluoroskopska provera
ulaza Zicanog vodica u gornju Suplju venu i desnu
pretkomoru.

8. DrZite Zicani vodic na mestu, a zatim uklonite iglu
uvodnika. Nemojte da povlacite Zicani vodic nazad u
kanilujer bitomoglo da dovede do odvajanjazicanog
vodica. Prvo treba ukloniti kanilu.

9. Umetnite dilator krvnog suda u uvodnik dok se
poklopac dilatora ne savije preko kucista ventila i ne
pricvrsti dilator u sklop uvodnika.

10. Uveditesklopdilatoraiuvodnika prekoZicanogvodica.

11. Uvijajucim pokretom qurnitedilatoriuvodnik zajedno
preko zicanog vodica i u krvni sud. Preporucuje
se fluoroskopsko posmatranje. Pricvrscivanjem
stezaljke ili hemostata na proksimalni kraj Zicanog
vodica sprecice se nehoticno guranje celog Zicanog
vodica dublje u pacijenta.

. Nakon tosklopu potpunosti uvedete uvenskisistem,
pomeranjem poklopca dilatora sa nastavka odvojite
ga od kucista ventila uvodnika. (pogledajte sliku )

. 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 pejsmejkerailikateter kroz ventil
za hemostazu/uvodnik, azatim je gurnite na polozaj.

. Isperite uvodnik sa 5 cc fizioloskog rastvora
neposredno pre izvlacenja uvodnika kako biste
smanjili krvarenje zbog ruputure pleure.

Izvucite uvodnik i ventil preko elektrode li kateterai
izkrvnog suda drzeci elektrodu na mestu.

. Naglo razdvojite jezicke kucista ventila u ravni
vertikalnoj na uzduznu osu uvodnika da biste
prepolovili ventil i razdvojili uvodnik dok gaizvlacite
izkrvnog suda. (pogledajte sliku 2)

. Tehnikazadrzanog Zicanog vodica moze da se koristi
za dvostruku implantaciju elektroda. Ventil e 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 pricvrscen za
proksimalnikraj Zicanog vodica.
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sv-Bruksanvisning

Denne anordning er kun beregnet pa engangsbrug. Las
vejledningen for brug.

Indikationer
Tilindforing afforskellige typer pacing elektroderog katetre.

Advarsler

= Dennaproduktdrljuskanslig. Anvéndinte produkten
om den har forvarats utanfor skyddsforpackningen.
Forvara produkten pa en sval, mérk och torr plats.

= Infusion gennem sideporten mé kun foretages, nar
al lufterfiernet fra enheden.

Forholdsregler

= Forsgikkeateendre denneanordning panogen made.

= Engangsartiklar: Denna engdngsartikel ar
inte utformad eller godkand for dteranvandning.
Ateranvandning kan riskera korskontaminering,
paverka mdtvdrdens noggrannhet, systemprestanda

eller orsaka fel som resultat av att produkten &r
fysiskt skadad pd grund av rengdring, desinficering,
upprepad sterilisering eller dteranvandning.

Derbr udferes aspiration og skylning med saltvand
afhylstret, dilatatoren og ventilen somen hjeelptilat
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 bor flernes
langsomtfra hylstret. Hurtig fiernelse kan edelaegge
ventildelene og resultere i blodgennemstramning
gennem ventilen. En guidewire eller et hylster
ma aldrig fares frem eller traekkes tilbage, hvis
der mades modstand. Find drsagen ved hjelp af
rentgengennemlysning og foretag handling til
afhjelpning.

Brug kun sideporten nér der injiceres eller aspireres
gennem hylstret.

Anvend Steril Teknik Foresldet procedure:

1.

2.

3.
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Kbn emballagen og lzeq indholdet pé det sterile
omrdde.

Klarger huden og afdak omradet til forventet
venepunktur som ansket.

Fa vena subclavia eller vena jugularis interna til at
fylde sig. Vena subclavia er vanskelig at lokalisere,
medmindre den bliver fyldtvedathave patientens
ben til en 45° vinkel eller ved at placere patienten i
Trendelenburgs leje. Venen er meget nemmere at
lokalisere, hvis patienten er velhydreret.

. Setndlenindikarret. Nalens position ber bekreftes

vedatobservere tilbagelab af venastblod. (Punktér
venen sd medialt som muligt, ved at gd ind lige
lateralt for ligamentet, som forbinder clavicula og
det forste ribben.).

. Vinklen pd nélen bor justeres afhangigt af

patientens bygning: Overfladisk hos entynd person,
dybere hos et kraftig person. Brug en ndl storrelse
18, lengde 7 cm.

. Aspirér pa punkturndlen med en 12 cc sprajte.

Fjern sprajten 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 traekkes tilbage, hvis der
meodes modstand. Find drsagen tilmodstanden
for der fortsattes. Der foreslds bekraftelse af
quidewirensindforingi vena cava superior og hojre
atrium ved hjeelp af rantgengennemlysning.

Hold guidewiren pa plads og fiern introducerndlen.
Trekikke guidewiren tilbageindikanylen, dadette
kan resultere i afskillelse af quidewiren. Kanylen
skal forst flernes.
Indferkardilatatorenihylstretindtil dilatatorhatten
folder sig over ventilhuset og sikrer dilatatoren pa
hylstersamlingen.

. Treed dilatatoren/hylstersamlingen over

quidewiren.

. For dilatatoren og hylstret frem sammen med

en drejende bevagelse over guidewiren og ind i
karret. Detkan veretilradeligt med iagttagelse ved
hjelp af rantgengennemlysning. Paszttelse af en
klemme eller en arterieklemme pd den proksimale
ende af quidewiren vil forhindre, at guidewiren
uforvarende bliver fort heltind i patienten.

. Sd snart samlingen er fuldstaendig indfort i

venesystemet, skilles dilatatorhatten fra hylstrets
ventilhus ved at vippe dilatatorhatten af muffen.
(sefigur 1)

. Treek langsomt guidewiren og dilatatoren tilbage

oglad hylstret blive siddende. Hemostaseventilen
vilreducereblodtabet og den utilsigtede aspiration
afluft gennem hylstret.

=

. Aspirér al luft fra ventilsamlingen pd hylstret ved

hjelp af en sprajte som sxttes 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

hemostaseventilen/hylstret og for det frem til

position.

. For at mindske tilbagebladning gennemskylles
hylstret gjeblikkeligt med 5 ccsaltvandsoplesning,
for det skrelles vaek.

. Treek hylster og ventil tilbage over elektroden eller
katetret og fra karret, mens elektroden holdes pa
plads.

. Knaek arerne skarpt af pa ventilhuset i et plan, der

er lodret pd hylstrets lengdeakse for at adskille

ventilen og skrllehylstret, mens der traekkes

tilbage fra karret. (se figur 2)

Der kan anvendes en teknik med retinering af

quidewiren ved implantation af dobbelt elektrode.

Ventilen vil forblive haemostatisk, ndr bade

elektroden og guidewiren er fortind gennem den.

Der skal dog udvises meget stor forsigtighed, ndr

der manipuleres med elektroden for at forhindre

utilsigtet fremfaring af guidewiren ind i patienten.

Her tilrddes igen pdsettelse af en karklemme pd

quidewirens proksimale ende.

15.
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tr-Kullanim Talimatlan

Bu aragyalnizcatek hastada kullanilmalidir. Kullanmadan
once bu talimatlari okuyun.

Endikasyonlar
Muhtelif pil uglari ve kateter tiplerinin sokulmasiiin.

Uyanlar

= Buiirlin, is1gakars! duyarlidir. Koruyucu diskartonun
disinda muhafaza ediliyorsa kullanmayin. Serin,
karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.

= Yan port yoluyla infizyon, yalnizca tim hava
initeden ¢ikarildiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

= Buaygiti highir sekilde degistirmeyin.

= Tek Kullamimlik Cihazlar Bu tek kullanimlik
{iriin tekrar kullanmak icin tasarlanmamistir ve
onaylanmamistir. Tekrar kullanim; capraz bulasma
riskine sebep olabilir, lciim dogrulugunu ve sistem
performansini etkileyebilir veya triiniin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gérecedi fiziksel hasardan dolay
islev bozukluguna sebep olabilir.

= Hava embolisi veya pihti olusumu riskini en aza
indirgemeye yardimcr olmak icin kilif, dilator ve
valfin havalandirmasi ve tuzlu suyla yikanmas
gergeklestirilmelidir.

= Kalicrintrodse kiliflan, kateter, elektrot veya dilator
ile dahili olarak desteklenmelidir.

= Dilatorler, kateterler ve pil uglar, kiliftan yavasca
cikartilmalidir. Hizli ¢ikarma valf Gyelerine hasar
verebilir, bu da valften kan akisina neden olur.
Direncle karsilagildiginda, tel veya kilifi asla
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Sebebi floroskopiyle
tespit edin ve diizeltici islemi balatin.

= Kilif yoluyla enjeksiyon emme gerceklestirirken,
yalnizca yan portu kullanin.

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:

1. Ambalajt siyirarak agin ve iindekileri steril bir yere
koyun.

2. Deriyi hazirlayin ve istendigi sekilde tahmini
venipunktiir alanina serin.

12

SafeSheath Original and Long



10.

~

[es}

=

&

>

=

=3

o

Subklavyen damari veya i¢ jugiler damari sikin.
Hastanin bacaklarini 45° kaldirmayarak veya
Trendelenburg pozisyonunu kullanarak sikmadikga
subklavyendamar bulmak zordur. Hastayalyi bigimde
suverilmisse, damar bulmak cok daha kolay olacaktir.
[gneyi damaryoluna takin. igne konumu, vensz
kan geri dontistinii gozlemleyerek dogrulanmalidir.
(Klavikill ile ilk kaburgay! birlestiren bag dokuya
yanal olarak girerek, miimkiin oldugunca merkeze
dogru olacak sekilde, damari agin.)

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.
12ccsinngakullanarak pikiirignesindeniceri gekin.
Sirngayi gikarin ve introdiser igne tzerinden
damara kilavuz telin yumusak ucunu takin. Kilavuz
telini gerekli derinlige ilerletin. Uyqun miktarda
kilavuz telini acikta birakin.

Direng ile kargilagildiginda, kilavuz teli
hicbir zaman ilerletilmemeli veya geri
cekilmemelidir. [lerlemeden dnce, direncin
sebebini belirleyin. Kilavuz telinin stiperiyor ana
toplardamar ve sag atriyuma girisinin floroskopik
olarak dogrulanmasi tavsiye edilmektedir.
Kilavuz telini yerinde tutun ve introdser igneyi
¢ikarin. Kilavuz telinigeriye kaniile gekmeyin, clinkii
bu kilavuz telinin ayriimasina yol acabilir. Ilk 6nce
kaniil cikariimalidir.

Dilator baslii valf muhafazasinin izerine katlanana
vedilator(i kiliftertibatina sabitleyene kadar damar
dilatortini kilifa takmayn.

. Dilator/kiliftertibatini kilavuz tel tzerindeilerletin.
. Dilator ve kilifi, kilavuz tel Gizerinde 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 baghdini gobekten cekerek dilator
bashgini kilif valfi muhafazasindan ayirin. (bkz.
sekil 1)

. Kilifi yerinde birakarak, kilavuz teli ve dilatorii

yavasca geri cekin. Hemostaz valfi kan kaybini
ve kasit olmaksizin havanin kilif icine girmesini
azaltacakrr.

. Yan porta takili bir siringa kullanarak kilif valfi

tertibatindaki tiim havayi bosaltin. Introdiseri
yan port yoluyla yikayin. Ug konumlandirma ve
test etme sirasinda introdiser yerinde kalacaksa,
introdiseri yan port yoluyla periyodik olarak tuzlu
suile yikama tavsiye edilir.

. Pil ucu veya kateteri hemostaz valf/kiliftan sokun

ve yerine ilerletin.

. Tersine kanamay! minimize etmek icin kilifi

¢ikarmadan once kilifi hemen 5cc tuzlu suyla
yikayin.

. Ucu yerinde tutarak, kilifi ve valfi ug ve kateter

lizerinden ve damardan cekin.

. Damardan geri gekerken valfi siyirma kilifiniayirmak

icinvalf muhafazasinin sekmelerini keskin bicimde
kilifin uzun eksenine dik bir diizlemde ¢ikanin. (bkz.
sekil 2.)

. Ikili ug implantasyonu icin tutulmus kilavuz teli

teknigi kullanilabilir. Vana, takili ug ve kilavuz tel
ile bunun tzerinden hemostatik kalacaktir; buna
karsin, kilavuz telin hastada kazara ilerlemesini
engellemekamacyla ucu ilerletirken yiiksek dikkat
gosterilmelidir. Yine, kilavuz teli proksimal ucuna
bir hemostatin takilmasi tavsiye edilmektedir.
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Se den tekniske vejledning!
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Do not use if packaging is damaged!
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Keep away from sunlight
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Skal holdes vaek fra sollys

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschitzt lagern

Storein adry place!
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Opbevares pd et tort sted!

Uchovdvejte na suchém misté!

Trocken lagern!
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réutiliser !

Kizdrdlag egyszeri felhasznaldsra. Ne
hasznélja djra!

BEfEA, BERRLE!

23| MEYrch Mgt
X| OHHIL.

De un dnico uso. iNo reutilizar!

Kertakayttoinen. Ald kdytd uudestaan!

Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte koristiti vise putal

Solo monouso. Non riutilizzare!

Bip pet konpakyra apHanfan. Kaiita
KonaaHyra Gonmarigsi!

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudok-
ite pakartotinail

% Mnv enavanooteipivete! Korduvalt mitte steriliseeridal Ne pas restériliser | Ne sterilizalja djral BHEZL! A=5H%| oMLl

R

& iNo esterilizar! Ald steriloi uudestaan! Nemojte iznova sterilizirati! Non risterilizzare! Kaiita cTep yre 6 bl Nesterilizuokite pakartotinai!
Mn nupetoyovo Mittepiirogeenne Non pyrogénique Pirogénmentes FEFEE ! H|gtd
No pirogénico Ei-pyrogeeninen Nije pirogeno Apirogeno Muporenpik emec nepirogeninis

I Kataokevaotrg Tootja Fabricant Gyarto RisxE E

Fabricante Valmistaja Proizvodat Produttore OHaipywi Gamintojas
Avtmpogwnog Miiigiesindaja Distributeur Forgalmazo RFEEE FEUH
Distribuidor Jalleenmyyja Distributer Distributore Taparyuws Platintojas

Triuavon Evpwnaikic éykpiang.
ToTipaidy auTo oUPHOPPLVETAL
npog T 0dnyia 93/42/E0K nept
1aTPOTEXVONOYIKY MIPOIOVTWY.

Zuvenaq Tou éxel oplotei n orjpavon CE.

Tompoiov pmopei va xpnatponoinei oe
Oheg Tic xwpeg TG Eupwmaikig Evwong
KaBi¢ ka o€ yhpeg mov avayvwpiCouy
TNV napandve odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode

Marque d'approbation européenne.
Ce produit est conforme a la directive

vastab meid kasitlevale
EL'i direktiivile 93/42/EMU ja seega
on tootele omistatud CE tahis. Toodet
on lubatud kasutada kigis Euroopa
Uhenduse riikides ja riikides, kes tun-
nustavad dlalnimetatud direktiivi.

93/42/CEE sur les
appareils médicaux. Il est désigné par
la marque CE qui luia été apposée. Le
produit peut étre utilisé dans les pays
appartenanta |'Union Européenne
ainsi que dans les pays reconnaissant la
directive susmentionnée.

Eurdpai jovahagyasijel. £z a termék
megfelel az orvosi termékekre vonat-
koz6 93/42/EGK irényelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van elltva.
A termék az Eurdpai Unid valamennyi
orszdgaban haszndlhatd, illetve olyan
orszdgokban is, amelyek elfogadjdk a
fentemlitettiranyelvet.

BRMTORBERYS Y-V, &
BRI, ERERIES93/42/
EECI#MULTWB/c6h, CEV
—INRRENTWS, FHEA

&, EUMBE D E (0}
PEEBIBETEATSZIL
HTES,

wEsriola. 2 HMES 2R
HiZE 2hed EC @E 93/42/EEC
off EgLich w2t 2 HES
CE ot27} EA=0IUAFLICE
£ HEFE REldigel RE =7t
o 47| Hyg oldsts =vtof
MAEE 5 AFHCH

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
dela directiva 93/42/CEE dela CErelativa
aproductos sanitarios. Por consiguiente se
e ha concedidoa marca CE. Este producto
puede utilizarse en todos los paises de la
Unidn Europea asf como en aquellos paises
quereconozean la directiva anteriormente
mencionada.

Eurooppalainen hyvaksymismerkint.
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnalla.
Tuotetta voidaan kéyttdd kai-

kissa Euroopan unionin jdsenmaissa ja
maissa, jotka tunnustavat yllamainitun
direktiivin.

Europska oznaka homologacije. Ovaj
proizvod sukladan direktivi EZ 93/42/
EEC, koja se odnosi na medicinske
proizvode. Stoga mu je dodijeljena
oznaka CE. Proizvod je odobren za
uporabu u svim zemljama Europske
Zajednice kao i u zemljama koje
priznaju gore navedenu direktivu

Marchio di approvazione europea
Questo prodotto & conforme alla
direttiva CE 93/42/CEE relative ai
prodotti medici. Pertanto & dotato
del marchio CE. Il prodotto puo essere
utilizzato in tutti i paesi dell'Unione
Europea e nei paesi che accettano la
suddetta direttiva.

Eyponanslk pecmu Kyntay Genrici
6ap,6yn eHIM MeaMLMHaNbIK
eHiMaepre katbicTbl Eyponanblk
KeHec 93/42/EEC HyckaynbifbiHa
cai kenegi. CoHpbikTa CE taHBacs!
KkepcetinreH. byn eHimai Gapnbik
Eyponaneik Ofak enpepitge,
COHpait-ak, ofapblaa KepeeTinreH
HYCKaYTbIKTbI MOVbIHAQITbIH
enepaepae konaayra Gonage.

Europos patvirtinimo zymé. Sis
gaminys atitinka EB direktyva
93/42/EEB, taikomg medicininiams
gaminiams. Dél to jis pazymeétas CE
Zyme. Gaminj galima naudoti visose
Europos Sajungos Salyse bei Salyse,
pripazjstanciose pirmiau minétg
direktyva.

Avtmpoowno yia Ty Evpwn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Eurdpai képviseld

BRI

FE HE

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Europski predstavnik

Rappresentante europeo

Eyponansik Ynri

Atstovas Europoje

MieoBuvon NpowBnt otnv Avotpadia

Austraalia sponsor aadress

Adresse du sponsor australien

Ausztrdliai szponzor cime

A=ARNTYTFDRRYH—=FRLZ

oxsdgelol FUA T2

Direccién patrocinador australiano

Australian sponsori osoite

Australski sponzor adresu

Indirizzo sponsor australiano

NlemeyLUiHiH aBCTPanMAmnbIk MekeHxavbl

Australijos reméjas adresas
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Sei den tekniske handboken!

Consulte o manual médico!

BHUMaTeNbHO 03HAKOMbTECH C
MHCTPYKLUMeil!

Proverite u tehnickom prirucniku!

Teknik kilavuza bagvurun!

Niet gsbruiken als de verpakking

beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jest uszkodzone!

Nao use se a embalagem estiver
danificada

Ak je obal poskodeny, vyrobok
nepouZivajte!

Farej anvandas om forpackningen
ar skadad!

Ikke bruk dersom forpakningen

Nao utilizar se a embalagem estiver

He ncnonb3osartb B cnyyae

Ne upotrebljavati ako je pakovanje

REERIR, E2ER!

nl/no pl/pt pt-br/ru sk/sr sv/tr zh
Ordernummer Numer zaméwienia Ndmero de pedido (islo objednavky Ordernummer N
REF TWSE
B Ndmero de encomenda Homep 3aka3a Broj narudzbe Siparis numarasi
Lotnummer Numer partii Ndmero do lote (islosarze Partinummer
i
Produksjonsnummer Ndmero de lote Homep naprun Broj serije Parti numarasi
Vervaldatum Data waznosci Data de validade Détum exspirécie Utgangsdatum N
Utlgpsdato Data de validade Cpok roaHocTH Rok za upotrebu Son kullanim tarihi
Aantal llos¢ Nimero de Pocet Antal .
[F4] -
Antall Nimero de Homep Broj Sayisi
Grootte Rozmiar Tamanho Velkost Storlek
g
Storrelse Tamanho Pa3mep Velicina Boyut
Lengte Dhugos¢ Comprimento Dizka Langd
KE
Lengde Comprimento Dnvka Duzina Uzunluk
Fabricagedatum Data produkgji Data de fabrico Détum vyroby Tillverkningsdatum
=t
Produksjonsdato Data de fabrico [Nlata npou3BoacTea Datum proizvodnje Uretim tarihi
Raadpleeg technische handleiding! Zapoznaj sig z instrukeja techniczna! Consulte o manual técnico! Pozrite si technicki prirucku! Se teknisk handbok!
ESREAFH!

er skadet!

danificadal

TOBPEXACHUA yNaKoBKy!

osteceno!

Ambalaj hasarlysa kullanmayin!

a
<

Bewaar buiten het zonlicht

Trzymaj urzadzenie z dala od Swiatta

Mantenha afastado da luz solar

Drzte bokom od sinecného svetla

Skyddas mot solljus

o= stonecznego
74? 9 BERTFIX
= Holdes unna sollys Manter afastado da luz solar bepeub 0T conHeyHoro cgeta Drzati udaljeno od sunceve svetlosti Giines Isigindan uzak tutun
g Droog bewaren! fg@g?&wuj urzadzenie wsuchym Armazene em local seco! Uchovajte v suchu! Forvaras torrt!
‘? BERT L
Oppbevares pd et tort sted! Guardar num local seco! XparuTb B cyxom mecre! Cuvati na suvom mestu! Kuru bir yerde saklayin!
Gesteriliseerd met ethyleenoxi Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu  Esterilizado com éxido de etileno Sterilizovany etylénoxidom. Steriliserad med etylenoxid _
STERILE|EO EfARAZRSERE
Sterilisert med etylenoksyd Esterilizado com dxido etileno [pocTepunn30BaH0 TUEHOKCUAOM Sterilisano pomocu etilen-oksida Etilen oksitile sterilize edilmistir
Enkel bestemd voor eenmalig gebruik.  Tylko do jednorazowego uzytku. Nie ‘ . Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte Endast engangsbruk. Far ej
Niet hergebruiken! uzywaj ponownie! Apenas uso dnico. Nao reutiize! opakovane! dteranvandas! (U — R M, )
Kun for engangsbruk. Ikke for s " . Samo za jednokratnu upotrebu. Nije za | 7ERER!
gjenbruk! Utilizagdo nica. Nao reutilizar! He wcnons308ars nogTopHo! ponovnu upotrebu! Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin
Niet hersteriliseren! Nie sterylizuj ponownie! Nao reesterilize! Nesterilizujte opakovane! Far ej omsteriliseras!
% - _ Dpm
. P " /e NoABEpraTb NOBTOPHOI i |
M ikke resteriliseres! Ndo esterilizar novamente! CrepunsaL! Nije za ponovnu sterilizaciju! Tekrar sterilize etmeyin!
Ikke-pyrogent apirogenny Nao-pirogénico Nepyrogénny Icke-pyrogen!
TRIR
Niet-pyrogeen Nao-pirogénico HenuporeHHbli Nepirogeno Non pirojenik
Fabrikant Producent Fabricante Vyrobca Tillverkare
eaal] _ Hism
Produsent Fabricante MpoussoauTens Proizvodat Uretici
Distributeur Dystrybutor Distribuidor Distributér Distributdr
ZHE
Distributer Distribuidor MocTaBuUimK Distributer Distribiitor

C€

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

Marca de aprovacao europeia. Este
produto estd em conformidade com
adirectiva EC 93/42/EECrelativa a
produtos médicos; por conseguinte,
concebido em conformidade coma
marca CE. 0 produto pode ser utilizado
em todos os paises da Unido Europeia,
bem como em paises que reconhecam
a directiva mencionada acima

Marca de aprovagao europeia. Esse
produto esté em conformidade com

a diretiva 93/42/EEC da (E relativa a
produtos médicos. Recebe, portanto,
amarca CE. 0 produto pode ser usado
em todos os paises da Unido Europeia
bem como nos paises que reconhecem
adiretiva mencionada acima.

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/
EHS tykajlcej sa zdravotnickych
vyrobkov. Preto je oznaceny znackou
CE. Tento vyjrobok sa moze pouzit vo
vsetkych krajindch Eurdpskej tnie,
ako aj v krajindch, ktoré reSpektuji
smernicu uvedend vyssie.

Europeiskt godkannandemarke.
Denna produkt dverensstammer med
EG-direktiv 93/42/EEG om medi-
cintekniska produkter. Den &r darfor
forsedd med CE-market. Produkten
kan anvandas i alla lander inom den
europeiska unionen samt lander som
qgodtar ovan namnda direktiv.

Znak homologacji europejskiej.

EBponedickuii 3Hak npuemkm. JlakHoe

BRININIEAT S o AP AT
A93/42/EECIREBIRSHE
RETF@MIER, B
BCERIC . AF=@AILERT

Europeisk godkjenningsmerke. Dette Niniejszy produkt jest zgodny z W3fieNve COOTBETCTBYET HOPMaM " P . BB ER U KING LR
produktet eri henhold til EC-direktiv Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacq ~ AnpexTugl EC93/42/EECo MeavUMHCKIX Evv'a‘jppﬁﬁ‘écgﬁ E;\\ZSSS%QI?ZEDE‘ZO%?&Q\M ﬁ:ﬁiﬁﬁwf;{frﬂ E“KELUSZ T‘E\Elekuﬁ ESHWERSHRER
93/42/EEC som angar medisinske wyrobow medycznych. W zwiazku u3fienuax. Takum 0Bpasom, u3genue 93/42/EEC vezanoj za medicinske 93/42/EE(ﬂeu um?udur Buynedeme °
produkter. Det er derfor CE-merket 2tym produkt 0znaczony jest sym- UMEET 3HaK COOTBETCTBUA eBponelickiM  proizvode. Zbog toga je oznacen bir CE isareti laymakladr Buirin,
Produktet kan brukes i alle land bolem CE Niniejszy produkt moze by¢ JIvpekTuBam kauectea. flaHoe nzgenue  znakom CE. Proizvod moze da se tl' A§ 3 %‘ kel [k duu b
innenfor den europeiske unionen uzywany we wszystkich paristwach Da3PeLLIeH0 K MCMI0Nb30BaHHI0 BO upotrebljava u svim zemljama Evropske UT gug"h ”[H' ! d? Tpﬁive
itillegg til i land som anerkjenner cztonkowskich Unii Europejskiej Beex cTpatax Esponeiickoro Coio3a it zajednice kao fu zemljama koje Y:Jka‘fl da kause ;ebn‘ irektifitaniyan
ovenfornevnte direktiv. orazwkrajach uznajacych powyzsza  Cipakax, NpHHaloLWX BoleykasakHsie  PrIZNaju gore navedenu direktivu LCSICeRL R
dyrektywe. LMDEKTUBYI
Europees Vertegenwoordiger Przedstawiciel w Europie Representante europeu Zéstupca pre Eurdpu Europeisk representant
[EC|REP ] B E
Europeisk representan Representante europeu Esponeiickuii npeacTasutens Evropski predstavnik Avrupa Temsilcisi
Adres Australische sponsor Adres sponsora australijski Australiana patrocinador enderecamento  Austrdlsky sponzor adresu Adress till australiensisk sponsor
HATIT R
Australsk sponsoradresse Endereco do patrocinador da Austrdlia  ABCTpanuilckwil afpec peknamogatens  Australac Zirant adresa Avustralya sponsor adresi
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