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Figure 1

Figure2

en-Instructions for Use

This device s 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 product is sensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Storein a cool, dark,
and dry place.

= Infusion through the side port can be done only after all air
isremoved from the unit.

Precautions
= Donotalterthis device in any way.

= When assembling the sheath and dilator, care must be
taken to insert the dilator tip straight through the center
of the valve membrane in order to prevent inadvertent
puncturing of the membrane.

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

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

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

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

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

Use Sterile Technique A suggested procedure:

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

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

3. Theangle of the needle should be adjusted depending on
the Patient’s build: shallow in a thin person, deeper in a
heavyset person.

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

5. Aspirate the puncture needle using the syringe.

6. Removethesyringeandinsertsofttipof guide wire through
the introducer needle into the vessel. Advance the quide
wire to the required depth. Leave an appropriate amount
of quide wire exposed.

At no time should the guide wire be advanced
orwithdrawn when resistance is met.
Determine the cause of resistance before proceeding.
Fluoroscopic verification of the uide wire’s entrance into
the vesselis suggested.

7. Holdquide wirein place and removeintroducer needle.
Do not withdraw the guide wire back into the cannula
as this may result in separation of the guide wire. The

cannula should be removed first.

Insert vessel dilator into sheath and rotate the dilator
cap over valve housing to secure the dilator onto sheath
assembly

9. Thread the dilator/sheath assembly over the quide wire.

. Advance the dilator and sheath together with a twisting
motion overthe guide wireandintothe vessel. Fluoroscopic
observation may be advisable. Attaching a clamp or
hemostattothe proximal end ofthe guide wire wil prevent
inadvertently advancing the quide wire entirely into the
patient.

. Once assembly is introduced into the vascular
system, separate the dilator cap from the sheath
valve housing by rotating the dilator cap off the hub.
(seefigure 1)

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

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

. When the tip is positioned in the high right atrium,
the hub of the sheath is designed to protrude 3- 5
cm from the pocket depending on the size of the
patient, where the sheath enters the vein, and the size of
theRA.

. For coronary sinus access, an appropriate sized access
catheter may be introduced over the wire through the
introducervalve, ie.; a SafeSheath LVI Renal. See section
titled Coronary Sinus access usinga SafeSheath
LVI Renal with Target Vein Selector.

. Flush the sheath with 5cc of saline immediately before
peelingthe sheath awayin ordertominimize backbleeding.

. First, withdraw the sheath from the vessel overthelead until
thelead can bestabilizedasitexitsthemuscle. Removethe
sheath by sharply snapping the tabs ofthe valve housing in
aplane perpendicular to the long axis of the sheath to split
the valve and peel the sheath apart. (see figure 2)

Coronary Sinus access using a SafeSheath LVI

Renal with Target Vein Selector (Model no.

LVI/75 5-62-07-RE) A suggested procedure:
Position the Right-sided sheath with the tipin the high
RAdirected toward the coronary sinus. In this position,
the proximal end (hub) of the sheathis typically 5-7cm
outof the body.

2. Attach a contrast injection system to the side port of the
SafeSheath®LVIRenal (LVI) andflush the LVl with contrast.

3. Advance the LVI through the hemostatic valve of the
sheath

4. Using fluoroscopic observation, advance the LV until
the tip of the LVl emerges from the tip of the sheathinto
therightatrium. A quide wire may be used through the
LVIto aid this advancement.

5. Using fluoroscopic observation, apply clockwise torque
and advance the LVl toward the RV.

6. Once the tip of the LVI has reached the RV or tricuspid
annulus, apply counterclockwise torque to direct the
tip of the LVI toward the coronary sinus ostium
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With counterclockwise torque on the LVI, the sheath
may be advanced and withdrawn 2-4 cm to adjust
where the tip of the LVI contacts the tricuspid
annulus. Withdrawing the sheath directs the tip of
the LVI higher on the annulus, while advancing the
sheath directs thetip of the LVI lower on the tricuspid
annulus.

When the tip of the LVl is positioned low on the
tricuspid annulus, inject 2-3 cc of contrast to locate
the coronary sinus ostium. Once the tip of the LVIis
at the ostium, remove the injection system from the
side port of the LVI.

Connect the injection system to the vein selector
(includedwith the LVIkit) and insert a.035inch angled
quide wire into the vein selector until it reaches the tip.
Insert the vein selector/quide wire combination into
the hemostatic hub of the LVI. The LVI Transvalvular
Insertion (TVI) tool can be used to ease insertion.

. Advancethe guide wire 10 cm beyond the tip of the vein

selector. Keeping the guide wire 10 cm in front of the
tip of the vein selector, advance the vein selector/guide
wire combination until the tip ofthe guide wire exits the
tip of the LVIand travels deep into the coronary sinus.

. Withthe tip of the quide wire deepinthe coronary inus,

advance the vein selector over the guide wire.

. Holding the vein selector/guide wire in position,

advance the LVI to the mid coronary sinus.

. Withdraw the vein selector and the quide wire from the

. Use occlusive balloon venography (preferably both the

RAO and LAO projections) to select the appropriate
coronary target vein.

. After identification of the target vein, the vein selector

with attached contrastinjection system may be advanced
through the LV into the coronary sinus to locate and
access the target vein by following the SafeSheath LVI
Directions for Use.

cs-Navod k pouZiti

Zafizenijeurcenopouzekjednorazovému pouziti. Pred pouzitim
siproctéte ndvod.

Indikace
K zavédéni rliznjch stimulacnich elektrod a katétrd.

Upozornéni

Vyrobek je citlivy na svétlo. Pokud byl uchovdvan mimo
ngjsi ochrannou krabici, nepouZivejte jej. Uchovdvat v
suchu, chladnu a temnu.

Infuzi postrannim portem je mozno provadét pouze potom,
o byl ze zafizeni odstranén v3echen vzduch.

Bezpecnostm opatfeni

Zafizeni zadnym zplisobem neupravujte.

Pri sestavovani pouzdra a dilatdtoru je tfeba dévat
pozor na zasouvani hrotu dilatatoru ph’mo pres centrum
membranového ventilu, aby se predeslo nechténému
propichnuti membrény.

Aby se minimalizovalo nebezpeci vzduchové embolie a
vzniku srazenin, je tfeba pouzdro, dilatdtor a ventil prosdt
a proplachnout fyziologickym roztokem.

Zavddédi pouzdra zavddénd na delsf dobu je tfeba vnitiné
podepiitkatétrem, elektrodounebo dilatétorem.
Dilatatory, katétry 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 vstfikovénf nebo nasévéni pouzdrem pouzivejte pouze
postranni port.

Jednorézovazafizeni: Tentojednordzovy produktneni
urcenanivalidovén proopakované pouziti. Priopakovaném
pouziti hrozi kiizova kontaminace, nepresnost méfeni,
snizenf vkonu systému nebo $patnd funkee v dlisledku
fyzického poskozeni produktu po cisténi, dezinfekci,
opakované sterilizaci nebo opakovaném pouZiti.

Uplatnu1te sterilni postupy Navrhovany postup:
Balenisloupnutim otevreteaobsah polozte nasterilnimisto.

2. Vmisté vybraném pro vpich pripravte kizi a rousku.

3. Uhel jehly volte podle télesné konstituce pacienta: u
hubenych osob mélky, umohutnéjsich hlubsi.

4. Zavedtejehludo cévy. Polohujehly ovéfte ndvratem krve.

5. Strikackou do vpichové jehly nasajte.

6. Stifkackusejméteajehlouzavidéce zavedte docévymeékky
hrotvodiciho drdtu. Vodicidrdt posouvejte do pozadované
hloubky. Vhodny isek vodiciho drdtu ponechte venku.
Narazite-li na odpor, v Zzadném pfipadé vodici
drat dale zasouvejte ani vysouvejte. Pred dalsim
postupem zjistéte pricinu. Vstup vodiciho drdtu do cévy se
doporucuje kontrolovat fluoroskopicky.

7. Zatimco vodici drét zlstéva na misté, vytahnéte jehlu
zavadéce. Nevytahujte vodici drét zpét do kanyly, mohl by
se oddglit. Kanyla se vyjimd jako prvni.

8. Zavedtecévnidilatétor dopouzdraaotécejtejeho cepickou
pies kryt ventilu tak, aby se dilatator na sestavé pouzdra
zajistil.

9. Zadroubujte sestau dilatdtor/pouzdro pres zavadéci drt.
Posouvejte dilatdtor a pouzdro spolecné kroutivym
pohybem pfesvodicidratadocévy. Doporucujesesledovat
postup fluoroskopicky. Aby se predeslo ndhodnému
Gplnému zasunuti vodiciho drétu do pacientova téla,
zajistéte blizky konec drdtu svorkou nebo hemostatem.

. Potom cojesestavadovaskuldrmisoustavy zcelazavedena,
vytocenim cepicky dilatdtoru z krytu odpojte cepicku od
ventilu pouzdra. (vizobr. 1)

12. Vodici drdt a dilatétor pomalu zatahujte, zatimco pouzdro
Zlistévd na misté. Hemostatickym ventilem se snizf ztrdta
krve azabrénise ndhodnému nasati vzduchu.

. Stikackou pfipojenou k postrannimu portu odsajte
7e sestavy ventilu pouzdra veskery vzduch. Zavadéc
postrannim portem proplachnéte. Pokud md zavédéc
zlistat béhem zavadenf a testovani katetru na misté,
doporucuje se proplachovat jej pres postranni port
pravidelné fyziologickym roztokem.

14. KdyZ je hrot umistén v horni pravé pedsini, bude hrdlo
pouzdravycnivat 3 — 5 cmz dutiny v zavislosti na velikosti
pacienta, na misté, kde pouzdro vstupuje do Zly a na
velikosti RA.

. Pro pfistup k sinus coronarius je mozné pres drdt pomoci
zavadéci chlopné zavést katetr odpovidajici velikosti,
tzn.; SafeSheath® LVI Renal. Viz ést “Pristup k sinus

ius pomoci nastroje SafeSheath® LVI
Renal se subselekénim katetrem.”

. Abyste minimalizovali zpétné krvdceni, proplachnéte

pouzdro5 cm3 solnéhoroztoku tésné pred jehovyjmutim.
17. Nejprve vyjméte pouzdro z cévy pres elektrodu, dokud
neni mozné elektrodu stabilizovat pfi vystupu ze svalu.
Odstrante prudkym odtrzenim tchytd krytu ventilu v
roviné kolmé na podélnou osu pouzdra; tim se ventil rozdéli
apouzdro se odtrhne. (vizobr. 2)

Pristup k sinus coronarius pomoci nastroje
SafeSheath® LVI Renal se subselekénim
katetrem (Model ¢. LVI/75-5-62-07-RE)
Doporucenyposrup
Unistéte pravostranné pouzdro s hrotem ve vysokém RA
namifeném proti sinus coronarius. V/ této pozici obvykle
vycnivd nejblizsikonec (hrdlo) pouzdra 57 cm ztéla.

2. Pripevnéte systém kontrastniho vstfikovéni k bocnimu
vstupundstroje SafeSheath® LVIRenal (LVI) a propldchnéte
[Vikontrastni [étkou.

3. Zasuiite LVI pres hemostatickou chlopen do pouzdra.

4. Pomocirentgenové skiaskopiezasunujte LVI, dokud sehrot
LVInevynofiz hrotu pouzdrav pravé predsini. Prozasunuti
LVImGzete pouzit zavdeci drt.

5. Kroutivym pohybemvesmeéru hodinovychrucicek zasurite
LVI smérem k RV; pro kontrolu pouZijte rentgenovou
skiaskopil.

6. Jakmile hrot LVI dosdhne k RV ¢i trikuspiddini annulus,
kroutivym pohybem proti sméru hodinovych rucicek
nasmérujte hrot LVI K Gstf sinus coronarius.

7. Kroucenim LVI proti sméru hodinovych rucicek je mozné
posunout a vysunout pouzdro 24 cm, abyste upravili
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misto, kde se hrot LVI dotyka trikuspiddIniho annulu.
Vysunutim pouzdra nasmérujete hrot LVI vy3e v annulu,
zatimco zasunutim pouzdra nasmérujete hrot LVI nize v
trikuspidalnim annulu.

8. Jakmile je hrot LVI umistén nizko v trikuspiddlnim
annulu, vstiiknéte 2 — 3 cm3 kontrastni ldtky, abyste
lokalizovali dsti sinus coronarius. Jakmile je hrot LVI v
(sti, vyjméte vstiikovaci systém z bocniho vstupu LVI.

9. Pripojtevstfikovacisystémksubselekénimukatétru (véetné
sady LVI) a viozte zavadéci drét s thlem 0,035 palcd do
subselekéniho katetru, odkud nedosahne na hrot. Viozte
subselekénikatetrse zavédécim drétem dohemostatického
hrdla LVI. Pro usnadnéni tohoto tkonu mizete pouzit
transvalvuldrni viozku LVI (TVI).

10. Zasurite zavédécidrat 10cmzahrotsubselekenihokatétru.
Udrzujte zavadéci drét 10 cm pied hrotem subselekcniho
katetru azasunujte subselekéni katetr spolu se zavdécim
dratem, dokud hrot zavadéciho drétu nevyjde z hrotu LVI
anenizaveden hluboko do sinus coronarius.

11 Zatimcojehrot zavddéciho drétu hlubokozaveden dosinus
coronarius, zasurite subselekcni katetr pres zavadécf drdt.

12. Udrzujte subselekénikatetr se zavadécim drdtem v daném

misté a zasunte LVI do strednf ¢dsti sinus coronarius.

. Vyjméte subselekéni katetr a zavadéci dratz LVI.

14. Prozvoleni spravné cilové koronarni cévy pouzijte okluzni
baldnkovouvenografii (pokud mozno, takjak RAO, tak LAO
projekce).

1. Po identifikaci cilové cévy miZete zasunout subselekéni
katetr s pripojenym kontrastnim vstiikovacim systémem
presLVIdosinus coronarius prolokalizaciapfistupukcilové
cévy dle pokynii uvedenych v'Pokynech k pouZiti
SafeSheath® LVI."
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da-Brugsanvisning

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Laes
instruktionerne far brug.

Indikationer
Tilindfarelse af forskellige typer pacing ledere og katetre.

Advarsler

= Dette produkt er lys falsomt. M ikke anvendes, hvis det
harvaret opbevaret udenfor den beskyttende ydre kasse.
Opbevareskeligt, markt og tart.

= Infusion gennem sideporten kan kun gares, efter al luft er
flernet fra enheden.

Forholdsregler

= Manmdikkeandre pa denne anordning pénogen made.

= Ved montering af hylsteret og dilatoren skal man veere
omhyggelig med at indsatte spidsen pa dilatoren lige
igennem ventilmembranens centrum for at forhindre
utilsigtet punktering af membranen.

= Aspirationogsaltvandsskyiningafhylster, dilatatorogventil
skaludfores forat hjeelpe med at minimere muligheden for
luftemboli og dannelse af blodpropper.

= Indvendigt anbragte indforings hylstre skal stattes
indvendigt af et kateter, en elektrode eller dilatator.

= Dilatatorer, katetre og pacing ledere skal fiernes langsomt
fra hylstret. Hurtig fiemelse kan beskadige ventil dele og
resultereiblod tilbagelabgennem ventilen. Man mdaldrig
fremfore eller tilbagetraekke ledetraden eller hylstret, hvis
manmadermodstand. Man skal afgore arsagen ved hjeelp
af fluoroskopi og foretage forebyggende skridt.

= Ved injektion eller aspiration gennem hylstret, skal man
kunanvende sideporten.

= Anordninger til engangsbrug: Dette
engangsprodukterikke beregneteller godkendttil genbrug.
Huis anordningen genbruges, kan det medfare risiko for
krydskontaminering, pavirke malingers najagtighed eller
systemydelse eller medfore en fejlfunktion som resultat
af, at produktet beskadiges fysisk som falge af rengaring,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.

Anvend steril teknik Foresidet procedure:
1. Skreel pakken aben og placerindholdet pd et sterilt felt.
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Huden forberedes og afdaekkes hvor man pataenker det
anskede punktur.

Kanylens vinkel skal justeres afhangig af patients
kropsbygning: lav for en tynd person, dybere for en kraftig
person.

Indfor kanylenikarret. Kanylensstilling skal verificeres ved
blod tilbagelab.

Aspirer punktur kanylen ved at anvende sprojten.
Sprajten fjernes og den blade ende af ledetraden
indfores gennem indferingskanylen ind i karret.
Ledetraden fremfores til den ngdvendige dybde. Man
skallade et passende stykke af ledetraden vaere udenfor.
Ledetrdden ma aldrig fremfores eller
tilbagetraekkes, hvis man mgder modstand.
Man skal afgere drsagen til modstanden, for man gér
videre. Fluoroskopisk verifikation af ledetradens indgang
ind karret foreslas.

Man skal holde ledetraden pd plads og fjerne
indferingskanylen. Man makke tilbagetraekke ledetraden
ind i kanylen, da dette kan resultere i adskillelse af
ledetraden. Kanylen skal flernes forst.
Indforkardilatatorenindihylstretogdrejdilatatorldgetover
ventilhuset for at sikre dilatatoren pd hylster samlingen.
Dilatatoren/hylster samlingen trades over ledetraden.

. Fremfor dilatatoren og hylstret sammen med en drejende

beveegelse over ledetraden og ind i karret. Fluoroskopisk
observation kan veeretilradelig. Ved at fastgere en klemme
eller haemostat til den proksimale ende af ledetraden
forebyggerman, atmanvedetuheldkommertilatfremfore
ledetraden heltind i patienten.

. Narsamlingen er heltindfart | det vaskulzere system, skal

man adskille dilatator [aget fra hylstrets ventilhus ved at
rotere dilatator ldget af muffen. (se figur 1)

. Ledetréden og dilatatoren traekkes langsomt ud, og man

efterlader hylstret i position. Den haemostatiske ventil vl
reducere blodtab og uforvarende luft aspiration gennem
hylstret.

. Aspirér al luft fra skede-ventil-enheden ved at bruge en

sprajte forbundet til sideabningen. Skyl introduceren
gennem sidedbningen. Hvis introduceren skal forblive pa
plads, mens kateteret anbringes og afpraves, anbefales
detatskylleintroduceren periodisk med saltvand gennem
sidedbningen.

. Ndrspidsen er anbragt i det haje hajre atrium, er skedens

grebdesignettilatstikke frem 3-S5 cmfralommen afhaengig
af patientens starrelse, hvor skeden trengerindi blodaren
samt starrelsen pd RA (hojre atrium).

. For koronar sinus-adgang kan et kateter med passende

starrelse indfares overtraden gennemintroducer-ventilen,
d.v.s.en SafeSheath®LVIRenal. Seafsnittet"Koronar sinus-
adgang med brug afen SafeSheath® LVI Renal med
malareselektor.”

Skylskedenstraks med Sccsaltvand, inden skeden skreelles
bort forat minimere tilbagebladning.

. Forst, trek skeden ud af blodaren over ledningen, indtil

ledningen kan stabiliseres, ndr den forlader musklen. Fiern
skedenvedatknakkefligeneskarptafventilhylsteretvinkelret
pa skedenslange akse for at flaekke ventilen og skille skeden
frahinanden. (se figur2)

Koronar sinus-adgang med brug af en
SafeSheath® LVI Renal med mélareselektor
(model nr. LVI/75-5-62-07-RE)

Er fors/ag til procedure:

5

Anbring denhjresidede skede med spidsen i det hgje
hajre atrium iretningmod koronar sinus. Idennesu\lmg
stikker skedens naermeste ende (grebet) typisk 5-7 cm
ud af kroppen.

Tilslut et konstrastinjektionssystem til sideabningen
pa SafeSheath® LVI Renal (LVI) og skyl LVI'en med
kontrastvaske.

Fremfor LVI'en gennem skedens hemostatiske ventil
Ved hjeelp af fluoroskopisk observation fremfares LVI'en,
indtil spidsen af LVI'en kommer frem fra spidsen af
skedenindi det hejre atrium. En styretrad kan bruges
gennem LV/'en for at statte denne fremfarelse.

Ved hjeelp af fluoroskopisk observation drejes med uret og

SafeSheath® |
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LVI'en fares frem mod hajre ventrikel (RV).

Nar forst spidsen pa LVI'en har ndet RV eller tricuspid
annulus, drejes mod uret for at fare spidsen pa LVI'en mod
koronar sinus ostium.

Ved at dreje mod uret pa LVI'en kan skeden fores frem
og treekkes tilbage 2-4 cm for at justere, hvor spidsen
paLVI'en bergrer tricuspid annulus. Tilbagetraekning af
skeden retter spidsen pa LVI'en hajere pd annulus, mens
fremforelse af skeden retter spidsen pd LVI'enlavere pd
tricuspid annulus.

Nar spidsen pa LVI'en eranbraqt avt p tricuspid annulus,
indsprojtes 2-3 cc kontrastvaeske for at lokalisere koronar
sinus ostium. Ndr farst spidsen pd LVI'en er ved ostium,
flernes injektionssystemet fra VI'ens sidedbning.

Tilslut injektionssystemet til dreselektoren (leveres
med LVI-udstyret) og indsaet en 0,035 tommer (0,1 cm)
vinklet styretrad i dreselektoren, indtil den ndr spidsen.
Indfor &reselektor/styretrads-kombinationen i LVI'ens
hemostatiske greb. LVI Transvalvular Insertion (TVI)-
redskabet kan anvendes for at lette indforelse.

. For styretraden 10 cm lengere frem end spidsen pé

dreselektoren. Mens styretraden holdes 10 cm foran
spidsen pd dreselektoren, fores dreselektor/styretréds-
kombinationen frem, indtilspidsen pastyretraden kommer
frem fra spidsen afLVI'en og bevaegersig dybtindikoronar
sinus.

. Med spidsen pé styretraden dybt ind i koronar sinus fares

dreselektoren frem over styretraden.

Rreselektoren/styretraden holdesi position og LVI'en fares
frem til midten af koronar sinus.

Treek dreselektoren og styretraden tilbage fra LV/'en.

Brug okklusiv ballon-venografi (helst sével RAO som LAO-
projektionerne) foratvaelge den relevante koronare maldre.

. Efter identifikation af méldren, kan dreselektoren

med tilsluttet kontrastinjektionssystem fores frem
gennem LVI'en ind i koronar sinus for at lokalisere og
fd adgang til malaren ved at felge brugsanvisningen for
"SafeSheath® LVI”

1
de-Gebrauchsanleitung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Vor
Gebrauch bitte die Anleitungen lesen.

Indikationen
ZumEinfiihrenvonverschiedenen Herzschrittmacherelektroden
und Kathetern.

Warnungshinweise

Dieses Produktist ichtempfindlich. Falls das Produkt nicht
im schiitzenden AuBenkarton aufbewahrt wurde, nicht
benutzen. Kiihl, dunkel und trocken aufbewahren.

Eine Infusion durch den Seitenport kann nur ausgefiihrt
werden nachdem samtliche Luft aus dem Gerat entfernt
wurde.

Vorsuhtsmal!nahmen

Dieses Gerdt bitte auf keinerlef Weise verandern.

Beim Zusammenbau von Hiille und Dilator muss darauf
geachtetwerden, dass die Spitze des Dilators gerade durch
die Mitte des Ventilmembrans eingefiihrt wird, damit die
Membran nicht versehentlich durchstochen wird.

Eine Aspiration und Ausspiilung mit Kochsalzlosung von
Hille, Dehnsonde und Ventil sollten ausgefiihrt werden,
um eine Luftembolie oder Bildung eines Blutgerinnsels
nach Méglichkeit zu vermeiden.

Verweilende Einfiihrungshilllen solltenintern durch einen
Katheter, eine Elektrode oder Dehnsonde unterstiitzt
werden.

Dehnsonden, Katheter und Schrittmacherelektroden
sollten langsam aus der Hillle entfernt werden. Eine
schnelle Entfernung kann zu Schadigungen der
Ventilteile fiihren, was zu Blutfluss durch das Ventil
fiihren kann. Die Fiihrungssonde oder die Hiille sollten nie
weitergeschoben oder zuriickgezogen werden sobald sie
auf Widerstand treffen. Mit Hilfe der Fluorsokopie sollte

die Ursache festgestellt und danach die entsprechende
Behandlungsmethode ausgefiihrt werden.

= BeieinerInjektion oder Aspiration durch die Hillle nur den
Seitenport benutzen.

= ProduktefiirdenEinmalgebrauch: Dieses Einweg-
Produkt ist nicht fiir die Wiederverwendung ausgelegt
oder validiert. Eine Wiederverwendung kann aufgrund
einer physischen Beschadigung durch das Reinigen,
Desinfizieren, Resterilisieren oder erneute Benutzen des
Produkts miteinem Kreuzkontaminationsrisikoverbunden
sein, die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Unter sterilen Bedingungen benutzen

Fin Verfahrensvor schlag:

1. Verpackung offnen und Inhalt auf steriles Feld legen.
2. Haut vorbereiten und falls gewinscht, das gewiinschte
Punktierungsfeld mit sterilen Tiichern bedecken.

Der Nadelwinkel sollte je nach Kdrperform des Patienten
angepasst werden: flach bei einer schlanken Person, tiefer
bei einer gewichtigeren Person.

Nadel in das Gefa einfiihren. Die Position der Nadel sollte
durch Blutriickflup bestatigt werden.

Die Punkturnadel mit der Spritze aspirieren.

Spritze entfernen und die weiche Spitze der
Fiihrungssonde durch die Einfiihrnadel in das Blutgefap
schieben. Fihrungssonde auf die gewiinschte Tiefe
schieben. Ein angemessenes Stiick Fiihrungssonde
sollte freiliegen bleiben.

Auf kelnen FaII sollte die Fuhrungssonde

w
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genwerden

fallsaulederstandgestoBenwml Vorweiteren

Verfahrensschritten sollte die Ursache des Widerstands

festgestellt werden. Eine Bestatiqung der Einfiihrung der

Fiihrungssondein das Blutgefa mit Hilfe der Fluoroskopie

wird empfohlen.

Fihrungssonde an der Stelle festhalten und

Einfiihrungsnadel entfernen. Die Fiihrungssonde nicht

wieder in die Kanile zuriickziehen, da dadurch eine

Trennung der Fiihrungssonde entstehen kann. Die Kaniile

sollte zuerst entfernt werden

GefdBdehnsonde in die Hillle einfiihren und die Kappe

der Dehnsonde tiber die Ventilgeh&use drehen damit die

Dehnsonde auf dem Hiillenaggregat befestigt st.

DasDehnsonden-Hiillenaggregat iberdie Fiihrungssonde

schrauben.

0. Dehnsonde und Hille zusammen mit einer leichten
Drehung ber die Fiihrungssonde weiter und in das
Gefap schieben. Eine fluoroskopische Uberpriifung
wird empfohlen. Die Befestigung einer Klemme
oder einer GefdBklemme am korpernahen Ende
der Filhrungssonde verhindert die unbeabsichtigte
Weiterschiebung der Fiihrungssonde n den Patienten.

1. Nachdem das Aggregat sich ganz im Vaskuldrsystem
befindet, wird die Kappe der Dehnsonde vom
Hiillenventilgehduse getrennt, indem die
Dehnsondenkappe auf dem Ansatzstiick rotiert wird.
(Siehe Bild 7)

2. Fiihrungssonde und Dehnsonde langsam herausziehen
und Hille in Position lassen. Das Hamostaseventil
verringert den Blutverlust und eine unbeabsichtigte
Luftaspiration durch die Hille.

3. Saugen Sie die Luft vollstandig aus der
Ventilhiillenverbindung unter Verwendung einer
Spritze ab, die an den Seitport angesteckt wird.
Durchspiilen Sie die Einfihrhilfe dber den Seitport.
Fiirden Fall, dass die Einfiihrhilfe wahrend des Setzens
und Testens des Katheteran Ort und Stelle verbleiben
soll, wird empfohlen, die Einfiihrhilfe in regelméBigen
Absténden mit Kochsalzlosung zu spilen.

4. Die Nabe der Hillle ist so konstruiert, dass dieser, wenn die
Spitze in den rechten oberen Vorhof eingefiihrt worden
ist, ca. 3-5 cm — je nach GroBe des Patienten und nach
der GroRe des rechten Vorhofs — aus dem Einschnitt, wo
die Hlle in die Vene eintritt, hervorragt,

5. FiirdenZugangzumKoronarsinuskannein Zugangskatheter
von geeigneter GroRe tber den Fihrungsdraht durch das
Einfiihrhilfeventil eingefiihrt werden, wie z. B. ein

~
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SafeSheath®LVIRenal (LVI=Lateral veinintroducer). Lesen
Sie dazu den Abschnm,,Zugang zum Koronarsinus
feSheath®LVIRenal

IIIIIEI v:l
mit Zielvenenselektor.”

. Spiilen Sie die Hiillemit 5 cm3Kochsalzldsung, unmittelbar
bevor Sie die Hillle abziehen, um die Riickblutung zu
minimieren.

17. Ziehen Sie zuerst die Hille iber den Fiihrungsdraht aus

dem Gefal zuriick, bis der Fihrungsdraht stabilisiert

werden kann, wenn er aus dem Muskel austritt.

Entfernen Sie die Hille,indem Sie die im rechten Winkel

zur Langsachse der Hillle angebrachten Ventillaschen

abreiBen, um das Ventil zu teilen und die Hiille

abzuziehen. (siehe Abbildung 2)

=

Zugang zum Koronarsinus unter
Verwendung eines SafeSheath® LVI Renal
mit Zielvenenselektor

(Modell Nr. LVI/75-5-62-07-RE)

Vorgeschlagene Verfahrensweise:

1. Positionieren Sie die Rechtsseitige Hille mit der Spitze
im oberen rechten Vorhof hin zum Koronarsinus. In
dieser Position ragt das proximale Ende (Hub) der Hillle
typischerweise 5—7 cm aus dem Korper.

2. Bringen SieeinKontrastmittelinjektionssystem am Seitport
des SafeSheath® LVI Renal (LVI) an, und spiilen Sie den LVI
mitKontrastmittel.

3. Schieben Sie den LVl durch das Himostaseventil der Hile.

4. Unter Einsatz von fluroskopischer Kontrolle, schieben
Sie den LVI vorwarts, bis die Spitze des LVI aus der
Spitze der Hille in den rechten Vorhof hinein austritt.
Zur Unterstiitzung dieser Vorwartsbewegung kann ein
Fihrungsdraht durch den LVI verwendet werden.

5. Unter Einsatz von fluroskopischer Kontrolle, wenden Sie
das rechtslaufige Drehmoment an, und schieben Sie den
LVIhin zum rechten Ventrikel (RV = right ventricle).

6. Sobald die Spitze des LVI den rechten Ventrikel oder den
Trikuspidalklappenring erreicht hat, wenden Sie das
linksléufige Drehmoment an, um die Spitze des LVI hin
zum Koronarsinus-Ostium zu lenken.

7. Mit linkslaufigem Drehmoment des LVI kann die Hlle
um 2—4 cm vorwarts oder riickwarts geschoben
werden, um Stelle, an der die Spitze des LVI auf
den Trikuspidalklappenring trifft, zu korrigieren. Ein
Zuriickziehen der Hiille lenkt die Spitze des LVI hiher
aufden Ring, wahrend das Voranschieben die Spitze des
Vi'tiefer auf den Trikuspidalklappenring lenkt.

8. Wenn die Spitzes des LVI tief auf dem
Trikuspidalklappenring positioniert ist, injizieren Sie
2-3cm3 Kontrastmittel, um das koronare Sinus-Ostium
zulokalisieren. Sobald die Spitze des LV am Ostium liegt,
entfernen Sie das Injektionssystem vom Seitportdes LVI.

9. Verbinden Sie das Injektionssystem mit dem
Venenselektor (im LVI-Kit enthalten), und fiihren Sie
einen gebogenen .035 inch (0,89 mm)-Fiihrungsdraht
in den Venenselektor ein, bis er die Spitze erreicht
hat. Fiihren Sie die Venenselektor/Fiihrungsdraht-
Kombination in die hamostatische Nabe des LVI ein. Das
LVI Transvalvuldre Einfiihrungswerkzeugs (TVI) kann
verwendet werden, um die Einfiihrung zu erleichtern.

. Schieben Sie den Fiihrungsdraht 10 cm (iber die Spitze
des Venenselektors hinaus. Lassen Sie den Fithrungsdraht
10 cm dber die Spitze des Venenselektors hinausragen,
wahrend Sie die Venenselektor/Fiihrungsdraht-
Kombination vorwarts schieben, bis die Spitze des
Fiihrungsdrahts aus der Spitze des LVI hinaustritt und tief
inden Koronarsinus eindringt.

. Mit der Spitze des Filhrungsdrahts tief im Koronarsinus,
schieben Sie den Venenselektor iber den Filhrungsdraht.

. Halten Sie Venenselektor/Filhrungsdraht in dieser
Position, wahrend Sie den LVI zur Mitte des Koronarsinus
voranschieben.

. Ziehen Sie den Venenselektor und den Fiihrungsdraht aus
dem LVI heraus.

. Fiihren Sie eine okklusive Ballon-Phlebografie
(vorzugsweise sowohl in der right anterior oblique als
auch in der left anterior oblique Projektion) durch, um die
qeeignete koronare Zielvene auszuwahlen.

=

=

=

=

15. NachderBestimmung derZielvene, kann der Venenselektor
mit angeschlossenem Kontrastmittelinjektionssystem
durch das LVl in den Koronarsinus vorangeschoben
werden, um die Zielvene entsprechend der
»Gebrauchsanleitung fiir SafeSheath® LVI." zu
okalisieren und in diese einzudringen.
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el-Agive Tig 0dnyicc xpong

H ovokevn autr mpoopietat yia pia kat povo ypron. Mpw
Xprion, avayveoate Tic odnyieg yprioewe.

Evdeifeic
lla v e10aywyn diagdpwv edwy odnyav katkaBetipwy.

I1po£|6onou|a£l<
To npoi6v auto ivat evaionto ot pwe. Na pn 10
XpnotporoioeTe edvéxelanoBnkeutel dveu TG eSwrepikiic
TIPOGTATEVTIKNC UOKEVAaiag Tov and yaptovt. Na
QuNdooeTal g jépog bpoagpo, OKOTEVG Kal §po.

= H éyxuon amo Ty mevpikr Bopa pmopei va AaBel ypa
Hovov €goaov €xel apaipedei 6Mog 0 aépag mov eival
eykhwBopévoc ot povada.

npo(puha{£|c
Me kavéva Tpomo v TpomomolnoeTe auTr T GUOKEU.

= Katd ) ovvappoldynon T BAKkng kai Tou dlaotohéa,
mipénel va SoBel mpoooy) wote va eloayBel To dkpo Tou
SlaoTohéa kateuBeiav peoa amd To kevipo TG HepBpdvng
¢ BahBidac yia va anogeuyBel Tuxdv akobola didtpnan
eepBpdvnc.

= Eival anapaityTn n avappdenan kai n éknhuon Tou
Bnkapot, Tou dlaotohéa kat g BahBidag e ahatouyo
QUOI0AOYIKO 0pG, TIPOKENLEVOU va eNaylatomolnBolv ot
kivduvor eiBolic aépa kat o oxnHaTiopog BpopBwy.

= Ta povya Bnxdpia e0aywyfic npénet va unootnpiCovral
€0wTepIKa and évav kaBetpa, nhektpddio ) dlaotohéa.

= (1 diaoToleic, ot kaBetrpeg kat ot guppdTvol 0dnyoi
mpémel va ag aipolvtat apyd and 1o Bnkapt. H tayeia
agaipeon mBavov va ipokahéaet Bapn ota eSaptipata
0 BahBidac pe amotéeapia T por) ailatog péaa amo T
BahBiba. Ye kapiamepinwon devmpénetvaeniieivete oty
€loaywyn 1 T e§aywyi Tov ouppdtivou 0dnyol 1 Tou
Bnkaptod dtav uvavdre avtiotaon. liava e§axpiBoete
TV artia avtioTaong, Mpofeite oe akTIvVooKOMNON Kal
Katom evepyeiote KataMihwe e dlopBuTikéc vepyetec.

= Katd v éyyuon i v avappoenon péow Tov Bnkaploy,
XPnatlomoleiote {ovo Ty mheupikr Bopa.

= TuoKevéqpiacyprong: AutoTompoiovpiacyprongdev
éxel0yedlaoTel kadevexeLeykpiBelyamoMamhécypnaei.
OumoManhég ypriong evéyouv kivduvo dlaotaupobiievng
H6hvvong, evdéyetal va ennpeadouy Ty akpifela Twy
HETPNOEWY Kat TV amédoon Tov ouoTApatog i va
mpokakéoouv Guohertoupyia w¢ anotéleapa BAABnG
70U TIpoioVTo¢ Aoyw kaBapiopod, amoNdpavong, ek véou
QnoaTeipwong 1 &k véou yprong.

Xprion aonmTkAC TeXvIKig

M/a Tipotenvduevn diadikaaia:
Avm&smoucxauaolamnonoesmcmonspmxousvom(
€ anootelpwpiévou mediou.

2. MNpoetopdote kataMihwg To Géppa kat kakopate
0TV Teplox 6mou MpoKerTat va yivel n mapakévnon
KaTaMAAWG € T0 XEIPOUpYIKO OEVTOVL.

3. Pubpioare ™ ywvia tonoBétnong te Behdvac e faon T
owaTiki diamhaon Tov aoBevolc: emavelakd oe Aemolg
aoBeveic kat paButepa e bowpoug aoBeveic.

4. Foayayate m Berdva ato ayyeio. ENéyéate n Béon e
Behovag emBeparcvovtac e T enavagopd Tov aiiatog.

5. Avappogrioate T Behova mapakévinang (tpokdp) pe
alpiyya.

6. Agaipéoate T obpiyyakaitonoBeTioate 1o pahakd pépog
T0U GUPHATIVOU 08Nyl (1éow TG BeAdvag eloaywyng
ié0a 070 ayyeio. Eloaydyate mpoodeuTIK Tov ouppdTIVO
00ny6, éwg 010U gTdoe| oTo anartobyievo Babog. Agrioate
eKTeBeNEVO va Ikavo Epog ToU auppATIvoU 0dnyoU..
Ie Kapia mepintwon dev 0a mpémer va
EMpEivVETE 6TV El6aywyn i TV eSaywyn

Worley Right-sided Access Introducer
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0V GUppdTIVOU 08nY0U EpOTOV GUVavTaTE
avtiotaon. EakpiBuote mpwta Ty artia Tg
avtiotaonc mpwv mpoBeite oty ekTéNeon Twv
EMOpEVWY 0TAdIWY. YuvIoTaTal 0 éNeyy0C TG £106GOU
0V 0UPpATIVOU 08nY0U 0T0 ayyeio e T HéBodo TG
aKTvookennang.

7. Kpatqote otabepd tov ouppativo odnyod kat
agaipéoate T Berova eloaywyric. Mnv amoaUpete
Tov ouppdTivo 0dnyo miow ato kaBetrpa, kabog
unapyel kivbuvoc amokoAMnang Tov ouppativou
0bnyou. Apaipéoate mpwta Tov kabetrpa.

8. Eloayayate Tov ayyelako dlagtohéa oo Bnkdpt kat
TepIoTpEYate TNV Kahontpa Tov dlaotohéa mdve
am6 1o mepifAnua e BarBidac yia va aopakiotei o
dlaoToMéac 070 aGoTnpa Tov BnKapiov.

9. NepdoareToblaotohéa / abatnpaBnkapiol navw and

TV QUPHATIVO 0NY0.

. MeTeploTpoQIkég KIvA oL, el0aydyeTe MpoodevTIka
10 dlaotohéa padi pe To Onkapt, nave ané Tov
ouppaTivo 0nyo kat péoa to ayyeio. Xuviotdra
n mbav napakohovBnon pe tn pébodo g
akTIvooKomnang. HxpAon opiykTipar aiootatikig
aBidac ato eyylc akpo@lolo Tou GuppATIVOL 06nyol
Ba anotpépel TV akolola mpowBnTIkr eloaywyn
0MoKANPOU TOU 0VPHATIVOY 00N YO aTOV A0BevR.

. Epooov elodyete mipwc To e€dptnua oto pAePiko
000Tnya, anokoAAoate To kamdki 1o dlaoToléa
and To mepifAnpa e fahBidag Tov Bnkapiod,
TIEPIOTPEPOVTAG TO TWHa Tou laoTohéa éw¢ dTou
anokohAnBei and Ty umodoy Tou. (BA. Jyrua 1)

. ESayate mpoodeuTikd Kal e apyé KIVAOEIG ToV
auppdTvo 0dnyo kai Tov dlaotoléa, agRvovag To
Bnkapt ot Bon Tov. H Aettoupyia T aipooTatikAc
BahBidac Ba meptopioet Ty anwhela aipatog kat fa
anoTpEYEL TNV akodala avappoenon aépa iéoa amd
10 BnKapt.

. Avappognote 6hov Tov a¢pa and To ouykpoTNHA
BahBidac Bnkaplov ypnatpomolwvac pa olplyya
ouvbedepévn otnv mhevpik Bupa. Zemhovete
TOV €100YWYEQ JEOW TOU TAEUPIKOU 0TOpiov. Av 0
€loaywyéag mpokeltal va mapageivel ot Béon Tou
katd Ty TomoBéTnon tou kabeTrpa kait dokipacia,
ouvioTaTaln meplodik EKmAuON To E0aywYEa PEow
e mevpikiic Bopac e T xpran puatohoyikob 0pov.

. Otav n agpn Bpioketal 010 dve pépog Tou deglon
koo, n mhijpvn Tou Bnkaplod eivat oxedlaopévn
(0T Va MPOEGEel katd 3-5 ek. amd Ty umodoy,
avahoya e T owpatiki didmhaan Tov acBevolc daov
apopdtoonyieio omou To Onkapt eloépyetalotn oAEPa
katavahoya pe o péyedog Tov AK.

. NlampoaBaon 010 aTegaviaio kohmo, évac kabetrpac
npoanéhaong (m.y. SafeSheath® LVI Renal) pe
katdMnho péyeBoc pmopei va eloayBei ndvw and
70 0Uppa péow T BaBidag eoaywyéa. Acite Ty
evotntaetito “Mpooméhaon Tou 6Te@aviaiov
KOAmou pe tn xprion SafeSheath® LVI Renal
pe emhoyéa PAEBac-oToyov.”

. Z€M\OVETETO BNKAPLHE 5CCQUOTOADYIKOD 0POL ARETWG
TV T0 AMOWAKPOVETE, ET0L(WOTE va eNayloTonol| o€ Te
T0 ¢aIvojievo mahvopopnang Tou aipatog.

. Tlpwta anoobpete 1o Bnkapt and to ayyeio mave
amé 10 N\ekTp6dI0, PéXPIC OTOU KATAOTEL EQIKTA
ataBeporoinn Tov nhektpodiou katd Ty é¢odo and
Tov u. Apaipéote To Bnkdpt ToakiCovtag andtopa
T1¢ yYhwttideg Tou mepiPhpato ¢ BarBidac
o¢ enimebo kdBeto mpo¢ To dlapAkn dSova Tou
Bnkaplod, wote va dlaywpioete T ParBida kat va
amoonaoete o Bnkapt. (BA. oyrjua 2)

Mpoonéhaon Tov 6Teaviaiov KOATOL pe T
Xerion SafeSheath® LVI Renal pe emoyéa
@AEBac-oToxov (povrého ap. LVI/75-5-62-07-RE)
Mia mpotewduevn diadikaaia:

1. TomoBeTrote To Onkdpt ediac meupdg pe TV atypr
070 Gvw TPAa Tov de€lod kA0, e KateUBuvon
Tpo¢ To aTe@aviaio KoAmo. Xt Béon autn, To eyyig
aKpo (M) Tou Bnkaptod pioketar ovviBuwg 5-7
£K. €60 amo T0 00pa.

2. TuvbéoTe éva 00OTNHA EyXVONG OKIAOTIKOD 0TV

>
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=

=
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mhevpikn) B0pa Tou SafeSheath® LVI Renal (LVI) ka
Eemhovete 1o LV e okiaoTIko.

3. Tpowdnote To LVI péow T PahBidac aipdataong Tou
Bnkaptov.

4. Egappolovtac aktivookomik mapakohotBnon,
npowBrioTe To LVI péypic 6Tou n arypr Tou Pyetané v
aixy Tou Bnkapiov péoa ato e€to kokmo. a orBela
oty nipowBnon avtr pmopei va ypnoiponoinBei éva
0dny6 o0ppa péow Tou LVI.

5. Me aktvookomikn napakohouBnan, epapuoote pomn
otpégng belootpoga kal mpowbAate To LVI mpog T
i koihia.

6. Otav n apr tov LVI grdoel otn 6e€id kothia 1 oTo
SaKTOMo TG TPYAWYIVOG, EQpUOTTE pOmT OTPEYNG
aploTEPOOTPOPA yla va kaTeuBuveTe TV atypr Tou LVI
TIPOG T0 GTO}10 TOV GTEQaVIaiou KOOV

7. Me aplotepoatpogn porr ato LI, To Bnkdpt propei
va mpowBnBel kat va avaoupBei katd 2-4 €x. yia
Tipooapioyr ato onpeio onou n atyyr tou LVI epdmtetal
010 daktohio ¢ Tpiyhxvoc. H andoupan tou
Bnkapiov kateuBover Ty aigur Tou LVI mo Ynhd oto
dakt0Mo, eve ) mpowBnon Tou Bnkaplol kateuBlvel
v agen tou LVI xapnhotepa ato daktoho tng
e

8. Otavn agun tou LVI Bpebei xapnha o1o daktihio Tng
TpIYAwIVOC, KavTe éyyuon 2-3¢C oKlaoTikol yia va
£VTOMioeTe T0 0TOHI0 TOU 0Tepaviaiou koAmov. Otav
Qi Tou LVl ptéoel 010 0T0pI0, agaIpéoTE TO 0UOTN YA
£yxvanc and v mheupiki 0pa tou LVI.

9. ZuvbéoTe To 0UOTNHA Eyxuang aTov emhoyéa pAEPag
(oupmepthapBavetat ato kit LVI) kat eloayayete éva
0dnyo abpya 0,035 ivioag e ywviwon otov emhoyéa
ONBa péxpl va gTaoel oty aiyun. Eloaydyete To
auvduaopo emhoyéa eAeBac / odnyod alppatoc otV
aipootatiki midpvn tou LVI. Toepyakeio diaBahBioiknc
eloaywync (TVI) Tov LVI umopei va xpnotpomoinGei yia
0 BlEUkOAUVON TG EloaywyYIG.

. Mpowbrote 10 06nyo odppa 10 ek. mépa and Ty aigun
Tou emhoyéa eAéBac. Kpatwvtag To 0dnyd ovpua
10 €K. umpoata and Ty aigyr Tou emhoyéa EAERac,
npowBroTe o ouvduaopo enhoyéa pAEPag / 0dnyol
QUPHATOC PEXPIC OTOU 1) AikHr TOU 0dnyol 0UpHaTOg
Byet and v atypr Tou LVI kat mpoywpn et fabia ato
0Tepaviaio koM.

. Me Tqv atypr Tou 0dnyou abppatog pabia oto
ategaviaio koMo, mpowbraTe Tov emhoyéa pAéBag
ndvw and 1o 0dnyo obppa.

. Kpatwvrag tov emhoyea pAéBac / 1o 0dnyo obpua
atn Béon Tou, mpowdioTe To LVI péxpt To péoo Tou
0TEQavIaiou KOATIOU.

. AnoalpeTe Tov emhoyéa pA¢Bag kai To 0dnyd alppa
ané o LVI.

. Xpnotponotote anoppaktiki ghefoypagia pe
dloykoUpevo pmahovi (katd mpotipnon kat o0Ti¢ dvo
mpoBohécRAD (6e€iampoabiahod) kat LAO (apiotepr)
np6oBia hodn)) yia va emhéSete Ty katahnin
atepavaia pAePa-atoyo.

. Metdtovnpoodiopiapd e pAéBac-atoxou, o emoyéag
ONéBac e T0 0uvBede v aUaTN A éyXUONG OKIAOTIKOD
unopei va mpowBnBef péow Tou LVI 010 oTepaviaio
KO0 y1a Tov €VTOMIOpO Kal TV mpooméhaon Tng
QNéBac-otoyou aUpgwva e Ti “08nyiec xprong
SafeSheath® LVI”.
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es-Instrucciones de uso

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

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

Advertencias

= Este producto es sensible a la luz. No lo utilice si se ha
almacenadofueradel cartdn protectorexterior. Aimacénelo
enun lugarfresco, secoy oscuro.

= Lainfusion mediante el puerto lateral solamente puede
realizarse una vez que todo el aire se haya eliminado de la
unidad.

Precauciones

= Noaltereeste dispositivo de ningdn modo.

= (uando monte la funda y el dilatador, debe tener
cuidadoal insertar la punta del dilatador justo a través
del centro de lamembranade lavdlvula para evitar una
perforacion involuntaria de la membrana.

= La aspiracion y enjuague con suero salino de la funda,
el dilatador y la vdlvula deben realizarse para ayudar
a minimizar la posibilidad de embolias gaseosas y la
formacidn de codgulos.

= asfundas permanentes del introductor deben apoyarse
internamente mediante un catéter, un electrodo o un
dilatador.

= Los dilatadores, catéteres y sondas marcapasos deben
retirarse lentamente dea funda. Sise retiran rdpidamente,
pueden dafarse los miembros dela vélvula, ocasionando
un flujo de sangre a través de la valvula. No introduzca ni
retire el alambre guia ola funda siencuentra algun tipo de
resistencia. Determine la causa mediante una fluoroscopia
y tome las medidas terapéuticas necesarias.

= (uando inyecte o aspire a través de la funda, utilice
tnicamente el puerto lateral.

= Aparatos desechables: tste producto desechable
no estd disefiado ni aprobado para ser reutilizado. Su
reutilizacion puede conllevar riesgos de contaminacin,
reducir la precision de las medidas y el rendimiento del
sistema o provocar fallos de funcionamiento si el producto
sufre dafios materiales como consecuencia de lalimpieza,
desinfeccidn, esterilizacion o reutilizacidn,

Utilice técnicas estériles

Se aconseja el siguiente procedimiento:

1. Abrael paguetey coloquesuscontenidosen unlugarestéril.

2. Preparelapiely cubraeldreadelapunciénanticipada como
desee.

3. Eldngulo de la aguja debe ajustarse dependiendo de la
constitucion delos pacientes: Poco profundapara personas
delgadas, profunda para personas de constitucion pesada.

4. Insertelaagujaenelvasosanguineo.Laposicion delaaguja
debe verificarse por el retorno de la sangre,

5. Aspire laaguja de puncién mediante unajeringuilla.

6. Retire la jeringuilla e inserte el extremo blando del

alambre quiaa través de la aguja del introductor en el vaso
sanquineo. Vaya introduciendo el alambre guia hasta la
profundidad adecuada. Deje fuera una cantidad adecuada
del alambre qufa.
En ningin caso debe introducirse ni retirarse
el alambre guia si se encuentra algun tipo de
resistencia. Determinelacausadedicharesistenciaantes
decontinuar.Serecomiendala verificacion fluoroscdpica de
[a entrada del alambre guia en el vaso sanguineo.

7. Mantenga el alambre quia en su lugary retire la aguja del
introductor. No retire el alambre guia dentro dela canula,
porque puede ocasionar una separacion del alambre guia.
Lacanula debe retirarse primero.

8. Inserte el dilatador de vaso sanguineo en lafunday rote la
tapadel dilatadorsobrela carcasa de la vélvula para fiarel
dilatador en el montaje dela funda.

9. Ensarteel dilatador/montaje de la funda sobre el alambre

quia.

. Introduzcael dilatadory la fundajunto con un movimiento
de giro sobre el alambre quia en el vaso sanguineo. Puede
serrecomendable a observacion fluoroscapica. El colocar
una pinza 0 hemostato al extremo proximal del alambre
quia evitard que todo el alambre gufa se introduzca
involuntariamente en el paciente.

11. Unavezqueel montajese hayaintroducidocompletamente
en el sistena vascular, separe la tapa del dilatador de la
carcasa de la vélvula de la cubierta rotando la tapa del
dilatadorfuera del cubo. (véase la figura 1)

12. Retire lentamente el alambre quia y el dilatador, dejando
ensu lugar la funda. La vdlvula de hemostasis reducird la
pérdidadesangreylaaspiraciéninvoluntariadeaireatravés
delafunda.
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. Aspire todo el aire del ensamble de la vdlvula dela funda,

utilice una jeringa conectada al puerto lateral. Lave el
introductor a través del puerto lateral. Si el introductor
debe permanecer en su lugar durante la colocacion y la
prueba, se aconseja enjuagar el introductor con solucién
salina a través del puerto lateral de manera periddica.

. Cuandose colocalapuntaenla partesuperiordelaauricula

derecha, el centro de la funda estd disefiado para que
sobresalgade 3a5cmdelabolsadependiendodel tamafio
del paciente, en el lugar donde la funda entraenla vena, y
del tamaio de la auricula derecha.

. Para acceder al seno coronario, se puede introducir un

catéter de acceso del tamafio adecuado sobre el alambre
através de la vélvula del introductor, es decir, un LVI renal
SafeSheath®. Vea la seccion titulada “Acceso al seno
coronario con un LVI renal SafeSheath® con
selector de vena objetivo”.

. Enjuague la funda con 5 cc (centimetros cubicos) de

solucidn salina inmediatamente antes de retirar la funda
paraminimizar el retorno de la sangre.

. Primero, retire [a funda del vaso sanguineo sobre [a sonda

hasta que ésta se pueda estabilizar mientras sale del
musculo. Retire la funda chasqueando enérgicamente
la lengieta de la carcasa de la vdlvula en un plano
perpendicular al eje mds largo de la funda para partir la
vélvulay quitarafunda. (Véase la figura 2)

Acceso al seno coronario con un LVl renal
SafeSheath® con selector de vena objetivo
(Modelo N.° LVI/75-5-62-07-RE)
Procedimiento sugerido:

1.

=

=

Coloque la funda para lateral derecho con la punta en la
parte superior de la auricula derecha en direccidn al seno
coronario. Enestaposicion, el extremoproximal (centro) de
[afunda se encuentra, generalmente, entre 5y 7 cm fuera
del cuerpo.

Cologue un sistema de inyeccién de contraste en el puerto
[ateral del LV renal SafeSheath® y enjuague el LVI con un
medio de contraste.

Desliceel LVIatravés delavalvulahemostdtica delafunda.
Con observacion fluoroscépica, deslice el LVI hasta que la
punta salga de [a punta de la funda y penetre la auricula
derecha. Se puede utilizar un alambre quia a través del LVI
paraayudar durante la introduccion.

Con observacion fluoroscdpica, aplique fuerza de torsién
hacia laderechay deslice el LV hacia el ventriculo derecho.
Unavez que lapunta del LVl lleue al ventriculo derecho o
anillotricspide, apliquefuerzadetorsion hacialaizquierda
(en sentido contrario a las manecillas del reloj) para dirigir
[a punta del LVI hacia el orificio del seno coronario.

La funda puede introducirse y retirarse entre 2y 4 cm,
aplicando fuerza de torsion hacia laizquierdaen el LVI,
para ajustar el lugar donde Ia punta del LVl se conecta
conelanillotrictspide. Siseretiralafunda, la punta del
LVIse dirige hacia mds arriba del anillo. Si seintroduce
la funda, la punta del LVI se dirige hacia més abajo del
anillo trictspide.

Cuando la punta del LV esté ubicada en la parte inferior
del anillo trictspide, inyecte entre 2y 3 cc de un medio
de contraste para ubicar el orificio del seno coronario. Una
vez quela punta del LVl se encuentre en el orificio, retire el
sistema de inyeccion del puerto lateral del LVI.
Conecteelsistemadeinyeccionalselectordevena (incluido
en el kit del LVI) e introduzca un alambre quia de 0.035
pulgadas en dngulo dentro del selector de vena hasta que
lleguealapunta. Cologuelacombinacion selectorde vena/
alambre quia en el centro hemostético del LVI. Se puede
utilizarla herramienta deinsercion transvalvular (TVI) para
facilitarlainsercién.

. Deslice elalambre guia 10 cm fueradea punta el selector

de vena. Mantenga el alambre gufa 10 cm delante de la
puntadel selectory deslicelacombinacion selectorde vena/
alambre guiahastaquelapuntadelalambre guiasalgadela
puntadel LV1y entre profundamente en el seno coronario.

. Con la punta del alambre quia dentro el seno coronario,

deslice el selector de vena sobre el alambre guia.

. Mantengaelselectordevenas/alambre guiaydesliceel LVI

hacia el seno coronario medio.
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13. Retire el selector de venayy el alambre guia del LVI.

14. Realiceunavenografiacon balon oclusiva (preferentemente
enlas proyecciones oblicua lateral derechay oblicualateral
izquierda) para seleccionar la vena coronaria objetivo
correspondiente.

. Después de dentificar |a vena objetivo, el selector de vena
conelsistema de inyeccidn de contraste conectado puede
deslizarseatravésdel LVl haciael seno coronario para ubicar
yaccedera lavena objetivo. Siga las “Instrucciones de
uso del LVI SafeSheath®”.
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et-Eestikeelne
Kasutusjuhend

Seade on mdeldud vaid dhekordseks kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege juhiseid.

Naidustused
Erinevate stimulatsioonielektroodideja kateetritesisseviimiseks.

Hoiatused

= Toode on valgustundlik. Arge kasutage, kui seda on
sailitatud ilma kaitsva valispakendita. Hoida kiilmas ,
pimedas ja kuivas kohas.

= Infusioonikillgpordikaudusaabtehaalles parastkogu dhu
eemaldamist dksusest.

Ettevaatusabinéud

= Argeseadet mingil moel muutke.

= Hiilsija dilataatori paigaldamisel jalgige, et dilataatori ots
sisestatakse otse abi klapimembraanikeskkoha, et vdltida
membraani juhuslikku Iabistamist.

= Aspireerimine ning hllsi, cilataatori ja klapi loputamine
fiisioloogilise lahusega aitab minimeerida dhkemboolia
ning trombi tekkevaimalust.

= Sisse liikatud sisestushiilsid peavad olema sisemiselt
toetatud kateetri, elektroodi voi dilataatoriga.

= Dilataatorid, kateetrid ja stimulatsioonielektroodid tuleb
hillsist aeglaselt eemaldada. Kiire eemaldamine voib
kahjustada klapimembraane ning pdhjustada verevoolu
[abi Klapi. Arge juhtetraati kunagi edasi viige ega tagasi
tommake, kuitunneteresistentsust. Maarake fluoroskoopia
abil takistuse pahjus ning kdrvaldage takistus.

= Hiilsi kaudu siistimisel vdi aspireerimiseks kasutage ainult
kiilgporti.

u  {hekordseltk dseadmed: hekordselt
kasutatavtoode eiole ettenahtud egakinnitatud korduvaks
kasutamiseks. Korduv kasutamine voib pohjustada
ristsaastumise ohtu, mojutada madtmistapsust, siisteemi
toonditajaid voi pohjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest voi korduvast
kasutamisest tingitud fiiisiliste kahjustuste tottu.

Kasutage steriilseid tehnikaid

Soovitatav protseduur:

1. Avage paken ning asetage selle sisu steriilsele valjale.

2. Valmistage nahk ette ning katke punktsioonikoht.

3. Naela nurk peab soltuma patsiendi kehaehitusest: kdhnal
inimesel suur, suurekasvulisel inimesel vaike nurk.

4. Viige ndel veresoonde. Noela asukoht on dige, kui sellest
tuleb verd.

5. Aspireerige punktsioonindela siistla abil.

6. Eemaldage sistal ning sisestage juhtetraadi pehme ots
sisestusndela kaudu veresoonde. Viige juhtetraat soovitud
stigavuseni. Jatke vajalik osa juhtetraadist nahtavale
Arge kunagi liikake juhtetraati edasi voi
tommake tagasi, kui tunnete resistentsust.
Ennejatkamist tehke kindlaks takistuse pohjus. Soovitatav
onjuhtetraat veresoonde viia fluoroskoobi kontroli all.

7. Hoidke juhtetraati paigal ning eemaldage sisestaja nel.
Argejuhtetraatitagasikaniiili tommake, kunaselmoel voib
juhtetraat eralduda. Koigepealt tuleb eemaldada kanil.

8. Sisestage veresoone laiendaja hiilssi ning poorake
dilataatori kork tle klapi korpuse, et kinnitada dilataator
hillsi seadeldise kllge.

9. Keerake dilataatori-hillsi seadeldis ile juhtetraadi.

10. Viige dilataator ja hillss keeravaliigutusega le juhtetraadi
veresoonde. Soovitatav on fluoroskoopiline kontroll.
Klambri voi hemostaadi kinnitamine juhtetraadi
proksimaalsesse otsa takistab juhtetraadi tahtmatut
tdielikku sisetamist patsienti.

. Kuiseadeldis on veresoonkonnas, eraldage dilataatorikork
hiilsi klapi korpusest, keerates see jaoturi otsast lahti. (vt
Jjoonis 1)

. Tommake juhtetraatja dilataatoraeglaseltvalja, jattes hilsi
oma kohale. Hemostaasiklapp vahendab verekaotustning
tahtmatut 8hu aspireerimist hillsi kaudu.

. Aspireerige hllsi klapi komplektist kogu ohk, kasutades
selleks killgporti Gihendatud siistalt. Loputage Sisestajat
1abi kiilgpordi. Juhul, kui sisestaja jdab kateetri
positsioneerimise ja testimise ajaks oma kohale, on
soovitavsisestajataeg-ajaltkiiljepordikaudufiisioloogilise
lahusega loputada.

. Hillsi jaotur on valmistatud selliselt, et kui ots on
positsioneeritud siidame kdrges paremasaatriumis, paisub
jaotur taskust véljapoole 3—5¢m, soltuvalt patsiendile
omastestmadtudestkohas, kushillss siseneb veeni, samuti
sbltuvalt siidame parema poole (RA) suurusest.

. Koronaarsiinusele padsemiseks saab sisestada kohase
suuruseqa kateetri motda traati 1abi sisestaja klapi,
st SafeSheath® LVI Renal. Vaata peatiikki pealkirjaga
“Juurdepads koronaarsiinusele kasutades
SafeSheath® LVI Renal’it koos sihtveeni
selektoriga.”

. Loputage hillssi Sml fiisioloogilise lahusega koheselt
enne hiilsi eemaldamist selleks, et minimiseerida vere
tagasivoolu.

. Esmalt tommake hillss veenist modda sondi vlja, kuni
on vaimalik sond tasakaalustada, kui see vljub lihasest.
Eemaldage hilss, tommates jérsu liigutusega klapi
korpuse lapatsitest suunas, mis on hiilsi pikiteljega risti,
ning eraldage klapp ja tommake hilss laiali. (vt joonist 2)

Juurdepads koronaarsiinusele kasutades
SafeSheath® LVI Renal’it koos sihtveeni
selektoriga (Mudel nr. LV1/75-5-62-07-RE)
Soowms//kprorseduur
Paigutage parempoolne hillss koos otsaga kdrgele
paremasse aatriumi suunatuna koronaarsiinusele. Selles
asendis on hillsi proksimaalots (jaotur) tavaliselt 5-7cm
kehast valjapool.

2. Uhendage kontrastinjektsiooni siisteem SafeSheath®
LVI Renal i (LVI) kiiljepordi kiilge ja loputage LVI
kontrastainega ldbi.

3. Viige LVI hiilsi hemostaatilisest klapist [abi.

4. Kasutades fluoroskoopilist jalgimist, viige LVl edasi, kuni
selle ots ilmub hiilsi tipust vélja paremasse aatriumi.
Antud toimingu kergendamiseks vdib [ébi LVI kasutada
juhttraati.

5. Kasutadesfluoroskoopilistjalgimist, viige VI kellaosutisuunas
keeravaliigutusega parema vatsakese (RV) poole.

6. Kui LVl ots on ulatunud parema vatsakeseni voi trikuspiidse
rongani, keerake vastupdeva nil, et LVI ots oleks suunatud
koronaarsiinuse suudme poole.

7. KeeratesLVI"dvastupdeva, vaibhillssiliigutadaedasijatagasi
2-4cm, et kohandada LVI otsa kokkupuudet trikuspiidse
rongaga. Hillsi tagasitombamine viib LVI otsa rongast
kdrgemale, hillsi edasi liigutamine viib LV otsa trikuspiidsel
rongal madalamale.

8. KuilVlotsontrikuspiidserangakohal madalasasendis, sistige
2-3ml kontrastainet selleks, et marata koronaarsiinuse
suudme asukoht. Kui LVI ots on joudnud suudme kohale,
eemaldage injektsioonististeem LV kiiljepordist.

9. Unendage injektsioonisiisteem veeni selektori kiilge (LVI

komplektis) ja sisestage 035 tolline-painutatud juhttraat

veeni selektorisse, kuni see ulatub otsani. Sisestage veeni
selektori/juhttraadi kombinatsioon LVI hemostaatilisse

jaoturisse. Sisestamise kergendamiseks voib kasutada LV

transvalvulaarset sisseviimisseadet (TVI).

Liigutage juhttraati veeni selektori otsast 10cm dle.

Hoides juhttraati 10cm veeni selektori otsa ees, liiqutage

veeni selektori/juhttraadi kombinatsiooni edasi, kuni

juhttraadi ots valjub LV otsast ning laheb siigavale
koronaarsiinusesse.

=

=

=

>

=

=

=]

== = =

>

. Stigavalkoronaarsiinusesolevajuhttraadiotsaabilligutage

veeni selektorit mddda juhttraati edasi.

. Hoides veeni selektorit/juhttraati oma kohal, viige LVI

koronaarsiinuse keskele.

. Tommake veeni selektor jajuhttraat LVI st vlja.
. Kasutage tokestusballooni veenipildistust (soovitavalt

mdlemat: RAOjaLAO projektsiooni) selleks, etvalidasobiv
pargarteri sihtveen.

. Peale sihtveeni tuvastamist, vdib kontrastinjektsiooni

siisteemiga Ghendatud veeni selektori viia ldbi LVI
koronaarsiinusesse selleks, et leida ja padseda shtveenini,
jargides "SafeSheath® LVl kasutusjuhiseid.”
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fi-Kdyttoohjeet

Témd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Lue ohjeet

ennen kdyttod

Kayttoaiheet
Erityyppisten tahdistinjohdinten ja katetrien sisdanvienti.

Varoitukset

Tamatuoteon herkkavalolle. Eisaakdyttad, josvalinettdon
sailytetty suojapakkauksen ulkopuolella. Sailyt viiledssd,
pimeéssa ja kuivassa paikassa.

Sivuportin kautta tehtava infuusio voidaan suorittaa
ainoastaan sen jalkeen, kun kaikki ilma on poistettu
yksikostd.

Varotoimet

Tahan vélineeseen ei saa tehda mitéan muutoksia.
Suojusta ja laajenninta kokoonpannessa taytyy olla
varovainen tyonnettdessa laajentimen padtd suoraan
[dpén kalvon keskustan [épi tahattoman kalvon puhkaisun
estamiseksi.

Holkki, laajennin ja venttiili tulee aspiroida ja huuhdella
keittosuolaliuoksella mahdollisen iimaembolian tai
veritulpan estamiseksi.

Kestosisaanvientiholkkeja tulee tukea sisaisesti katetrin,
elektrodin tai laajentimen avulla.

Laajentimet, katetrit ja tahdistinjohtimet on poistettava
hitaasti holkista. Niiden nopea poisvetdminen saattaa
vaurioittaaventtiilin kalvoja, miké johtaa veren virtaamiseen
venttilinlapi. Ohjainvaijeria taiholkkiaeisaakoskaan tyontad
eteenpdin tai vetdd takaisin, jos tuntuu vastusta. Marita sy
[dpivalaisun avulla ja ryhdy korjaaviin toimenpiteisiin.
Holkin lpi tapahtuvassa injektoinnissa tai imussa on
kdytettava ainoastaan sivuporttia.
Kertakayttoisetlaitteet: Tatdkertakdyttoistatuotetta
ei ole suunniteltu tai validoitu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa ristikontaminaation
vaaran, vaikuttaa mittaustarkkuuteen tai jarjestelman
suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd,
ettd tuote on vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai uudelleenkdyton
seurauksena

Kayta steriilid menetelmaa
Suositeltava menetelmd:

1.
2

Repaise pakkaus aukija aseta sisalt sterilllle alueelle.
Valmistele iho ja aseta steriili kangas odotetulle
pistoalueelle halutulla tavalla.

Neulan kulma tulee séatdd potilaan rakenteen mukaan:
[ahemmds pintaa, jos potilas on hoikkaja syvemmialle, jos
potilas on vankkarakenteinen.

Vie neula siséan suoneen. Veren palaaminen varmistaa
neulan asennon.

Aspiroi pistoneula ruiskua kéyttamalla.

Irrota ruisku ja tyonnd ohjainlangan pehmed péa
sisdanvientineulan kautta suoneen. Vie ohjainlankaa
eteenpdin vaadittuun syvyyteen saakka. Jata
asianmukainen madrd ohjainlankaa nakyviin.
Ohjainlankaa ei tule milloinkaan vieda
eteenpdin tai vetda takaisin, jos tuntuu
vastusta. Madrita vastuksen syy ennen toimenpiteen
jatkamista. Suosittelemme ohjainlangan suonen
sisaanviennin tarkistamista lapivalaisun avulla.
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Pidd ohjainlankaa paikallaan ja irrota sisaanvientineula.
Ohjainlankaa ei saa vetd takaisin kanyyliin, silld se saattaa
johtaa ohjainlangan irtoamiseen. Kanyyli on irrotettava
ensin.

Viesuonen laajennin sisdan holkkiinja pycritd laajentimen
tulppaa venttiilin kotelon padlld, jotta laajennin Kiinnittyy
tiukasti holkkikokoonpanoon.
Kuljetalaajennin/holkkikokoonpanoaohjainlankaamydten.

. Vie laajenninta ja holkkia yhdessd eteenpéin suoneen

ohjainlankaa mydten kayttden kiertavaa liikettd.
Lapivalaisutarkkailu saattaa olla tarpeen. Puristimen tai
hemostaatin liittaminen ohjainlangan proksimaaliseen
padhan estda tahattoman ohjainlangan viemisen kokonaan
potilaaseen.

. Kun kokoonpano on viety tdysin sisdaan

verenkiertojarjestelmdan, irrota laajentimen tulppa
holkin venttiilin kotelosta pydrittamallélaajentimen holkki
irti kannasta (katso kuva 1).

. Vledd ohjainlankajalaajennin hitaastitakaisinjttaen holkin

paikalleen. Hemostaattiventtiii vahentdd verenhukkaa ja
tahatontailmanimua holkin kautta.

. Aspiroi kaikkiilma tupenappakokoonpanostakdyttamalla

sivuporttiin litettya ruiskua. Huuhtele asetin sivuportin
kautta. Josasettimen on tarkoitus pysyd paikallaan katetrin
sijoittelun ja testauksen aikana, asettimen ajoittaista
huuhtelua suolaliuoksella sivuportin kautta suositellaan.

. Kun karki on asetettuna yldoikeaan sydaneteiseen, tupen

napa on suunniteltu tyontymaan esiin 35 cm taskusta
riippuen potilaan koosta, siitd kohdasta mista tuppisiirtyy
valtimoon, ja oikean eteisen koosta.

. Sepelpoukamaan pdasemiseksi voidaan asettaa

sopivankokoinen katetri johtimen yli ja asetinlépan
[api, esim. SafeSheath® LVI Renal. Katso osio nimeltéan
"Sepelpoukamaanpaasykéayttaen SafeSheath®
LVI Renalia kohdevaltimon valitsimella".

. Huuhtele tuppi 5 cclld suolaliuostavalittomasti ennenkuin

poistat tupen minimoidaksesi takaisinvuotoa.

. Vleda tuppi ensiksi pois suonesta johdon yli, kunnes

johto voidaan stabiloida sen poistuessa lihaksesta.
Poista tuppi katkaisemalla ldppakammion kielekkeet
terdvasti kohtisuoraan tupen pitkdan akseliin ndhden
halkaistaksesildpanja kuori tuppierilleen. (katso kuva 2)

Sepelpoukamaan paasy kayttaen

SafeSh

Iia knhdaval

th® LVIR imon

valitsimella (Mallinro LVI/75-5-62-07-RE)
Ehdotettu toimenpide:

1.

9

Sijoita oikeanpuoleinen tuppi asettaen karjen yldoikeaan
eteiseen sepelpoukaman suuntaisesti. Tdssé asennossa
tupen proksimaalinen pad (napa) on tyypillisesti 5—7 cm
kehon ulkopuolella.

Kiinnita varjoaineen injektiojdrjestelmd SafeSheath® LV
Renalin (LVI) sivuporttiin ja huuhtele LVI varjoaineella.
Liikuta LVI:t& eteenpdin, tupen hemostaattilépdn ldpi.
Kdyttaen fluoroskooppista tarkkailua, liikuta LVI:td
eteenpain, kunnes LVEn karki tulee ulos tupen karjestd
oikeaan sydaneteiseen. Johdinta voidaan kayttad LV
Kayttaenﬂuoroskoopplsratarkkallua,kaytamyotapa\va\sta
vaantdmomenttia ja liikuta LVI:té eteenpdin, oikeaa
kammiota kohden.

Kun LVE:n kdrki on saavuttanut oikean kammion tai
trikuspidaalisen anuluksen, kayta vastapaivaista
vaantomomenttia ohjataksesiLVEn kdrjen sepelpoukaman
aukkoa kohden.

Kun LVEhin kdytetdan vastapdivaistd vaantomomenttia,
tuppea voidaan liikuttaa eteenpdin ja vetda taaksepdin
2—4 ¢m sen kohdan saatamiseksi, missa LVI:n
karki osuu trikuspidaaliseen anulukseen. Tupen
taaksepain vetaminen ohjaa LVI:nkdrked korkeammalle
anuluksessa, kun taas tupen eteenpdin liikuttaminen
ohjaa LVI:n kdrked alemmas trikuspidaalisessa
anuluksessa

Kun LVEnkérki on sijoitettuna matalalle trikuspidaalisessa
anuluksessa, injektoi 2-3 cc varjoainetta paikantaaksesi
sepelpoukaman aukon. Kun LVEn kérki on aukossa, poista
injektiojarjestelma LVEn sivuportista.

Liitd injektiojdrjestelmd valtimon valitsimeen (sisaltyy

Worley Right-sided Access Introducer

5
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. Veda valtimon valitsin jaj
. Kéytd okklusiivista pallovenografiaa (mieluiten sekd RAO-

LVI-pakkaukseen) ja sydta 0,035 tuuman kulmikasta
johdinta valtimon valitsimeen, kunnes se ulottuu kdrkeen
asti. Sydtd valtimon valitsin/johdin -yhdistelmd LVEn
hemostaattinapaan. LVI Transvalvular Insertion (TVI)
~tydkalua voidaan kdytté sycton helpottamiseksi.

. Liikuta johdinta 10 cm valtimon valitsimen kdrjen yli.

Pitéen johtimen 10 cm valtimon valitsimen kdrjen edelld,
liikuta valtimon valitsin/johdin -yhdistelmad, kunnes
johtimen karki poistuu LVEn karjestd ja siirtyy syvélle
sepelpoukamaan.

. Kun johtimen karki on syvalla sepelpoukamassa, liikuta

valtimon valitsinta eteenpain johtimen yli.

. Pitden valtimon valitsimen/johtimen paikallaan, liikuta

LVt eteenpdin sepelpoukaman keskiosaan.
johdin ulos LVE:std.

ettd LAO-projektiota) valitaksesi sopivan koronaarisen
kohdevaltimon.

. Kunkohdevaltimo on tunnistettu, valtimon valitsin, johon

on kiinnitetty varjoaineen injektiojdrjestelmd, voidaan
liikuttaa LVE:n 1dpi sepelpoukamaan kohdevaltimon
paikantamiseksi ja sinne paasemiseksi noudattaen
"SafeSheath® LVI Kayttdohjeita"

1
fr-Consignes d'utilisation

Cedispositifestausage unique. Lire lesinstructionsavantusage.

Indications
Pour I'introduction de différents types d’électrodes de
stimulation et de cathéters.

Avertissements

Ceproduitestsensiblealalumiére. Ne pas 'utilisers'ila été
rangé hors de son carton extérieur de protection. Ranger
dans un lieu frais, sombre et sec.

La perfusion par 'orifice latéral ne peut étre effectuée
quapres avoir éliminé tout Iair de unité.

Précautions

Ne pas modifier 'instrument d'une maniére quelconque.
Lors de I'assemblage de la gaine et du dilatateur, vous
devez introduire avec précaution 'embout du dilatateur
tout droit par le centre de la membrane de la valve afin de
ne pas perforer accidentellement lamembrane.

Procéder a I'aspiration et au rincage du soluté dans la
qaine, ledilatateuret lavalveafin de minimiserle potentiel
d'embolie gazeuse et de formation de caillots.
Lesgainesd'introduction ademeuredoivent étresoutenues
al'intérieur par un cathéter, une électrode ou un dilatateur.
Lesdilatateurs, lescathétersetles électrodes destimulation
doivent étreretiréslentement delagaine. Leurretraitrapide
peutendommagerlesmembresde lavalve etrésulterenun
écoulementdesangatravers|avalve. Ne jamaisavancerou
retirer le quide métallique ou la gaine en cas de résistance.
Frablir a cause par fluoroscopie et prendre des mesures
poury remédier.

Lors de I'injection ou de 'aspiration par la gaine, utiliser
uniquement lorifice [atéral.
Appareilsausageunique: Cetappareilausageunique
n'est pas congu nivalidé pour étre réutilisé. La réutilisation
de cet appareil est susceptible de provoquer un risque de
contamination croisée et de compromettre la précision des
mesures et les performances du systeme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du faitde
sonendommagement physique a la suite d'un nettoyage,
dunedésinfection, d'une stérilisation ou d'uneréutilisation

Utiliser une technique stérile
Procédure suggérée :
1.

Détacher le paquet pour I'ouvrir et placer le contenu sur le
champsstérile.

Préparerla peau et placer un inge stérile autour e la zone
anticipée de ponction comme désiré.

Régler Iangle de 'aiguille en fonction de la carrure du
patient : faible pour une personne mince, plus grand pour
une personne forte.

Insérer 'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la position de

I'aiguille en observant le retour du sang.

5. Aspirerl‘aiguille de ponction au moyen de la seringue.

6. Retirer la seringue et insérer I'embout flexible du quide
métallique dans 'aiguille d'introduction, puis dans le
vaisseau. Avancerle guide métalliquejusqualaprofondeur
requise. Laisserune surface appropriée du guide métallique
expose’e.

N, PSR T

étallique
en cas de résistance. En cas de résistance, en
déterminer la cause avant de continuer. Il est suggéré de
procéder a la vérification fluoroscopique de 'entrée du
quide métallique dansle vaisseau.

7. Maintenir le quide métallique en place et retirer laiguille
d'introduction. Ne pas retirer e quide métallique pour le
replacerdanslacanule, caril risquerait de e séparer. Retirer
d'abord la canule.

8. Insérer le dilatateur de vaisseau dans la gaine et tourner le
capuchon du dilatateur surle logement de valve pour fixer
le dilatateur surl'assemblage de la gaine.

9. Enfiler I'assemblage dilatateur/gaine sur le quide

métallique.

. Avancerensembleledilatateuretlagaineen leurimprimant
unmouvementdetorsion surle quidemétallique, puisdans
levaisseau. |l peut étre conseillé d‘observerau fluoroscope.
Fixer un clamp ou une pince hémostatique a I'extrémité
proximale du quide métallique pour éviter d'avancer par
mégarde la totalité du guide métallique dans e patient.

. Une fois que I'assemblage est entiérement introduit dans
lesystéme vasculaire, séparer le capuchon du dilatateur du
logementdelavalve delagaineentournantle capuchondu
dilatateur de fagon & le séparer du raccord. (voir fa figure 1)

. Rétracter lentement le quide métallique et le dilatateur,
en laissant la gaine en position. La valve hémostatique
diminuera la perte de sang, ainsi que Iaspiration inopinée
daira traversla gaine.

. Aspirer la totalité de I'air de la valve de gaine a Iaide
d'une seringue attachée au raccord latéral. Rincer
I'introducteur par le raccord latéral. Si 'introducteur
doit rester en place pendant le positionnement et
I'essai du cathéter, il est recommandé de le rincer
réqulierement avec une solution saline par le raccord
latéral.

14. Lorsque I'embout est en position dans I'atrium droit
supérieur, le raccord de la gaine est concu pour sortir de
345 cm de la poche, en fonction de a taille du patient,
au point ol la gaine pénetre la veine et en fonction de la
dimension de ['atrium droit.

. Pouraccéderausinuscoronaire, l'on peut utiliserun cathéter
dedimensionadaptée, quiestintroduitau-dessusdufil,par
la valve de I'introducteur, par exemple un SafeSheath® LVI
Renal. Vair lasection intitulée “Coronary Sinus access
using a SafeSheath (Accés au sinus coronaire
par le SafeSheath)® LVI Renal with Target Vein
Selector (LVI Renal avec sélecteur de veine
cible)

. Rincerlagaineavec S ccdesolutionsalineimmédiatement
avant de la peler afin de minimiser le saignement
rétrograde.

. Retirer d'abord la gaine du contenant au-dessus du
fil jusqu'a ce que le fil puisse étre stabilisé pendant sa
sortie du muscle. Enlever [a gaine en tirant brusquement
les languettes du logement de la valve dans un sens
perpendiculaire au long axe de a gaine, pour séparer la
valve etpelerla gaine. (Voirlafig. 2).

Accés au sinus coronaire avec le SafeSheath®
LVI Renal avecsélecteur de veine cible
(Modéle no. LVI/75-5-62-07-RE)

Procédure conseillée :

1. Positionner la gaine de coté droit pour que I'embout soit
dans I'atrium droit, dirigé vers le sinus coronaire. Dans
cette position, I'extrémité proximale (raccord) de la gaine
estgénéralement de 5a 7 cm en dehors du corps.

2. Relier un systéme d'injection d'agent de contraste au
raccord latéral de la SafeSheath® LVI Renal (LVI) etrincerle
LVl (introducteuren veine latérale) avec| agent de contraste.

3. Avancer le LVI (introducteur en veine latérale) parla valve
hémostatique de a gaine.
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4. Sousobservation fluoroscopique, avancer e LVl jusqu'a ce
que son extrémité sorte de 'embout de [a gaine et pénétre
['atrium droit. Un fil-quide peut étre utilisé dans e LVI pour
faciliter ce mouvement.

5. Sousobservation fluoroscopique, tournerdansle sens des
aiguilles d'une montre et avancer e LVI vers le VD.

6. Lorsque I'extrémité du LVI atteint le VD ou I'annulus
tricuspide, tourner danslesens contraire auxaiguillesd'une
montre pour orienter ['extrémité du LVI vers ['ostium du
sinus coronaire.

7. EntournantleLVIdans le sens contraire auxaiguilles dune
montre, lagaine peutétre avancée et rétractée de 2a4cm,
afind'obtenirle contactentre'extrémité duLVietlannulus
tricuspide. Lorsque la gaine est rétractée, I'extrémité du
[VIestdirigée plus haut surIannulus, alors que lorsquela
gaineestavancée, I'extrémité du LVl estdirigée plus bassur
['annulus tricuspide.

8. Lorsque I'extrémité du LVI est positionnée en bas de
I'annulus tricuspide, injecter 2 a 3 cc d'agent de contraste
pourlocaliser[‘ostium dusinus coronaire. Lextrémité duLVI
étantsurl‘ostium, enleverlesysteme d'injection duraccord
[atéral duLVI.

9. Relier le systéme d'injection au sélecteur de veine (inclus
dans le kit du LVI) et introduire un fil-guide angulaire de
0,035 pouce (0,89 mm) dans le sélecteur de veine jusqu'a
cequilatteigne l'embout. Introduire I'ensemble sélecteur
de veine/fil-quide dans le raccord hémostatique du LVI.
L'outil d'insertion transvalvulaire (TVI) du LVI peut étre
utilisé pour faciliter introduction.

10. Avancer le fil-guide jusqu'a 10 cm au-dela de I'embout
du sélecteur de veine. En conservant le fil-quide 10 cm
devantl'emboutdu sélecteur de veine, avancerensemble
sélecteur de veine/fil-quide jusqu'a ce que I'extrémité du
fil-quide sorte del'emboutdu LVl etavance profondément
dansle sinus coronaire.

. Lextrémité du fil-quide étant profondément dans le sinus
coronaire, avancer la sélecteur de veine au-dessus du
fil-quide.

12. En maintenant le sélecteur de veine/fil-quide en position,
avancer le LVIjusquau sinus coronaire médian.

. Détacher le sélecteur de veine et lefil-guide du LVI.

14. Procéder a une veinographie a ballonnet occlusive, de
préférence dans les deux projections, RAQ et LAO, pour
sélectionner [a veine coronaire cible correcte

15, Aprés I'identification de [a veine cible, le sélecteur de veine
auquel le systeme d'injection d‘agent de contraste est
attaché peut étre avancé par le LVI dans le sinus coronaire
pourlocaliserlaveinecibleetyaccéderensuivantlesdirectives
"SafeSheath® LVI Directions for Us." (« SafeSheath®
LVimode d'emploi »)
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hu-Hasznalati utmutato

Ez az eszkoz egyszer haszndlatos. Haszndlat eldtt olvassa el
az(itmutatét.

Indikaciok
Kiilonboz6 tipusd pacemaker-elektrodak és katéterek
bevezetéséhez.

Flgyelmeztetesek
m  Atermékfényérzékeny. Nehaszndlja, hogy haakiilsd, védd
kartondoboz nélkiil taroltak. Szaraz hiivas, sotét helyen
tartando.

= Az oldalsé csatlakozékon csak akkor lehet folyadékot
befecskendezni, ha az dsszes leveqét eltdvolitottdk az
eqgységbdl.

Elowgyazatossagl megfontolasok
Semmilyen mdon ne alakitsa &t az eszkozt.

m AbevezetShilvely és a tagito tsszeszerelése sordn a tagito
végét bvatosan kell dtvezetni a szelepmembrdn kdzepén,
hogy elkeriljiik a membrdn véletlen dtszdrdsdt.

m  Alégemboliaésaveérrogképzadésesélyénekminimalizéldsa
érdekében a hilvelyt, a tdgitdt és szelepet fizioldgids
sooldattal kell dtabliten.

= Abennmaradébevezethiivelyeketegy katéter, elektroda
vagy tagitd segitségével kell beltlrdl megtdmasztani.

= Atdgitokat, katétereket és pacemaker-elektrédakat csak
[assan szabad eltdvolitani a hiivelybdl. A gyors eltdvolitds
kérosfthatja a szelep dsszetevdit, és a szelepen keresztil
10rténd vérzéshez vezethet. Ha ellendlldsba titkdzik, soha
ne tolja tovabb vagy hizza vissza a vezetddrdtot, illetve
-hilvelyt. A probléma okdt fluoroszképia segitségével
dllapitsameg és haritsa el.

= Ahivelybe torténd fecskendezéshez vagy az abban Iévé
folyadék visszaszivasahoz csak az oldalsé csatlakozot
haszndlja.

= Egyszer hasznalatos eszkozok: £zt az eqyszer
hasznélatos eszkdzt nem gy alakitottak ki, hogy djra fel
lehessen hasznélni, és erre vonatkozdan nem s vizsgaltdk
be. Az tjrafelhaszndlds a keresztbe fert6zés kockdzatdval
jdr, befolydsolja a mérési pontosségot, a rendszer
teljesitményét, illetve meghibdsodast okozhat annak
kavetkezményeképpen, hogya termék fizikailag megséril
atisztitdstdl, a fertGtlenitéstol, az Gjrasterilizaldstdl vagy az
Gjrafelhaszndlastl.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:
Vélassza szét a csomagoldst, és helyezze a tartalmét
steril feliletre.

2. Akivdnalmak szerint készitse el6 és izoldlja a bért a
punkcid vrhatd helyén.

3. At behatoldsdnak szogét a beteg testfelépitéséhez kell
igazitani: sovény beteg esetén a behatolds sekély, mig
testesebb beteg esetén mélyebblegyen.

4. Atiit az érbe kell juttatni. A ti megfeleld poziciojardl
ligy lehetmeggydzddni, hogy a mdsik végén vérjelenik
meg.

5. Egy fecskendd segitségével szivja meg a punkcios tiit.

6. Tdvolitsa el a fecskenddt, és a bevezetd tdn keresztil
helyezzen az érbe egy puha véq(i vezetddrotot. Tolja
eldre a vezetddrotot a kivant mélységig. A vezet6drot
eqy megfeleld méret részét hagyja kivil maradni.
Ha ellenallasba iitkozik, szabad
a vezetddrotot erdszakkal elretolni vagy
hatrahuzni. Miel6tt folytatnd, keresse meg az
ellendllds okat. Javasoljuk, hogy ilyenkor fluoroszképia
seqitségével ellendrizze, hogy a vezetddrdt valéban az
érben van-e.

7. Tartsa a vezetddrétot egy helyben, és tévolitsa el a
bevezetdtt. Ne hiizza visszaavezetédrototakaniilbe,
mivel szétvélhat. El6szor a kaniilt kell eltdvolitani.

8. Helyezze az értdgitét a hiivelybe, majd forgassa el a
kupakjat a szelep boritdsa felett, igy rogzitve a tégitét
ahilvely szerelvényére.

9. Atéqité/hiivelyszerelvényt a vezetddrot felett fiizze

eldre.

. Atégitdtésahivelyt csavard mozdulatokkal, a vezetddrot
felett, egyitt tolja eldre, az érbe. A mivelethez
fluoroszkapids ellendrzés javasolt. Ha egy kapcsot vagy
hemostatot csatlakoztat a vezetddrdt proximalis végére,
azzal megeldzheti, hogy véletlenil az egész vezetGdrtot
abetegbe tolja.

. Mikor a szerelvény teljesen az érrendszerben van,
vdlassza le a tdgitd kupakjét a hiively szelepének
boritdsdrol Ggy, hogy lecsavarja a kupakot az
elosztéfejedl (ldsd az 1. dbrt).

- Ovatosan hizza vissza a vezetGdrétot és a tagftot,
mikozben a hiivelyt a helyén hagyja. A hemosztatikus
szelep csokkenti a vérvesztést, és megakadalyozza,
hogy véletleniil levegd ker(iljon a rendszerbe ahivelyen
keresztl.

. Egy fecskendd segitségével az dsszes levegdt szivja ki
a hiivelyszelep-szerelvénybdl az oldalsd csatlakozon
keresztil. Oblitse dtabevezet6t az oldals csatlakozon
keresztiil. Ha a bevezet6t a helyén kivanja hagyni a
katéter poziciondldsa és tesztelése sordn, javasoljuk,
hogy bizonyos iddkazonként oblitse &t bevezetét
fizioldgids sooldattal az oldalsé csatlakozdn keresztil.

. Haahegyetajobb oldalifelsd pitvarra helyezte, akkora
hiively kdzéppontja a beteg méretétdl, avéna behatoldsi
pontjatol és a jobb pitvar méretétl fiiggden tolodik ki
3-5cm-re a tartobol.

. A koszortiireghez vald hozzaférés érdekében eqy
megfeleld méret(i katétert kell a bevezetdszelepen
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keresztiil a drotra helyezni, pl. a SafeSheath®
LVI Renal vesekatétert. Lasd a "Hozzaférés a
koszoriiireghez egy célvéna kivalasztoval
szerelt SafeSheath® LVI Renal vesekatéter
segitségével cimdi fejezetet”

. Kozvetleniil szétvdlasztds utdn oblitse &t a hiivelyt

5.cm3 sooldattal, igy megakaddlyozza a visszafelé
torténd vérzést.
Elgsz0r addig hizza ki a hilvelyt a véredénybél a dréton
keresztiil, mignem a drét az izombél valé kilépés sordn
stabilizdlhatov vdlik. Tévolitsa el a hiivelyt dgy, hogy
hatdrozottanlepattintjaaszelep boritésdnakfileita hiively
hossztengelyére meréleges irdnyban, igy kettéosztva a
szelepet és szétvdlasztva ahiivelyt. (Ldsd a 2-es dbrdt)

Hozzéaférés a koszoriiireghez egy célvéna
kivalasztéval szerelt SafeSheath® LVI
vesekatéter segitségével (modellszam
LVI/75-5-62-07-RE) Javasolt eljdrds:

1. Helyezze a jobb oldalas hiivelyt a koszordiireq felé
mutatd heggyel a felsd jobb pitvarra. Ebben a
poziciéban az hively proximdlis vége (kozéppont)
dltaldban 5-7 cm-re 10g ki a testbdl.

2. Csatlakoztasson egy kontrasztanyag befecskendezé
rendszerta SafeSheath®LVIRenal vesekatéter (LVI) oldalsd
csatlakozdjahoz (LVI) és folyasson bele kontrasztanyagot.

3. Tolja be az LVI-t a hively hemosztatikus szelepén
keresztl.

4. Fluoroszkdp megfigyelés mellett addig tolja az LVI-t,
mignem az LVl hegye a hiively hegyébél be nem hatol a
jobboldali pitvarba. AzLVI-n keresztil esetleg vezessen
dtegy vezetddrotot a behatolds tamogatdsahoz.

5. Fluoroszkép megfigyelés mellett fejtsen ki az Grajdrds
irdnydval megegyezé nyomatékot és toljaaz LVI-tajobb
kamra felé.

6. Amikor az LVI hegye elérte a jobb kamrdt vagy a
haromhegy gy(r(t, fejtsen ki az drajards irdnydval
ellentétes nyomatékot, hogy az LVl hegyét tovdbbtolja
akoszortitireg nyilds felé.

7. Az LVI-re kifejtett, az Orajdrds irdnydval ellentétes
nyomaték kovetkeztében a 2-4 cm-rel tolhatd eldre
vagy hiizhat6 vissza annak beszabdlyozdsahoz, hogy
az LVI hegye hol érintse a haromhegy( gy(riit. A
hiively visszahizdséval az LVl hegyet magasabbra
helyezheti a gy(r(in, mig annak eldretoldsaval az LVI
hegye alacsonyabban érinti a hdromhegy( gy(r(t.

8. HaazLVIhegyétalacsonyan helyezte el a haromhegy(i
qy(ir(in, fecskendezzen be 2-3 cm3 kontrasztanyagot
a koszordireg nyilés beazonositéséhoz. Miutdn az LVI
hegye elérte a nyilast, tdvolitsa el a befecskendezd
rendszert az LVl oldalso csatlakozdjarél.

9. Csatlakoztassa a befecskendezd rendszert a
vénakivélasztohoz (az LVIkészlethez tartozik), majd addig
toljon be egy 0,89 mm (0,35 in.) hossz( vezetddrdtot a
vénakivlasztéba, mignem az eléri a hegyet. Helyezze
be a vénakivalasztd/vezetddrot kombindciot az LVI
hemosztatikus kozéppontjaba. Azegyszertibb behyelezés
érdekében haszndlja az LVI billenty(ibehelyezd (TVI)
eszkdzt.

. AvezetGdrotot 10 cm-reltolja be a vénakivdlaszté hegye
magé. A vezetddrotot tartsa 10 cm-rel a vénakivalaszt
hegye elétt, majd addig tolja elére a vénakivalaszto/
vezet6drdt kombindciot, mignem a vezetddrot hegye
ki nem 1ép az LVI hegyébdl és mélyen behatol a
koszoriregbe.

11. Miutdn a vezetddrét hegye mélyen behatolt a
koszortiliregbe, tolja ré a vénakivdlasztdt a vezetddrotra.

. Tartsa eqy helyben a vénakivalasztét/vezetédrotot,
majd tolja az LVI-t a kozépsd koszordiiregbe.

. Hizza ki a vénakivalasztot és a vezetddrétot az LVI-bél.

. Haszndlja a ballon venogréfidt (lehetéleg az RAO
és az LAO projekciokat) a megfeleld cél-koszordér
kivélasztdsdhoz.

. A célvéna azonositdsa utan tolja be a kontrasztanyag
befecskendezd rendszerrel szerelt vénakivdlasztot az
LVI-nkeresztil akoszordérbe a célvéna azonositdsdhoz
és eléréséhez, a "SafeSheath® LVI hasznalati
utasitas” eldirésai szerint.
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it-Istruzioni per l'uso

Questo dispositivo & stato progettato per essere usato una sola
volta. Leggere e istruzioni prima dell uso.

Indicazioni
Per!'inserzione di vari tipi di cateteri e conduttori.

Avvertenze

= Questoprodottoesensibileallaluce. Nonutilizzareseéstato
conservato fuori della sua scatola di protezione esterna.
Conservare al buio, in luogo fresco e asciutto.

= Linfusione dalla porta laterale puo essere compiuta
solamente dopo che 'aria @ stata completamente espulsa
dall'unita.

Precauzioni

= Nonalterare il dispositivo in nessun modo.

= Quandosiassembla la guaina e il divaricatore, occorre
prestare attenzione a inserire la punta del divaricatore
dirittaattraversoil centrodellamembrana dellavalvola,
per evitare di forare inavvertitamente la membrana.

= Per minimizzare la possibilita di embolia gassosa e il
formarsi di coaguli, la quaina, il dilatatore e la valvola
dovranno essere aspirati e lavati abbondantemente con
soluzione salina.

= e quaine introduttore a permanenza dovranno essere
supportate internamente con un catetere, un elettrodo o
un dilatatore.

= | dilatatori, i cateteri e i conduttori devono essere
rimossi lentamente dalla guaina. Una rimozione
rapida potrebbe danneggiare gli elementi della
valvola provocando passaggio di sangue attraverso
lavalvola. Non inserire o estrarre maiil filo di guida o
laguainases'incontra resistenza. Individuare la causa
mediante fluoroscopia e correggere la situazione.

= Usaresololaporta laterale quandosi eseguono operazioni
diiniezione o di aspirazione attraversola guaina.

= Dispositivimonouso: Questoprodottomonousonone
statoconcepitoné omologato peressereriutilizzato. Unsuo
riutilizzo potrebbe comportareil 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 operazionidipulizia, disinfezione
eristerilizazione o dal riuso.

Uso di tecnica sterile Unaprocedura mm/g//ara
Aprire[a confezione e porre il contenutoin un‘area sterile.

2. Preparare la cute e coprire come desiderato Iarea in cui si
prevede diesequire iniezione.

3. L'angolo dellago deve essere regolato secondo la
corporatura del paziente: poco profondo nelle persone
magre, pilt profondo nelle persone robuste.

4. Inserire I'ago nel vaso. La posizione dell'ago deve essere
verificata conilritorno di sangue.

5. Aspirare|'ago di puntura usando unassiringa.

6. Toglierelasiringaeinserire nelvasolapuntamorbidadelfilo

quida, attraversolagointroduttore. Faravanzareilfiloguida
allaprofondita richiesta. Lasciare espostaunalunghezza di
filo guida adequata.
Non si dovra mai far avanzare in nessun caso
il filo di guida se s'incontra resistenza. Prima
di prosequire, determinare la causa della resistenza. Si
consiglia di verificare 'entrata del filo di quida mediante
fluoroscopia

7. Tenereilfiloguidain posizionee togliere 'agointroduttore.
Non tirare indietro il filo guida nella cannula perché cosi
facendosirischia disepararlo. La cannula deve essere tolta
per prima.

8. Inserire il dilatatore di vaso nella guaina e ruotare il
cappuccio del dilatatore sulla sede della valvola per fissare
inmodosicuro l dilatatore al gruppo della guaina.

9. Infilareil gruppo guaina/dilatatore sul filo guida.

Spingereinavantiallinternodelvasoil dilatatore ela guaina

assieme, applicandoun movimentorotatorioal filo guida. E

consigliabile osservare tramite fluoroscopia. Per evitare di

spingere inavvertitamente nel paziente l'intero filo guida,

applicareun morsettoounapinzaemostaticaall‘estremita

>

prossimale del filo quida.

. Quando il gruppo  stato introdotto completamente nel
sistemavascolare, separareil cappuccio del dilatatore dalla
sededellavalvoladella guainafacendoloruotare finchénon
sidistacca. (vedere lafigura 1)

. Estrarre lentamente il filo guida e il dilatatore lasciando la
quainain posizione. Lavalvola diemostasiriduce la perdita
di sangue e ['aspirazione accidentale di aria attraverso la
quaina.

. Rimuovere tuttal'ariadal gruppo dellavalvola della quaina
aspirandola con una siringa applicata alla porta laterale.
Lavare a fondo I'introduttore attraverso la porta laterale.
Sel'introduttore deve essere tenutoin posizione duranteil
posizionamentoe la provadel catetere, si consigliadilavarlo
periodicamente attraverso la porta laterale, usando una
soluzione salina.

. Quando la punta & posizionata in alto nell'atrio destro, la
boccoladellaguainasporgeradi3-5cmdallasacca, secondo
lagrandezza del paziente, nel puntoin cuila guaina stessa
entranellavena, e secondo la grandezza dellatrio destro.

. Per I'accesso al seno coronarico, si potra introdurre
sul mandrino, attraverso la valvola dell'introduttore,
un catetere di accesso di misura opportuna, cioé un
SafeSheath®LVI Renal. Vedere asezioneintitolata “Accesso
alsenocoronaricousando SafeSheath” LVI Renal con
dispositivo discelta dellavena”.

. Perminimizareilritorno disangue, lavare la guaina con 5
ccdisoluzione salinaimmediatamente primadirimuoverla.
Per prima cosa, estrarrela guaina dal vaso, sulla guida, fino
aquandolaguidanonpuoessere resastabile durantelasua
fuoriuscita dal muscolo. Togliere la guaina spezzando con
un colpo secco le linguette della sede della valvola in un
pianoperpendicolareall'asse longitudinale della guaina per
spezzarelavalvolaedestrarrela quaina. (vederela figura 2)

Accesso al seno coronarico usando SafeSheath”
LVI Renal con dispositivo di scelta della vena
(modello n. LVI/75-5-62-07-RE)

Procedura consigliata:

1. Posizionarela guaina lato destro con la puntanell‘atrio
destro diretta verso il seno coronarico. In questa
posizione, 'estremita prossimale (boccola) della guaina
sporge generalmente 5-7 cm dal corpo.

2. (ollegare alla porta laterale del SafeSheath® LVI Renal
(LVI) un sistema per l'iniezione di mezzo di contrasto e
lavare afondo I'LVI con il mezzo di contrasto.

3. Faravanzare!'LVlattraversolavalvolaemostatica della
quaina.

4. Osservando tramite fluoroscopia, spostare I'LVl avanti
finoaquandola suapuntanon emerge nell'atrio destro,
dalla puntadella quaina. Peraiutarsi nell'avanzamento
si potra utilizzare un mandrino di quida.

5. Osservando tramite fluoroscopia, torcere I'LVI in senso
orario e portarlo avanti nel ventricolo destro.

6. Quando la punta dell'LVI ha raggiunto il ventricolo
destro o I'anulus della tricuspide, torcere in senso
antiorario per dirigere la punta dell'LVI verso I'ostio
del seno coronarico.

7. Torcendo I'lVIin senso antiorario, si puo fare avanzare
ed estrarre la guaina di 2-4 cm per regolare dove
la punta dell'LVI viene in contatto con I'anulus
della tricuspide. L'estrazione della guaina quida la
punta dell'LVI pi in alto sull'anulus, mentre il suo
avanzamento quida la punta dell’LVI pilt in basso
sull'anulus della tricuspide.

8. Quandolapuntadell'LVIé posizionatainbassosull'anulus
della tricuspide, iniettare 2-3 cc di mezzo di contrasto
per individuare 'ostio del seno coronarico. Quando la
punta dell'LVI & in corrispondenza dell‘ostio, rimuovere
il sistema diiniezione dalla porta laterale dell'LVI.

9. Collegare il sistema di iniezione al dispositivo di scelta
della vena (che fa parte del kit dell'LVI) e inserire
un mandrino di guida angolato di 0,035 pollici nel
dispositivo di scelta della vena, fino a quando non
raggiunge la punta. Inserire I'insieme di dispositivo
di scelta della vena/mandrino di quida nella boccola
emostatica dell'LVI. Per facilitare I'inserzione si puo
utilizzare I'utensile d'inserzione transvalvolare (TVI).
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. Avanzare il mandrino di quida di 10 ¢m oltre la punta del
dispositivo di scelta della vena. Mantenendo i 10 cm del
mandrinodiquidasul davantidellapunta del dispositivodi
sceltadellavena, spostare avanti insieme didispositivo di
scelta dellavena/mandrinodiguidasinoaquandolapunta
delmandrinodiguidanon esce dallapuntadell'LVIenonsi
spostain profondita nel seno coronarico.

. Conlapuntadel mandrino di quida posizionata afondo
nel seno coronarico, spostare avanti il dispositivo di
scelta della vena sul mandrino di guida.

. Tenendo in posizione 'insieme di dispositivo di scelta
della vena/mandrino di quida, spostare avanti I'LVI
verso il centro del seno coronarico.

. Estrarre dall'LVI il dispositivo di scelta della vena e il
mandrino di guida.

. Perselezionareavena opportuna, servirsi divenografia
occlusiva con pallone (preferibilmente siain proiezione
obliqua anteriore destra (RAO) che obliqua anteriore
sinistra (LAQ)).

. Unavoltaindividuatalavena, il dispositivodisceltadella
vena, con il sistema di iniezione del mezzo di contrasto,
potra essere introdotto nel seno coronarico, attraverso
I'LVI, per trovare e penetrare la vena seguendo le
“Istruzioni per'uso dell'LVI SafeSheath®".
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It-Naudojimo instrukcijos

Sis prietaisas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pries
naudojimg perskaitykite instrukcijas.

Indikacijos

|vairiy rdsiy stimuliacijos elektrodamsir kateteriams jvesti

Ispéjimai

= Sis gaminys jautrus viesai. Nenaudokite, jei prietaisas
buvolaikomas neisorinéje apsauginéje dézuteje. Laikykite
vesioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

= InfuzijperSoning anga galimaatliktitikis mazgo pasalinus
visq0r3.

Atsargumo priemonés
Jokiu badu nemodifikuokite Sio prietaiso.

= Montuojantjmova i plétiklj, svarbu plétiklio galiuka jdurti
Uesia'woi{uvomembranm(emrq,tok\ubudubuswiveng{a
netycinés membranos punkcijos.

= Kad sumazéty embolijos oru ir kresuliy susidarymo rizika,
jmovos pletiklj ir voztuvg reikéty praplauti fiziologiniu
tirpalu.

= |vedamos intubatoriaus jmovos i vidaus turi bati
palaikomos kateteriu, elektrodu ar plétikliu.

m Plétiklius, kateterius ir stimuliacijos elektrodus i jmovy
reikéty iStraukti étai. IStraukiant greitai, galima pazeisti
voztuvo detales, tai sukels kraujo tekéjima per voztuva.
Atsiradus pasiprieinimui, niekada nereguliuokite ir
neistraukite kreipiamosios vielos ar jmovos. Priezast]
nustatykite fluoroskopu irimkités atitinkamy priemoniy.

= Kai SvirkSciate ar siurbiate per jmova, naudokite tik
soning anga.

= Vienkartiniam naudojimui skirti jrenginiai:
Sis vienkartinio naudojimo produktas néra skirtas ar
patvirtintas pakartotiniam naudojimui. Pakartotinis
naudojimas gali kelti kryzminés tarsos pavojy, neigiamai
paveikti matavimy tiksluma, sistemos veikima arba
sutrikdyti funkcionavima dél to, kad produktas fiziskai
sugadintas jj valant, dezinfekuojant, pakartotinai
sterilizuojant arba naudojant pakartotinai .

Laikykités sterilumo Sizloma procedira:

1. Prapléskite pakuote i jos turinj padékite steriliame lauke.

2. Paruoskite odg ir apklokite numatomos punkcijos vieta.

3. Adatos jvedimo kampa nustatykite pagal paciento kino
sudéjima: negiliai - liesiems, giliau - stambaus sudéjimo
monéms.

4. veskite adata | kraujagysle. Adatos viet3 galima patikrinti
atsiradus kraujui.

5. SvirkStu patraukite per punkcijos adata.

6. Nuimkite Svirksta ir per intubatoriaus adatg
kraujagysle jveskite minkstajj kreipiamosios vielos
antgalj. Kreipiamaja viela jkiskite iki riekiamo gylio.
Palikite pakankamai issikisusios kreipianciosios vielos.

Necivad;

niekada negalima reguliuoti ar istraukti.
Pries tesiant batina nustatyti pasiprieinimo priezast].
Rekomenduojama fluoroskopu patikrinti, ar kreipiamoji
viela pateko jkraujagysle.

7. Prilaikydami kreipiama]q viela iStraukite intubatoriaus
adata. Kreipiamosios vielos netraukite atgal j kaniule,
nes taip galite atskirti kreipiamaja viela. Pirmiausiai reikia
iStraukti kaniule.

8. |kiskite kraujagysles pletikl  jmova ir uzsukite plétiklio
dangtelj ant voztuvo korpuso, kad plétiklis jsitvirtinty
movoje.

9. Pletiklio/jmovos mazqq uzsukite ant kreipiamosios vielos.

. Sukamaisiais judesiais pletiklj ir jmova kartu uzmaukite
ant kreipiamosios vielos ir jkiskite | kraujagysle. Patariama
stebétifluoroskopu. Antproksimaliniokreipiamosios vielos
galo uzdétas gnybtas ar spaustukas neleis netycia sukisti
visos kreipiamosios vielos j pacienta.

. Kaikomplektasjauvisiskaijvestasjkraujagysle, nuojmovos
voztuvo korpuso nuimkite plétiklio dangtel; nusukdami jj
nuo jvorés. (. 1 pav,)

. Letai nuimkite kreipiamaja viela r plétikl, jmova palikdami
vietoje. Hemostazinis voztuvas sumazinskraujonetekimair
nepageidaujama 0ro aspiracija per jmova.

. [Straukite visg org i jmovos voztuvo naudojant Svirksta,
prijungta prie Soninio prievado. Praplaukite jvedimg per
soninj prievada. Jeiqu jvedimo jrankis yra paliekamas
padeties nustatymo ar patikros metu, rekomenduojama
periodiskai plauti per Soninj prievada.

. Kuomet galiukas yra jvedamas aukstai dediniajame
priesirdyje, buting, jog jmovos jvoré kySoty 3-5 cm i§
kisenéles, priklausomai nuo paciento kiino kompleksijos,
tojevietoje, kurjmova yra jvedamajven irnuo RA dydzio.

. Norint pasiekti koronarinj sinusa, gali bati jvedamas
atitinkamo dydzio prieigos kateteris laidu per jvedimo
[taiso voztuva, ty. ,SafeSheath® LVI Renal”. Ziaréti skyriy
Koronarinio sinuso prieiga naudojant , SafeSheath®
LVI Renal “ kartu su tiksliniu venos parinkimo
jtaisu.

. Norédami sumazinti kraujo tekejimo atgal rizikg, pries
nuimantjmova, praskalaukite 5 cm3 fiziologiniu tirpalu.

. Pirmiausia istraukite jmova iS venos per laidg iki
laidas gali buti stabilizuojamas raumenyje. lStraukite
jmova staigia uzdengdami voztuvo korpuso angas
plokstumoje, statmenoje ilgajai jmovos asiai, kad
atskirtuméte nuo voZtuvo ir nuimtumeéte jmova.
(Zr.2pav)

Koronarinio sinuso prieiga naudojant
»SafeSheath® LVI Renal” su tiksliniu venos
parinkimo jtaisu (Modelio Nr. LVI/75-5-62-07-RE)
Rekomenduojama proceddra:

1. Jslatykne deﬁ'\mapuslvamzdeu U amgaliu i vwriuﬂng

>
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=

=

padetyje proksimalinis vamzdeho ga\as (jvoré) paprastal
turi bitiiSsikises ié kino apie 5-7 cm.

2. Prijunkite kontrastinés medziagos injekavimo- sistema
prie Soninio , SafeSheath® LVI Renal (LVI)" prievado ir
praplaukite LVI kontrastinés medziagos srove.

3. Kiskite LVI pro hemostatinj vamzdelio voztuva.

4. Fluoroskopiskai stebédami kiskite LVI, kol LVI galiukas
patenka pro vamzdelio galiuka j desinjjj priesirdj. Laidinis
kreiptuvas gali biti naudojamas vedant pro LV, siekiant
palengvintiSig procedira.

5. Fluoroskopiskaistebédami sukite pagal laikrodzio rodykle
irveskite LVIj DP.

6. KuometLVIgaliukas pasiekia DP arbatriburiovoztuvo Zieds,
sukamuoju judesiu pries laikrodZio rodykle nukreipkite LVI
qaliuka link vainikinio ancio Ziociy.

7. Sukant LVI pries laikrodzio rodykle, vamzdelis gali biti
ivedamas ir istraukiamas 2-4 cm, kad baty galima
requliuoti, kur LVI galiukas lieciasi triburio voztuvo Ziedu.
Straukiant vamzdeljLVI galiukas nukreipiamas j virSutine
Ziedosrit, 0 jvedant vamzdelj, LVl galiukas nukreipiamas
zemuting triburio voztuvo Ziedo sritj.

8. KuometLVIgaliukas yrajstatytas apatinéjetriakiovoztuvo
pertvaros dalyje, jleiskite 2-3 cm3 tirpalo, kad galétuméte
nustatytikoronariniosinusoanga. KuometLVIgaliukasyra
tiesanga, istraukite leidimosistem s Soninio LV prievado.

9. Prijunkite]leidimosistema prie venos parinkimojtaiso (jeina
iLVirinkinj)irjstatykite 035 coliy kampin kreipiantjjjlaida
] venos parinkimo jtais iki jis pasiekia galiuka. |statykite
venos parinkimo/kreipianciojo laido junginj j hemostatine
LVI'jvore. Jvedimo palengvinimui galima naudoti LVI
Transvalvular jvedimo (TVI) jrank].

. Praveskite kreipiantjjj laida 10 cm virs venos parinkimo
jtaiso galiuko. Laikykite 10 cm kreipianciojo laido venos
parinkimo galiuko priekyje, praveskite venos parinkimo/
kreipianciojo laido junginj iki kreipianciojo laido galiukas
yra ties LVl galiuku r patenka  koronarinjsinusa.

. Naudojantkreipianciojo laido galiuka praveskite jkoronarinj
sinusa, tuometvenos parinkimojtaisa per kreipiantjjjlaida.

. Prilaikant venos parinkimo jtaisa/kreipiantjjj laida,
praveskite LV1 ki koronarinio sinuso vidurio.

. [Straukite venos parinkimo jtais ir kreipiantjjj laida iS LVI.

. Norédami parinkti tinkamg koronarine kraujagysle,
naudokite uzdar stebéjimo venografijq (tiek RAO, tiek
LAO projekcijas).

. Nustacius veng, venos parinkimo jtaisas su prijungtatirpalo
lleidimo sistema gali biti pravedamas per LVI  koronarinj
sinusa, kad nustatytuméte ir pasiektuméte vena laikantis
»SafeSheath® LVI Naudojimo instrukcijy”.

=

== = =
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nl-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Leesvdor gebruik de gebruiksaanwijzing.

Indicaties
Vioor het inbrengen van diverse typen stimulatie-elektroden
enkatheters.

Waarschuwingen

= Dit product is gevoelig voor licht. Niet gebruiken als het
bewaardis buiten de beschermende buitendoos. Bewaren
op een koele, donkere en droge plaats.

= Infusieviadezijopening kan alleen plaatsvinden nadatalle
lucht uithet apparaat s verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

= Ditinstrumentmagopgeenenkele wijze wordengewijzigd.

= Bjj het in elkaar zetten van de mantel en dilatator moet
ervoor worden gezorgd dat het uiteinde van de dilatator
recht door het centrum van het membraan van de klep
wordt gestoken om onopzettelijk puncteren van het
membraan te voorkomen.

= De huls, dilatator en Klep dienen te worden afgezogen en
metfysiologischzoutte worden doorgespoeld om hetrisico
van luchtembolisatie en de vorming van bloedstolsels tot
een minimum te beperken.

= Verblijfsinbrenghulzen dienen inwendig te worden
ondersteund door een katheter, elektrode of dilatator.

Dilatators, katheters en stimulatie-elektroden dienen
langzaam it de huls te worden verwijderd. Snelle
verwijdering kan leiden tot beschadiging van de afsluiters,
met als gevolg bloedstroom door de klep. De voerdraad
of huls mag nooit worden opgevoerd of teruggetrokken
wanneer uweerstandvoelt. Bepaal de oorzaak door middel
van fluoroscopie en neem maatregelen om het probleem
opte lossen.

Bij injecteren of afzuigen door de huls dient u alleen de
Zijopening te gebruiken.

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.

Werk steriel fen aanbevolen procedure:

=

=

=

=

&>

Opendeverpakkingen plaatsdeinhoudin hetsteriele veld.
Maak de huid en doek gereed op de verwachte prikplaats.
De naaldhoek dient te worden aangepast aan de bouw
van de patiént: een kleinere hoek voor dunne personen,
een grotere hoek voor zwaargebouwde personen
Steekdenaaldin hetbloedvat. Depositievan denaald dient
te worden gecontroleerd aan de hand van uitstromend
bloed.

Oefen met behulp van de spuit een zuigkracht it op de
aanpriknaald.

Verwijder de spuiten breng de zachtetip van de voerdraad
via de inbrengnaald in het bloedvat in. Voer de voerdraad
op tot de gewenste diepte. Laat een passend stuk van de
voerdraad bloot.

De voerdraad mag nooit worden opgevoerd of
teruggetrokken wanneer u weerstand voelt.
Bepaal de oorzaak van de weerstand voor u verdergaat.
Er wordt geadviseerd een fluoroscopische controle uit te
voerenvan het puntwaardevoerdraadhetvatbinnenkomt.
Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de
inbrengnaald. Trek de voerdraad niet terug in de canule
omdat dit kan leiden tot losraken van de voerdraad. De
canule dient eerst te worden verwijderd.

Breng de vaatdilatator in de huls in en draai de dop van de
dilatator over de klepbehuizing om de dilatator aan de huls
te bevestigen.

Voer de dilatator/huls over de voerdraad.

. Voer de dilatator en huls met een draaibeweging samen

over de voerdraad en in het vat op. Het kan raadzaam zijn
fluoroscopische observatie uitte voeren. Het bevestigenvan
een vaatklem of andere klem aan het proximale uiteinde
van de voerdraad voorkomt dat de voerdraad per ongeluk
volledigin de patiént wordt opgevoerd.

. Nadat de huls volledig in de vaten is opgevoerd, maakt

u de dop van de dilatator los van de klepbehuizing van
de huls door de dop van de dilatator van het aansluitstuk
te verwijderen door de dop heen en weer te bewegen.
(Zieafbeelding 1)

. Trek de voerdraad en dilatator langzaam terug, terwijl u

de huls op zijn plaats laat. De hemostaseklep vermindert
bloedverlies en onbedoelde opzuiging van lucht door de
huls.

. Zuigallelucht uitde hulsklep met behulp van een spuit die

op de zijopening is aangesloten. Spoel de introducer door
via de zijopening. Als de introducer niet wordt verwijderd
tijdens het plaatsen en testen van de katheter wordt
geadviseerd deintroducerviadezijopening periodiek door
te spoelen met fysiologisch zout.

. Het aansluitstuk van de huls is zo ontworpen dat dit,

wanneerdetipbovenin hetrechteratrium wordtgeplaatst,
3-5 cm uitsteekt buiten het hartzakje, afhankelijk van de
grootte van de patiént, de plaats waar de huls de ader
binnenkomt en de grootte van het RA.

. Voor toegang tot de sinus coronarius kan een

toegangskathetervan dejuistemaat over de draad door de
introducerklepwordeningebracht, d.w.z. een SafeSheath®
LVIRenal. Zledesecuegeme\d “Toegang tot desinus

SafeSheath®LVI

Renal met doeladerkiezer”.

Worley Right-sided Access Introducer
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. Spoel dehulsdoormet5ml. fysiologisch zout onmiddellijk
voordat u de huls verwijdert, om terugbloeden tot een
minimum te beperken.

. Trekeerst de huls uit het bloedvat over de elektrode tot de

elektrode kan worden gestabiliseerd waar deze uit de spier

komt. Vervolgens verwijdertu dehuls doorkrachtigaan de
lipjes van de klepbehuizing te trekkenin eenvlak loodrecht
opdelange asvande huls, om de klep tesplijten en de huls

teverwijderen. (Zie afbeelding 2)

Toegang tot de sinus coronarius met

behulp van een SafeSheath® LVI Renal met

doeladerkiezer (modelnr. LVI/75-5-62-07-RE)

Fen aanbevolen procedure:

1. Plaats de huls voor rechts-katheterisatie met de tip boven
in het RA, naar de sinus coronarius gericht. In deze positie
bevindt zich het proximale uiteinde (@ansluitstuk) van de
huls normaal 5-7 cm buiten hetlichaam.

2. Sluit een contrastmiddelinjectiesysteem aan op de
Zijopening van de SafeSheath® LVI Renal (LVI) en spoel de
LVIdoor met contrastmiddel.

3. VoerdeVIop door de hemostaseklep van de huls.

4. Voer de LVl onder fluoroscopische geleiding op tot de tip
van de LVI it de tip van de of the huls komt en het rechter
atrium ingaat. r kan een voerdraad door de LVI worden
gebruiktom het opvoeren te vergemakkelijken.

5. Draai de LVIrechtsom en voer deze onder fluoroscopische
qeleiding op naar het RV.

6. Wanneer de tip van de LVI het RV of de tricuspidalisklep
bereikt, draait u de LVIlinksom om de tip naar het ostium
sinus coronarii te richten.

7. Wanneer u de LVI linksom draait, kan de huls 2-4 cm
worden opgevoerd en teruggetrokken om de plaats
waar de tip van de LVI de tricuspidalisklep raakt, aan te
passen. Door de huls terug te trekken, wordt de tip van
de LVI hoger op de tricuspidalisklep geplaatst en door
de huls op te voeren, wordt de tip van de LVI lager op de
tricuspidalisklep geplaatst.

8. Wanneer de tip van de LVI laag op de tricuspidalisklep is
qeplaatst, injecteertu2-3ml contrastmiddel om hetostium
sinus coronariite vinden. Wanneer detip van de LV zich bij
het ostium bevindt, verwijdert u het injectiesysteem van
dezijopening van de LVI.

9. Sluithetinjectiesysteem aan op de aderkiezer (bijgeleverd
bij de LVI-kit) en breng een geknikte voerdraad van
0,035 inch in de aderkiezer in tot deze de tip bereikt.
Breng de combinatie van aderkiezer en voerdraad
in het hemostaseaansluitstuk van de LVI in. Het LVI
klepomloopinstrument kan worden gebruikt om het
inbrengen te vergemakkelijken.

. Voer de voerdraad op tot 10 cm voorbij de tip van de
aderkiezer. Houd de voerdraad 10 cm vadr de tip van
de aderkiezer en voer de combinatie van aderkiezer en
voerdraad op tot de tip van de voerdraad uit de tip van de
LVIkomten diepin de sinus coronarius is ingebracht.

. Met de tip van de voerdraad diep in de sinus coronarius
voert ude aderkiezer over de voerdraad op.

. Houd de aderkiezer en voerdraad op zijn plaats en voer de
LVIoptot het midden van de sinus coronarius.

. Trek de aderkiezer en voerdraad terug uit de LVI.

. Gebruik occlusieballonvenografie (bij voorkeur zowel
RAO- als LAO-projectie) om het juiste coronaire bloedvat
teselecteren.

. Nadat u de gewenste ader hebt gevonden,
kunt u de aderkiezer met het daaraan bevestigde
contrastmiddelinjectiesysteem door de LVI opvoeren in
de sinus coronarius om de doelader te bepalen en daartoe
toegangtekrijgendoorde “Gebruiksaanwijzing van
de SafeSheath® LVI” te volgen.

|
no-Bruksanvisning
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Denneenhetenerkunmentforengangsbruk. Lesinstruksjonene
forbruk.

Indikasjoner
For introduksjon av forskjellige typer stimuleringselektroder
og katetre.

Advarsler
Dette produktet er lyssensitivt. Ma ikke brukes dersom
det har vert lagret utenfor den beskyttende ytre
kartongemballasjen. Oppbevar pd en kjolig, mork og tarr
plass.

= Infusjongjennomsideporten kan kun gjares etteratallluft
erflemet fraenheten.

Forholdsregler
Ikke gjer noen slags endringer pd enheten

= Ndr du setter sammen hylsteret og dilatoren, md du veere
forsiktig og passe pa a sette dilatortuppen rettinn gjennom
midten av ventilmembranen. Dette for & unngd utilsiktet
punktering av membranen.

= Aspireringogskylling medsaltvannsopplasning forhylsen,
dilatator og ventil, skal utfares for d minimere muligheten
forluftemboli og koaguleringsformasjoner.

= |boende introduksjonshylser ber innvendiq stattes av
kateter, elektrode eller dilatator.

= Dilatatorer, katetre og stimuleringselektroder bor fiernes
saktefrahylsen. Hurtigflerning kanskadeventilelementene
som igjen medfarer blodstram gjennom ventilen. Skyv
ellertrekk aldriledevaier eller hylse, dersom der motstand
fales. Bestem drsak ved fluoroskopi, og utfer forebyggende
handling.

= Vedinjeksjon eller aspirering gjennom hylsen, brukes kun
sideporten.

= Utstyrforengangsbruk: Dette eretengangsprodukt
— det er ikke beregnet pd eller godkjent for gjenbruk.
Gjenbruk kan fore til fare for krysskontaminasjon,
redusere malingspresisjon og systemytelser eller medfare
funksjonsfeil ved at produktet skades grunnet rengjoring,
desinfisering, resterilisering eller gjenbruk.

Bruk steril teknikk £n foreslitt prosedyre:

1. Apne pakningen oglegg innholdet pd et sterilt omrade.

2. Forbered huden og draper omrddet der punktering skal
gjores.

3. Vinkelen pd ndlen bar justeres alt avhengig av pasientens
kroppsbygning: liten vinkel hos en tynn person, starre ved
enkraftig bygd person.

4. Settndlen inn i blodkaret. Nalens posisjon bekreftes ved
tilgang pa blod.

5. Aspirer ut punkterings-nalen ved bruk av en sprayte.

6. Fjernsprayten, ogsettinn mykspiss paledevaier gjennom

introduksjons-nalen inn iblodkaret. Trykk inn ledevaieren
tilpdkrevetdybde. Laen passendestykkeavledevaierveere
tilsyne.
Ikke pa noe tidspunkt skal ledevaieren skyves
frem eller trekkes tilbake dersom motstand
oppstar. Bestem drsaken tilmotstanden for fortsettelse.
Fluoroskopisk bekreftelse av ledevaierens inngang i
blodkaret anbefales.

7. Holdledevaier paplass, og flernintroduksjons-nélen. Trekk
ikke ledevaier tilbake inn kanylen, idet dette kan medfare
separasjon av ledevaieren. Kanylen bar fiemnes farst.

8. Settinnblodkardilatatorinnihylsenogroterdilatatortoppen
overventilhuset, for d sikre dilatatoren til hylsemontasjen.

9. Tredilatator/hylse-montasjen over ledevaieren.

. For frem dilatatoren og hylsen sammen med en vridende
bevegelse overledevaieren, oginniblodkaret. Observasjon
med fluoroskopi kan veere & anbefale. Festing av klemme
ellerhemostat til den proksimale enden av ledevaieren, vil
forhindreathele ledevaieren uaktsomtfaresinnipasienten.

. Straks montasjen er heltinnfarti det vaskulzere systemet,
separer dilatatortoppen fra hylse ventilhuset, ved & rotere
dilatatortoppen avmuffen. (sefigur 1)

. Trekk ledevaier og dilatator sakte ut, la hylsen vere i
posisjon. Hemostaseventilen vil redusere tap av blod, og
uaktsom aspirering av luft gjennom hylsen.

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

14. Nar spissen er plassert i gvre hayre forkammer, er

midtpunktet av sliren utformet for 4 legges 3-5¢m fra
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lommen, avhengig av strrelsen pd pasienten, hvor sliren
qdrinnivenen, og storrelsen av RA.

15. For koronar sinus-tilgang, kan et tilgangskateter i
passende starrelse fares inn over lederen gjennom
introduksjonsventilen, f.eks. et SafeSheath ® LVI Renal. Se
avsnittetmedtittelen ”Koronarsmus tllgangtllvm
etSafeSheath°LVIR

16. Skyll sliren med Scc saltlasning like for sliren skrelles vekk
fordminimere returbladning.

17. Trekk forst sliren ut fra dren over lederen for lederen
kan stabiliseres hvor den kommer ut av muskelen.
Fjern sliren ved & brekke skarpt av tappene pa
ventilhuset i et plan vinkelrett til lengdeaksen
av sliren for & dele ventilen og sliren fra hverandre.
(Sefigur2)

Koronar sinus-tilgang til via et SafeSheath°LVI
Renal med malvene-velger (Modellnr- LVI/75-
5 62-07-RE) [ foresldtt prosedyre:
Plasser den hayreswdlge sliren med spissen i det hoye
RA rettet mot koronar sinus. | denne posisjonen, er den
proksimale enden (muffen) i sliren typisk 5-7cm ute av
kroppen.

2. Fest et system for kontrastinjeksjon til sideporten pa
SafeSheath® LVI Renal (LVI) og skyll LVI med kontrast.

3. ForlVIinngjennom den blodskillende ventilen pé sliren.

4. Vedhjelpfluoroskopiskobservasjon, farinn LVIinntil spissen
avLVIkommerutfraspissenislireninni hayre forkammer.
En ledetrdd kan benyttes gjennom LVI & hjelpe til med
denne innfgringen.

5. Ved hjelp fluoroskopisk observasjon, vri med klokken og
for LVimot RV (hayre ventil)

6. Nar spissen av LVI har nadd RV eller trikuspidalklaff
ringrommet, vri mot klokken for & rette spissen av LVI mot
koronar sinus ostium.

7. Ved 4 vri med klokken pa LVI, kan sliren fares inn
0g ut 2-4cm for & justere hvor tuppen av LVI entrer
trikuspidalklaff ringrommet. Uttrekning av sliren leder
spissen av LVI hayere pd ringrommet, mens innfering
avsliren leder spissen av LVl lavere pa trikuspidalklaff
ringrommet.

8. Nar spissen av LV er plassert lavt pa trikuspidalklaff
ringrommet, injiser 2-3cc kontrast for d lokalisere koronar
sinus ostium. Nar spissen av LVI er pd ostium, fjern
injeksjonssystemet fra sideporten pa LVI.

9. Koble injeksjonssystemet til vene-velgeren (falger med
LVl settet) og for inn en 0.035 tommers vinklet ledetréd
i vene-velgeren til den ndr spissen. For vene-velgeren/
ledetrdd-kombinasjonen inn i den blodskillende muffen
til LVI. Det LVI Transvalvulare innfaringsverktoyet (TVI)
kan brukestil d gjgre innfaringen lettere.

10. For ledetrdden inn 10cm forbi spissen av vene-velgeren.
Mens ledetraden holdes 10cm forbi spissen av vene-
velgeren, for vene-velger/ledetrdd-kombinasjonen inntil
spissen av ledetraden kommer ut av spissen il LVl og gar
dyptinn ikoronar sinus.

11. Med spissen av ledetraden dypt inn i koronar sinus, fer

vene-velgeren inn over ledetraden.

. Mens vene-velgeren/ledetraden holdes i posisjon, fer LVI

til midten av koronar sinus.

. Trekk vene-velgeren og ledetrdden ut fra LVI.

14 Brukokklusiv ballong venografi (fortrinnsvis bade RAO og
LAO projeksjoner) til d velge riktig koronar mdlvene.

1. Etter identifisering av mdlvenen, kan vene-velgeren med
vedlagt kontrast-injeksjonssystem fares inn gjennom LVI
i koronar sinus for & finne og fa tilgang til malvenen ved &
folge “SafeSheath®LVI Bruksanvisningen.”

velger

=

=

pl-Instrukcja obstugi

Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego
uzytku. Przed uzyciem nalezy przeczytacinstrukeje.

Wskazania
Do wprowadzania réznego typu odprowadzen
elektrostymulacyjnych i cewnikow.

Ostrzezenia

= Produkt jest wrazliwy na dziafanie Swiatta. Nie nalezy go
uzywac, jeslibytprzechowywany bezkartonu ochronnego.
Przechowywacw chtodnym, ciemnym i suchym migjscu.

= Infuzjaprzezportbocznymoze zostac przeprowadzona po
catkowitym usuniciu powietrzaz modutu.

Srodki ostroznosci

= Nieprzeprowadzac zadnych modyfikacji urzadzenia.

= Podczas taczenia koszulki i rozszerzadfa nalezy zwréci¢
uwage, by wsunac koniec rozszerzadta prosto przez
$rodek membrany zaworu, aby zapobiec niewlasciwemu
przektuciu membrany.

= Nalezy przeprowadzic zasysanie i przeptukiwanie
koszulki naczyniowej, rozwieracza i zaworu roztworem
solifizjologicznej, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ wystapienia
zatoru powietrznego i powstania skrzepu.

= Koszulki naczyniowe introduktora zatozonego na state
powinny by¢ wewnetrznie wspierane przez cewnik,
elektrode lub rozwieracz.

= Rozwieracze, cewnikiiodprowadzeniaelektrostymulacyjne
powinny zosta¢ powoli usuniete z koszulki naczyniowej.
Gwattowne wyjecie moze spowodowac uszkodzenie
elementow zaworu, co moze skutkowac przeptywaniem
krwiprzezzawcr. Nigdy nie nalezy wsuwacaniwycofywac
prowadnika lub koszulki naczyniowej, jezeli wystepuje
opér. Okreslic przyczyne podczas przeswietlenia i podjac
dziatanialecznicze.

= Podczaszasysanialubiniekeji poprzezkoszulkgnaczyniowg
nalezy uzywac wytacznie portu bocznego.

= Urzadzenia do jednorazowego uzycia: Produkt
do jednorazowego uzycia nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze powodowacryzyko skazeniakrzyzowego, wptywac
na dokfadnos¢ pomiaréw, wydajnos¢ systemu lub
powodowac wadliwe funkcjonowanie jako wynik
fizycznego uszkodzenia produktu podczas czyszczenia,
dezynfekaji, ponownej sterylizacjilub ponownego uzycia.

Uzywac sterylnej techniki Sugerowana procedura:

1. Rozerwac i otworzy¢ opakowanie oraz umiesci¢
zZawartosc w sterylnym miejscu.

2. Przygotowac skére i obtozy¢ miejsce wktucia
serwetami.

3. Katigty powinien byc dostosowany do budowy ciata
pacjenta: ptytko u 0séb szczuptych, gtebiej u 0séb
dobrze zbudowanych.

4. Wiozycigte w naczynie. Pozycja igty powinna zostac
zweryfikowana wedtug powrotu krwi.

5. Zassacigte punkcyjna, uzywajac strzykawki.

6. Usunac strzykawke i whozy¢ miekka koricowke

prowadnika do naczynia poprzez igte introduktora.
Wprowadzi¢ prowadnik na zgdang gfebokosc. Zostawic
odpowiedni odcinek prowadnika na zewnatrz.
W zadnym wypadku prowadnik nie
powinien by¢ wprowadzany lub cofany,
jezeli wystepuje opor. Przed przystapieniem
do dalszych czynnosci nalezy okresli¢ przyczyne
wystapienia oporu. Sugeruje sie fluoroskopowg
weryfikacje wejscia prowadnika do naczynia.

7. Przytrzymac prowadnik na miejscu i usunac igte
introduktora. Nie cofa¢ prowadnika do kaniuli,
poniewaz moze to spowodowac oddzielenie
prowadnika. Kaniula powinna zosta¢ usunieta jako
pierwsza.

8. Wiozy¢rozwieracz naczynia w koszulke naczyniowa
i przekrecic zatyczke rozwieracza nad korpusem
zaworu, aby zabezpieczy¢ rozwieracz na zespole
koszulki naczyniowej.

9. Przewlec zespdt rozwieracza/koszulki naczyniowej
nad prowadnikiem.

10. Wsunac rozwieracz i koszulke naczyniowa do
naczynia (razem), wykonujac ruch obrotowy
nad prowadnikiem. Wskazana jest obserwacja
fluoroskopowa. Dotgczenie zacisku lub kleszczykow
naczyniowych na blizszym korcu prowadnika
zapobiegnie przypadkowemu catkowitemu wsunieciu
prowadnika do ciata pacjenta.
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. Kiedy system zostanie catkowicie wprowadzony do
uktadu naczyniowego, oddzieli¢ zatyczke rozwieracza
od koszulki naczyniowej korpusu zaworu, odkrecajac
zatyczke rozwieracza. (patrz rysunek 1)

. Powoli cofna¢ prowadniki rozwieracz, pozostawiajac
koszulke naczyniowa w odpowiedniej pozycji. Zawor
hemostatyczny zmniejszy ilos¢ utraconej krwi i
przypadkowe zassanie powietrza przez koszulke
naczyniowy.

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

. Gdy kofcowka umieszczona jest w gornej czesci
prawego przedsionka, gniazdo ostony jest tak
zaprojektowane, ze wystaje 3-5 cm z kieszonki, w
zaleznosci od rozmiaréw pacjenta, miejsca, w ktérym
ostona wchodzi do zyty oraz rozmiaru RA (prawego
przedsionka).

. Celem dostepu do zatoki wieficowej mozna
wprowadzic przez przewdd, przez zawor introducera,
cewnik w odpowiednim rozmiarze, np. SafeSheath®
LVI Renal. Patrz sekcja zatytutowana ,Dostep do
zatoki wiericowej przy uzyciu urzadzenia
SafeSheath® LVI Renal z selektorem zyty
docelowej.”

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

. Najpierw wyciggna¢ ostong z naczynia przez
przewdd, do momentu, az przewdd moze by¢
ustabilizowany przy wyjsciuz miesnia. Usunac ostong,
szybkim ruchem zginajac zakfadki obudowy zaworu
w plaszczyznie prostopadtej do dtugiej osi ostony,
oddzielajac zawdri zdzierajac ostone. (patrzrysunek 2)

Dostep do zatoki wiericowej przy uzyciu
urzadzenia SafeSheath® LVI Renal
zselektorem zyty docelowej.

(Model nr LVI/75-5-62-07-RE)

Sugerowana procedura:

Umiesci¢ prawostronng ostone koficéwka w gérnej
czesci prawego przedsionka (RA) skierowang w
strong zatoki wiedcowej. W takim potozeniu koricwka
proksymalna (gniazdo) ostony znajduje sie zazwyczaj
5-7 cm poza ciatem.

2. Podfaczy¢ system iniekeji kontrastu do bocznego portu
SafeSheath® LVI Renal (LVI) i przeptukac LV kontrastem.

3. Wsungc LVI przez zawdr hemostatyczny ostony.

4. Obserwujacoperacje przy pomocy fluoroskopii, wsuna¢ LVI
azdomomentu, gdy koricowka LVIwysunie siezkoricowki
ostony w prawym przedsionku. Przewdd prowadzgcy moze
bycuzywany przez LV, aby wspomdc wsuniecie.

5. Przy obserwacji fluoroskopowej przekrecic zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara i wsunac LVI w strone RV
(prawej komory)

6. Gdy kocéwka RVI osiggnie prawa komore (RV) lub
pierscien zastawki tréjdzielnej, przekreci¢ ruchem
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby skierowac
koricowke LVI wstrone ujscia zatoki wiericowej.

7. Przy obrocie LVI przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara
ostona moze zostac wsunieta i wysunieta o ok. 2-4 cm
celem requlacji miejsca, w ktérym kofcéwka LVI ma
kontakt z pierscieniem zastawki tréjdzielnej. Wycofanie
ostony kieruje koricowke LV wyzej na pierscien, podczas,
qdy wsuniecie ostony kieruje kofcéwke LVI nizej na
pierécien zastawki trojdzielnej.

8. Gdy koricdwka LVI jest nisko na pierscieniu zastawki
tréjdzielnej, wstrzykna¢ 2-3 cm3 kontrastu, aby
Zlokalizowac ujscie zatoki wiericowej. Gdy koricwka LVI
najdzie sie w zatoce, odtaczy¢ system iniekji z portu
bocznego LVI.

9. Podfaczycsysteminiekeji doselektorazyt (wzestawie LVI)
i whozy¢ prowadnik pod katem 0,035 cala do selektora
2y, az do momentu, gdy osiagnie koricowke. Whozy¢
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pofaczenie selektor yt/przewdd prowadzqcy do gniazda
hemostatycznego LVI. Celem ufatwienia wprowadzenia
mozna zastosowac narzedzie TVI LVI (ang. TransValvular
Insertion — wsuniecie przezzastawkowe).

. Wsuna¢ przewdd prowadzacy 10 cm poza kodcowke
selektora zyt. Utrzymujac przewdd prowadzacy 10
m przed koricwka selektora zyt, wsunac pofaczenie
selektorzyt/przewdd prowadzacy, az koricowka przewodu
prowadzacego wyjdzie z LVI i wejdzie gtebiej do zatoki
wiericowej

. Gdy korcowka przewodu znajduje sie gteboko w
zatoce wiericowej, wsunac selektor zyt przez przewdd
prowadzacy.

. Przytrzymujac selektor zyt/przewdd prowadzacy w
miejscu, wsunac LVI do Srodka zatoki wiericowej.

. Wycofa selektor zyti przewdd prowadzacy z LVI

14. Wybra¢ odpowiednie wiericowe naczynie docelowe za
pomocg okluzyjnej flebografii balonowej (najlepiej dla
obu rzutéw RAQ LAQ).

1. Pozidentyfikowaniunaczyniadocelowegomoznawsunac
selektor zyt z dofgczonym systemem iniekdji kontrastu
przez LVI do zatoki wiericowej, celem lokalizacji i dostepu
do 2yty docelowej, przestrzegajac ,Wskazéwek uzycia
SafeSheath® LVI."

>
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pt-Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo destina-se a serusado apenas uma vez. Leia as
instrugdes antes de o usar.

Indicagoes
Para a introducdo de vérios tipos de cabos de pacemakers e
de cateteres.

Avisos

= Este produto € sensivel a luz. Nao o use se tiver estado
armazenado fora da caixa protectora externa. Armazene
numsitio fresco, escuro e seco.

= Ainfusdo através do orificio lateral pode ser feita apenas
depois de todo o arter sido retirado do dispositivo.

Pre(augoes
Nao altere este dispositivo de nenhuma maneira.

= Aomontara bainha e o dilatador, deve ser exercido todo
0 cuidado para inserir a ponta do dilatador em linha recta
atravésdo centrodamembranadavalvula, demodoaevitar
a perfuragdoinadvertida da membrana.

= Aaspiracdo e a lavagem com soluggo salina da bainha,
dilatador e vélvula deverdo ser executadas a fim de ajudar
aminimizara possibilidade potencial de formacdo de uma
embolia com ar ou de um codgulo.

= Ashainhasintrodutorasque permanecam no corpodeverao
ser suportadas internamente por um cateter, eléctrodo ou
dilatador.

= Osdilatadores, cateteres e cabos de pacemakers deverdo
ser removidos lentamente da bainha. A remogéo rdpida
pode danificar certas partes da valvula, provocando o
escoamento de sangue através da vlvula. Nunca avance
nemretireumfio-uianemumabainhaquandoencontrar
resisténcia. Determine  sua causa por fluoroscopia e tome
medidas correctivas.

= Quandoinjectarouaspiraratravésdabainha, utilizeapenas
oorificio lateral.

= Dispositivos Nao Reutilizaveis: Este produto
ndo reutilizavel nao foi concebido nem validado para
ser reutilizado. A reutilizacdo pode provocar um risco de
contaminagdo cruzada, afectar a exactidao das medicdes,
odesempenhodosistema ou provocar umadisfungdo, que
resultadeum produto fisicamente danificado pelalimpeza,
desinfeccdo, reesterilizacdo ou reutilizagdo.

Use uma Técnica Estéril

Um procedimento sugerido:

1. Abra a embalagem e cologue o contetido num campo
estéil.

2. Prepareapeleerecubracom panoadreaondeesperafazer
apunggo, conforme seja desejado.

3. 0dngulo da agulha deveré ser ajustado, dependendo da

constituicdo do doente: pouco profundo numa pessoa
magra, mais profundo numa pessoa mais corpulenta.
Inserir a agulha no vaso sanguineo. A posicdo da agulha
deverd ser verificada pelo retorno de sangue.

Aspire aagulha da pungdo usando a seringa.

Retire a seringa e insira a extremidade macia do fio-guia
através da agulha introdutora e para dentro do vaso
sanquineo. Avance ofio-quiaatéa profundidade requerida.
Deixe uma quantidade apropriada de fio-guia exposto.
Em nenhum caso devera avangarnem retiraro
fio-g éncia.Determine
acausa da esisténcia antes de prossequir. Sugere-se que
faca uma verificacdo fluoroscdpica da entrada do fio-guia
N0 Vaso sanguineo.
Sequreofio-guianoseulugareretireaagulhaintrodutora.
Naoretire o flo guia de volta para dentro da canula porque
distopoderesultaraseparagaodofioguia. Acénula deverd
ser retirada primeiro.

Introduza o vasodilatador na bainha e rode a tampa
do dilatador sobre o corpo da vélvula de modo a fixar o
dilatador ao conjunto da bainha

Faca deslizar o conjunto dilatador/bainha por cima do
fio-quia.

. Avanceodilatadoreabainhajuntos, comummovimentode

torcerporcimadofio-quiae paradentrodovasosanguineo.
Seraaconselhdvel fazerobservagaofluoroscdpica. Fixando
um grampo ou hemostato a extremidade proximal do
fio-guia evitard que o fio-guia possa inadvertidamente
avangartotalmente para dentro do doente.

. Uma vez que o conjunto foi introduzido completamente

dentrodosistemavascular, separe atampadodilatador do
corpo da vlvula da bainha, rodando a tampa do dilatador
até sairfora. (verfigura 1)

. Lentamenteretireofio-quiaeodilatador, deixandoabainha

em posicdo. A valvula hemostdtica reduzird a perda de
sangue e a aspiracdo acidental de ar através da bainha.

. Aspiretodooardoconjuntodevdlvuladabainhaao utilizar

umaseringaligadaa portalateral. Enxage ointrodutor pela
porta lateral. Caso seja necessdrio que o introdutor fique
estdtico durante o posicionamento e o teste do cateter,
aconselha-seenxagud-loperiodicamente pelaportalateral
com sorofisiolgico.

. Quandoapontaestiver posicionadanum pontoaltododtrio

direito, 0 centro dabainha foi projectado paraficarde 3a5
cmparaforadabolsa, dependendodotamanhododoente,
de onde a bainha entra na veia e do tamanho do AD.

. Para acesso ao seio corondrio, um cateter de acesso

adequadamente dimensionado pode ser introduzido
sobre o fio, através da vdlvula introdutora, ou seja, duma
SafeSheath®LVIRenal. Consulteaseccointitulada “Acesso
a0 Seio Corondrio com a utilizado duma SafeSheath®
LVI Renal com Selector de Veia-alvo.”

. Enxaglie a bainha com 5 cc de soro fisioldgico

imediatamente antes de puxd-la a fim de minimizar o
refluxo de sangue.

Primeiro, retire a bainha dovasosobre a guiaaté quea guia
possaserestabilizadaamedidaquesaidomdsculo.Remova
abainhaaoromperaslinguetas daarmagaodavdlvulanum
plano perpendicularaoeixolongodabainhaparaseparara
vdlvula e retirar a bainha. (veja afigura 2)

Acesso ao Seio Coronario com a Utilizacao

duma SafeSheath® LVI Renal com Selector
de Veia-alvo (Modelo n° LVI/75-5-62-07-RE)
Sugesmo de procedimento:

Posicione a bainha delado direito com a ponta num ponto
alto do AD, voltada na direccdo do seio corondrio. Nessa
posicdo, a extremidade proximal (centro) da bainha fica
numa posicao de protuberancia de 5 a 7 cm para fora do
corpo.

Ligue um sistema de injeccdo de contraste a porta lateral
daSafeSheath®LVIRenal (LVI) eenchao LVl com contraste.
Avance o LVI através da vdlvula hemostética da bainha.
Com a utilizaco da observacdo fluoroscdpica, avance o
LVIaté que a sua ponta saia da ponta da bainha, entrando
no dtrio direito. Pode-se utilizar um fio guia através do LVI
para auxiliar o referido avango.

5. Com a utilizagdo da observago fluoroscdpica, aperte no
sentido hordrio e avance o LVI na direccdo do VD.

6. Depois que a ponta do LVI chegar ao VD ou ao anulo da
vdlvula trictispide, aperte no sentido anti-hordrio para
voltarapontado LVl nadireccdo do dstiodoseio corondrio.

7. Apertando no sentido anti-hordrio sobre o LI, a bainha
pode ser avangada e retirada 2 a 4 cm para o ajuste do
ponto onde a ponta do LVl entra em contacto com o anulo
da vdlvula tricdspide. A remogdo da bainha direcciona a
ponta do LVI para um ponto mais alto do dnulo, enquanto
oseuavangodireccionaapontado VI paraum pontomais
baixo do anulotricdspide.

8. Quando a ponta do LVI estiver posicionada no anulo
da vdlvula tricdspide, injecte 2 a 3 cc de contraste para
localizar o dstio do seio corondrio. Depois que a ponta do
LVIse encontrar no stio, remova o sistema de injeccdo da
porta lateral do LVI.

9. Ligue o sistema de injeccdo ao selector de veia (incluido
com o kit do LVI) e insira um fio guia com um angulo de
0,035 polegada no selector de veia, até chegar a ponta.
Insira a combinagdo de selector de veia/fio quia no centro
hemostatico do LVI. Pode-se utilizar a ferramenta de
Insercdo Transvalvular de LVI (TVI, nasigla eminglés) para
facilitar a insercdo.

. Avance ofio guia 10 cm além da ponta do selector de veia.
Mantendo o fio guia 10 cm & frente da ponta do selector
de veia, avance a combinagdo de selector de veia/fio guia
até que a ponta do fio quia saia da ponta do LVI e entre
profundamente no seio corondrio.

. Com a ponta do fio quia profundamente posicionada no
seio corondrio, avance o selector de veia sobre o fio guia.

. Mantendo o selector e veia/fio guia em posicao, avance o
LVI até ao meio do seio corondrio.

. Retire o selector de veia e o fioguia do LVI.

. Utilize venografia com baldo oclusivo (de preferénciatanto
aprojeccdo RAQ comoa LAO) para seleccionar a veia-alvo
corondria apropriada.

. Apds a identificacdo da veia-alvo, pode-se avangar o
selector de veia com o sistema de injeccdo de contraste
ligadoasiatravésdoL VI, paradentrodoseio corondrio,afim
delocalizareacederaveia-alvo, sequindoas “Instrugdes
de utilizagao da SafeSheath® LVI".
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ru-NHcTpyKumm no
MCnoNb30BaHNI0

370 YCTPOIACTBO NpejiHa3HaYeHo ANA 0AHOPa30BOro
NCNoNb30BaHuA. MpouTHTe WHCTPYKLMN Nepes
UCnonb3oBaHmem.

HasHaueHue
[1nA BBeeHWA NPOBOZOB KAPAMOCTUMYNALIM i KaTeTepoB
Pa3MMUHbIX TUNOB.

Hpenynpemneuua
370 U3/4eUe UyBCTBUTENbHO K BO3AENCTBMIO CBETa.
3aNpeLLaeTCA UCNoNb30BaTb ero Nocne XpaHeHHs 6e3
33LLUTHON BHELLHeIt YNaKoBKIL. XPaHWTe B NDOXNAHOM,
TEMHOM U1 CyXOM MecTe.

= Bgezjetite yepe360K0BOE 0TBEPCTIE BO3MOXKHOTONBKO
nocne yAaneHitA BCero BO3yxa U3 yCTpoiicTea.

MepbI npepocTopoxHoOCTH

= 3anpewaeTca U3MeHATb 310 YCTPOACTBO NoGbIM
06pazom.

= BCTaBAAA pacuMpuTens BO BTYKY KOPNYCa, BaXHO
BBECTU KOHEL paclupuTens ctporo no LeHTpy
MeMOpaHHOi 060104KM KNanaHa BO n3bexaHue
CNyyaiiHoro NPoKona 060Uk,

= [InA CHIXEHUA PUCKa BO3AYWHOM dMBoAMM K
06pa30BaHitA CryCTKOB TPEBYETCA NPOMbIBATL GyTAp,
PACLLUPHUTENb 1 KNANaH C LENbIO aCTPaLIMit XWIKOCTH
11C0NeBOT0 PACTBOPA.

= OyTnapsl NOCTOAHHBIX UHTY6ATOPOB AONMXHbI
NOAACPXMBATLCA M3HYTDH KaTeTepoM, 3NeKTPOAOM
WM pacLLmpuTeNem.

= PacumpuTen, KateTepbl M MPOBOLA KapAOCTUMYNALIA

Worley Right-sided Access Introducer
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He00X0AUMO H3BAEKATD U3 GYTNAPA MeAneHHo.
BbICTpoe M3BAeUeHIE MOXET NOBPEAUTD KOMMOHEHTbI
KNanaxa, B peynbTate Yero Yepes knanau byger
N0CTYNaTb KpOBb. 3aNPeLLIALTCA NPOABUraTL WK
I3B/1eKaTb NPOBOAOYHbII HANDABUTENS WK Y TAAD NPK
BOHUKHOBEHYM COMPOTUBACHNA. YCTAHOBUTE MPUUMHY C
TIOMOLLbIO PEHTTEHOCKONa 1 YCTPaHUTe ee.

= Baegerieuepe3dyTapuacupaLmio yepesHerocneayer
MIPOU3BOAMTD TONBKO Yepe3 60K0BOR OTBEpCTHE.

= OpHopasoBble YCTPOICTBA: JT0T 04HOPa30BbIil
NMPOAYKT He NPeaHa3HaueH ANA NOBTOPHOTO
11CN0Nb30BaHNA. TTOBTOPHOE UCMONb30BaHHE MOXET
NPUBECTH K MHOULMPOBAHMIO NALUEHT, NOBAUATD
Ha TOUHOCTb U3MepeHUit 1 Pabouie XapakTepuCTIKM
CUCTeMDbI, @ TaKXe NPUBECTH K ee BbIXOAY U3 CTPOA B
pe3ynbTaTe QU3MYECKOr0 NOBPEX ACHIA NPOYKTa B
NPOLCCe YHCTKY, A3MHQEKLMM, CTePUAN3ALMA UAN
MI0BTOPHOTO UCNOb30BaHKA.

Ucnonb3yiiTe crepunbHblii MeTon

Pexomeﬁ@yewﬂ npoyedypa:

OTKpoiiTe NakeT U NOMeCTUTE COAEPXUMOE Ha
CTEPUbHYH0 NOBEPXHOCTD.

2. TogroToBbTe yUaCTOK KOt 1 110 Mepe HeobXomMMoCTH
00n0XMTe TKaHbI0 HaMEYEHHOE MecTo ykona.

3. [nybuHaBBOAA I 33BICUT OT TENOCTOKEHIA NALMEHTS:
XYA0LLABOMY YENOBEKY Urna BBOAUTCA HernyBoko, a
NALMEHTY KPYNHOTO TENOCN0MEHNA — Fﬂ)/ﬁ)KE.

4. Bcrasbre urny B cocya. llonoxenme urnbl cnegyer
MIPOBEPUTH 10 BO3BPATY KPOBHL.

5. CIOMOLLIO LUNPYILIA ACMPHPYIATE NYHKLMOHHYI0 Y.

6. M3BnekwTe WAPHL 1 BCTaBbTe MATKMiA HAKOHEUHIK
MIPOBOMIOYHOTO HANPABUTENA B COCYA Yepe3 urny
uTy6aTopa. [poaBIHLTE NPOBOAOYHbIIE HanpaBITeNb
Ha Heobxoaumylo rnybuny. OcTagbTe CHapyxu
uotmowym [UIVHY NPOBONOYHONO HANPaBHTENS.

TCA NpC aTb Wan Tb
nposonoqubm HanpaButTenb npu
BO3HUKHOBEHUN COMPOTUBAEHNA. [pex e vem
MIPOLIOMKATb, YCTAHOBUTE NPUUMHY CONPOTUBAEHUA.
PeKoMeHAyeTCA CNOMOLLIbI0 PEHTTEHOCKOMa MPOBEPHTb,
Kak NPOBONOYHbIit HaNpaBiTeNb BOLLEA B COCYA.

7. V3Bnekute urny usTy6aTopa, yAepxBas npoBonoyHblit
HanpasuTenb. 3anpelLiaeTca U3BAeKaTb NPOBOAOUHbIii
HanpasMTeNb, He CHAB KaHIONO, MOCKONbKY 3T0 MOXeT
MIPYBECTIK Pa3beMHeHVI0 NPOBONIOYHOTO HANpaBHTeNs.
(Hauana HeobXOAMMO U3BAEUb KaHIOMIO.

8. BcrasbTe pacwmputens cocyaa B GyTnap i noepHuTe
KONNauoK pactuvpuTena BOKPYr KOpycakranaka, 4Tobbl
3a0MKCMPOBATH PacLLMPUTeNs Ha coopke dyTApa.

9. Bseaute pacwupntens/coopky dytnapa uepes

1IPOBONOYHbIIE HaNpaguTens.

. MpogBuHbTe pacwuputens i ¢ytnap Bmecte
BpalllaTe/bHbIM ABUXKEHNEM Yepe3 HpOBOﬂO‘IHb\ﬁ
HanpasuTenb B cocyA. PekoMeHayeTcA Habniogenue
B PEHTIeHOCKON. MPUCoeAMHUTE 3aXUM Unn
KPOBOOCTAHABAMBAIOLLMIA 3N K IPOKCUManbHOMY
KOHLLY POBOIOYHOTO HANPaBHTeNA BO M3bexanue
HenpeaHamMepeHHOro NPoABUXEHNA BCero
MPOBONOYHONO HANMPABITENA B TENO NaliueHTa.

. Tlo 33BepleHM BBOAA COOPKY B CBPAEUHO-COCYAUCTYIO
CUCTeMy OTAEAMTE KOANAYOK PaCLUMPUTENs OT Kopnyca
Knanana GyTnapa, 0TKpyTUB KONMAUOK PaCcLUMPUTEN] OT
BTY/IKY (CM. PUCYHOK T).

. MeaneHHo u3nekuTe NpoBONOYHbI HanpaguTenb
I PacLunpuTeNs, 0CTaBUB GyTAAP Ha Mecte, Knanau
TeMOCTa3a M03BOANT YMEHbL T MOTepHo KpoBM 1
U368aTb HENpe/IHAMEDEHHOTO BbIXOZd BO3YXa uepes
dymap.

. AcnupupyitTe Becb BO3ayx 13 COOPKIM Knanaxa dyTnapac
NIOMOLLIBIO LUMPHLI3, BCTABNEHHOT0 B OOKOBOE OTBEPCTHE.
Mpomoiire nHTpogblocep Yepe3 6okoBoe oTeepcTHe. Ecn
BOBPEMA YCTaHOBKI U MPOBEPKY KaTeTePa MHTPOAbloCep
JOMKeH 0CTaBATLCA HA MECTe, TO €0 PeKOMeHAYeTCA
NePUOLNYECKI NPOMBIBATS OU3UONOTUYECKIM
PacTBopOM Yepe3 G0koBOE 0TBEpCTHE.

. Koraa KoHel HaxoAuTcA B BepxHeli YacTv npaBoro
NpeAcepana, BTYAKA KOPNyca A0MKHa Ha 3-5 M
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BbICTYNaTh HaA KAPMaHOM; A BbICTYNA 3aBHCHT OT
pa3nepa NaLienTa, 0T MecTa BXOAa Gy TAPA B BeHY U OT
pa3miepa npagoro NpeacepaA.

. [Ina gocTyna B KopoHapHblil CUHyC KaTeTep
C0OTBETCTBYIOLLEr0 Pasmepa MOXeT 6biTb BBEAEH N0
NPOBOAY Yepe3 knanaH UHTPOAbIoCepa, Hanpumep,
SafeSheath® LVI Renal. Cw. pasaen “floctyn B
KOpOHapHbIil cuHyc npy nomouy SafeSheath®
LVIRenal ccenektopom Ben”.

. pexze yewm ybpaTb dyTnap, ero Heo6Xomumo PoMBITL
CONAHLIM PACTBOPOM BOGBEME SKy6. CM., UToBbI CHI3UTD
BEPOATHOCTb KPOBOTEUEHHA.

. (Hauana u3BnekwTe GyTnAP U3 COCYAa HaA SNEKTPOAOM,
110Ka INEKTPOA He CTabUNM3UPYETCA, NOCKONbKY OH
HaXoBUTCA B MbiLuLe. N yaaneHwa Gynapa peskim
JBIDKeHHEM CABUHbTE 3alLIKM KopnyCa knanana
B HaNPaBAeHHK, NepneHAuKyNAPHOM ANMHHOI oci
yTnapa, uTobbl pasaenuTb Knanar u GyTAp. (e, puc. 2)

[JlocTyn B KOPOHAPHbIN CUHYC NPY NOMOLLN

SafeSheath® LVI Renal c cenektopom

BeH (mopenb Ne. LVI/75-5-62-07-RE)

Pekomerdyemas npouedypa

1. YetaHoBuTe NpaBoCTOPORKMIA GyTNAP TakiM 06pasoM,
uT06bl €70 KOHeL B BeXHElf UacTu NpaBoro npezcepaua
6bir1HanpaB/eH B CTOPOHY KOPOHAPHOTO CUHyCa. BTakom
MIONOXEHN NPOKCUMANbHbIA KOHell (BTynka) dyTaapa
00bIYHO BLICTYNAET HAA TENOM Ha 57 CM.

2. TpuKkpenuTe cucTemy BBOAA KOHTPCTHOTO BELLECTBA
k 6okoomy otBepcTiio SafeSheath® LVI Renal (LVI) u
npomoiiTe LVIKOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

3. Tlpoagubte LVI yepes remocTaTuueckuit knana
dymnapa.

4. Wcnonb3ya peTreHockonuyeckoe Habnwzenue,
npogguraitre LVI 1oTexnop, noka s npasomnpezepauit
U3KOHLA dyTApa He noABUTCA KoHelt LVI. Yrobbl momoub
TaKomy NpozBIKeHuio, B LVI MOXHO ncnonb3osarb
NPOBOOYHbIVE HANMPaBUTeND.

5. Vcnonb3ya peHTreHockonuueckoe Habnioaexue,
BpaLLaiiTe No Yacosoii cTpenke 1 npogsuraiire LVI &
1IpaBOMY NpezCcepauio.

6. Korpa koweu LVI gocTurHet npasoro npeacepana
AN TPUKYCMUAANBHOTO KONbLLQ, BPaLLaiiTe NpoTHB
4acoBot CTpenku, uTobbl HanpasuTb Kokew LVI K ycTbio
KOPOHAPHOI0 CUHYCa.

7. Tpnnomoln BpaLLenua LVI npoTie uacoBoii CTpenki
GyTNAP MOXHO NPOABUTaTL WM U3BNEKATH Ha 2-4
CM, UT00bI MOMEHATD MECTO KOHTaKTa Korua LVI ¢
TPUKYCUAANBHBIM KOMbLOM. /13BMedetue Gymapa
HanpasAaeT koHeL VI Ha bonee BbICOKYI0 N03uLMi0 Ha
Konblie, NPOABILKEHYE GyTNAPa HanpaBnAeT Kowel
VI Ha Gonee HI3Kyto NO3NLMIO Ha TPUKYCUZANBHOM
KonbLie.

8. TpuHM3KOM noROXKeHM KoRLa LVI HaTpUKycnaanbHom
KonbLie BBEAWTe 2-3 Ky6. CM KOHTPACTHOTO BewLeCTBaANA
110UCKAYCTbA KOPOHAPHOO CUHyca. Moce npubnmxeHna
KoHLa LVIK yCTbio yaanuTe c/cTeMy BBOAA KOHTPACTHONO
BelLiecTBa U3 6okooro orBepcTA LVI

9. CoeMHuTe CHCTEMy BBOAA KOHTPACTHOTO BellieCTBA
C cenekTopom BeH (BknioueHo B Habop LVI) u
BBevTe B cenekTop BeH 0,035-at0/imoBblil yrnoBoit
NPOBOAOYHBII HANPaBHUTENb, NOKa OH He JoiigeT
70 KoHUQ. BBeaute KombuHaumio cenekTop BeH/
NIPOBONIOYHbI HANPABUTENDb B FEMOCTATHYECKYI0
BTYAKy LVI. YCTpoitcTBO A1nA BBEACHNA MHCTPYMeHTa
yepe3 knana (TVI) MoxeT 6biTb UCNONb30BaHO ANA
00neveHis BBefeHIA.

. 1pO/BMHbTE NPOBONOYHbIA HanpaBuTenb Ha 10 (M 3a
KoHet| cenekTopa eH. [1oaepxwBas npoBon0YHbIil
HanpasuTeNlb Ha PaccToAHMA B 10 CM 0T KOHUA
CeNeKTOpa BeH, NPOABMHbTE KOMOUHALMIO CeNekTop
BEH/NPOBONOYHbIIH HaNPaBUTeNb A0 BbIXOAA KOKLA
NPOBONOYHOTO HanpasuTens u3 koua LVl u ero
YrNyONeHIA B KOPOHAPHOM CHHYCe.

. Tocne yrnybnexua KoHLa NPOBOAOYHOTO HanpasuTens
B KOPOHAPHOM CUHYCe NPOLBIHbTE CENEKTOP BeH C
MIOMOLLIbI0 NIPOBOAQYHOT0 HANPaBUTeNS.

. Y[iepVIBan CeneKTop Bew/NpoBONOUHbIA HanpaBuTeNb
B HYXXHOM nonoxetin, npoasuHbTe LVI B cepeanty
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KOPOHAPHO O CUHYCa.

. /13BnexuTe cenexTop Be M NPOBONOUHbIIE HaNpaBuTeb
3LVl

. [Ina Bbibopa NoaXoAAwWei KOpOHAPHOI BeHbl
1CNOMb3yiiTe OKKNI03MOHHYI0 GaNNO0HHYI0 BeHorpaguio
(enaTenbHo KaK NpaByko, Tak MEBYI0 NEPEAHIOI0 KOCYK0
MIOEKLYI0).

. Tlocne BLIABNEHUA BEHbI-MULLEHI CENEKTOP BEH C
MIPUKPENNEHHOI CUCTEMOI BBOAA KOHTPACTHOTO
BeLLIECTBA MOXeT ObiTb NPozBYHYT N0 LVI B KOpoHapHblii
CUHYC ANA NIOVCKA BEHbI-MULLIEHI 1 A0CTYa K Hell; A
37070 HEOOX0ANMO BHINOAHATL “UHCTPYKLMM MO
ucnonb3oBanmio SafeSheath® LVI”.
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sk-Navod na poutzitie

Tdto pomacka je urcend iba na jednordzové pouzitie. Pred

pouzitim si pozorne precitajte pokyny.

Indikécie

Pre zavadzanie roznych typov odmeriavacich vedenia katétrov.

Vystraha

= Tento vyrobok je citlivy na svetlo. NepouZivajte, ak
je uskladneny mimo ochrannej vonkajsej skatule.
Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

= Infdziacezbocnyvstupje mozndibapo plnom odstraneni
vzduchu 2o zariadenia.

Opatrenla
Toto zariadenie Ziadnym spdsobom neupravujte.

= Prispdjani puzdra a dilatatora sa pozomost musf venovat
tomu, aby sa koniec dilatétora vsunul rovno stredom
membrény ventilu, a tak sa zabrdnilo neimyselnému
prepichnutiu membrény.

= Je potrebné vykonat odvzdusnenie a vyplach posvy,
dilatdtora a chlopne sofnym roztokom, aby ste
minimalizovali moznost vzduchovej embdlie a vytvorenia
zrazenin.

= Podvyvnitornych zavadzatov musia byt vnditrivystuzené
katétrom, elektradou alebo dilatatorom.

= Dilatétory,katétrea odmeriavacievedeniavyberajtez posvy
pomaly. Pri rychlom vyberani moze dojst k poskodeniu
Casti chlopne a sposobit pretekanie krvi chlopriou. Nikdy
nepostvajte alebo nevyberajte vodiaci drot alebo posvu,
ak pocitite odpor. Urcite pricinu fluoroskopiou a urobte
ndpravne opatrenia.

= V/pripade vstrekovania alebo odvzdusnovania cez posvu
pouZzite iba bocny vstup.

= Zariadenia na jedno poutitie: Tento produkt na
jedno pouZitie nie je urceny ani schvdleny na opétovné
pouzitie. Opatovné pouZitie moze sposobit riziko krizovej
kontaminécie, ovplyvnit presnost merania, vykonnost
systému alebo spasobit nefunkénostv dosledku fyzického
poskodenia produktu z dovodu Cistenia, dezinfekcie,
opatovnej sterilizacie alebo opatovného pouZitia.

Poutite sterilnu techniku Navhovany postup:

1. Odldpenim otvorte obal a umiestnite obsah na sterilné
miesto.

2. Pripravte pokozkua prikryteju na mieste predpokladaného
vpichnutia podla Zefania.

3. Uhol ihly prispésobte v zévislosti od telesnej stavby
pacienta: plytky u stihlej osoby, hibsi v pripade silnejsej
0s0by.

4. Vsuite ihlu do cievy. Polohu ihly overte podfa
vrdtenia krvi.

5. Odvzdusnite punkénd ihlu pomocou injekénejstriekacky.

6. Odoberte injekénd striekacku a viozte makky koniec

vodiaceho drotu cez ihlu zavadzaca do cievy. Posurite
vodiacidrotdo pozadovanej hibky. Nechajte vhodndi dizku
vodiaceho drotu precnievat.
Nikd oo ot 5
ked citite odpor. Kym budete pokracovat urdite
pricinu, Odportcame, aby ste vstup vodiaceho drotu do
cievy preskimali fluoroskopiou.

7. Pridrzte vodiaci drot na mieste a odoberte ihlu zavédzaca.

Netahajte vodiacidrdtspat dokanyly, kedze by mohlodojst
kjeho rozdeleniu. Najprv vyberte kanylu.

8. Zasuntecievnydilatdtordoposvya otocte uzdverdilatatora
nad puzdrochlopne, aby stedilatétorbezpecne upevnilina
celok posvy.

9. Prevlecte celok dilatétora/po3vy cez vodiaci drot

. Otdcavym pohybom posurite dilatétor spolu s posvou cez
vodiaci drota docievy. Zvézte fluoroskopické pozorovanie.
Pripojenim svorky alebo hemostatu na blizsi koniec
vodiaceho drdtu zabrénite neimyselnému tplnému
posunutiu vodiaceho drotu do pacienta.

. Potipinom zavedenicelku docievneho systému oddelte
uzdver dilatdtora od puzdra posvy chlopne odtocenim
uzdveru dilatdtoraz hrdla. (pozriobrdzok ¢ 1)

. Pomaly vytiahnite vodiaci drdt a dilatdtor, pricom nechdte
puzdro na mieste. Hemostatickd chlopria zredukuje stratu
krvi anedmyselné odsatie vzduchu cez posvu.

. Pomocou injekénej striekacky pripojenej k bocnému
portu odsajte v3etok vzduch zo zostavy ventilu puzdra.
Vyplachnite zavddzac cezbocny port. Ak zavddzac zostane
na mieste pocas umiestfiovania katétra a testovania,
odpori¢ame, aby ste ho pravidelne vyplachovali
fyziologickym roztokom cez bocny port.

. Ked je hrot umiestneny do hornej pravej predsiene,
hrdlo puzdra je skonstruované tak, aby vycnievalo 3-5
m z vrecka, v zdvislosti od velkosti pacienta, od miesta,
v ktorom puzdro vstupuje do Zily, a v zdvislosti od velkosti
pravej predsiene.

. Prepristupz korondrmeho sinusu je mozné zaviest cez drdt
pomocou zavadzacieho ventilu kateter prislusnej velkosti,
napr. SafeShealh@ LV\ Renal. Po; stsnazvom,,Prlstup
cezk wi
Renalso subselekEny’m katétrom.”

. Tesne pred odldpenim puzdro vyplachnite v 5 cm3
fyziologického roztoku, aby ste minimalizovali spatné
krvécanie.
Najprvvytiahnite puzdroz cievy cezelektrodu, azkym bude
moznéelektrodustabilizovat, kedvychddzazosvalu. Potom
vytiahnite puzdro silnym uchopenim tichytiek tela ventilu
v rovine kolmej na dihd os puzdra, aby ste oddelil ventil
aodldpli cast puzdra. (Pozri obrdzok ¢. 2)

Vstup cez korondrny sinus pomocou nastroja
SafeSheath® LVI Renal so subselekénym
katétrom (Model ¢. LVI/75-5-62-07-RE)
Navrhovany postup:

1. Umiestnite pravostranné puzdro hrotomv hornej pravej
predsieni smerom ku korondrnemu sinusu. V tejto
polohe obvykle blizsi koniec (hrdlo) puzdra vycnieva
7tela 5-7cm.

2. Nabocnyotvorndstroja SafeSheath® VIRenal (LVI) pripojte
kontrastnyinjekcnysystémaprepldchnite LVI kontrastnou
latkou.

3. Posunte LVl cez hemostaticky ventil puzdra.

4. Pomocou fluoroskopie postvajte LV1, az kym sa hrot LV
nevynori z hrotu puzdra v pravej predsieni. Na zasunutie
LVIsamoze pouzit vodiai drdt.

5. Prisledovanipomocou fluoroskopie zastvajte LVI krdzivym
pohybomv smere otdcania hodinovych ruiciek smerom k
pravej predsieni.

6. KeduzhrotLVIdosiahol pravii predsier, alebotrikuspiddiny
annulus, zastvajte krdZivym pohybom v protismere
hodinovych ruciciek, aby ste nasmerovalihrot LVl smerom
k Gstiu korondrneho sinusu.

7. Otdcajuc LVI v protismere hodinovyich ruciciek sa puzdro
madze posunditavytiahnut2—4cm, aby sanastavilo, kdeje
hrotLVIvkontaktestrikuspidéinymannulom. Vytiahnutim
puzdra sa hrot LVI nasmeruje vyssie na annulus, zatial ¢o
posunutie puzdra sposobi nasmerovanie hrotu LVI nizsie
natrikuspiddiny annulus.

8. Ked'je hrot LVI umiestneny nizko na trikuspiddinom
annule, vstreknite 2-3 cm3 kontrastnej ldtky, aby ste
lokalizovali dstie korondrneho sinusu. Ked je hrot LVI
Vst odstrdite vstrekovacisystém z bocného portu LVI.

9. Pripojte vstrekovaci systém na subselekény katéter
(prilozeny v LVI stiprave) a vlozte zahnuty vodiaci drot
0,035 palca dosubselekéného katétra, az kym nedosiahne
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hrot. VloZte kombindciu subselekcny katéter/vodiacidrdtdo
hemostatického hrdla LVI. Na ulahcenie viozenia je mozné
pouzit LVl transvalvuldry vkladaci nastroj (TVI).

. Posuritevodiacidrato 10cmzahrotsubselekcnéhokatétra.
Drzte vodiaci drot 10 cm pred hrotom subselekéného
katétra, posurite kombindciu subselekény katéter/vodiaci
drot a7 kym hrot vodiaceho drotu neopustf hrot LVI a
nevojde hiboko do korondrneho sinusu.

.S hrotom vodiaceho drotu hiboko v korondmom sinuse
postivajte subselekcny katéter cez vodiaci drot.

. Pridrzujte subselekény katéter/vodiaci drot v polohe a
posuiite LVI do stredu korondrneho sinusu

. Vytiahnite subselekény katéter a vodiaci drotz LVI.

. NavybervhodnejcielovejZily pouZite okluzivnu balonikovd
venografiu (najlepsie obe, RAQ aj LAQ projekeie).

. Poidentifikdcii cielovej Zily je mozné posundit subselekény
katéter s pripojenym vstrekovacim systémom kontrastnej
Idtky cez LVI do korondrneho sinusu, aby sa lokalizoval
a spristupnil vstup do cielovej cievy pri dodrZiavani
»Pokynov na pouzivanie SafeSheath® LVI.
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sv-Bruksanvisning

Denna anordning & endast avsedd for engangsbruk. Las
anvisningarna fore anvandning.

Indikationer
Forinforsel av olika typer av pacing-avledningar och katetrar.

Varningar

= Denna produkt &r ljuskanslig. Anvénd den aldrig om den
forvarats utanfor skyddsforpackningen. Bor forvaras pa
ensval, torr, mork plats.

= Infusiongenom sidoporten kan endast utforas efter detall
uftavlagsnats fran enheten.

Forﬂktlghetsatgarder
Andraiinte enheten pd nagot som helst satt.

= Vid montering av hylsa och dilatator mdste man tillse
att dilatatorspetsen infors rakt genom mitten av
ventilmembranet for att forhindra oavsiktlig punktering
avmembranet.

= Aspiration och saltldsningsspolning av skidan, dilatatorn
och ventilen bor utforas for att minimera risken for
luftemboli och proppbildning.

= Kvarliggandeinforarskidor borstodjasinternt aven kateter,
elektrod eller dilatator.

= Dilatatorer, katetrar och pacing-avledningar bor
avlagsnaslangsamt fran skidan. Snabb borttagning kan
skada ventildelarna vilket resulterar i blodflode genom
ventilen. For aldrig fram eller dra tillbaka ledartrdden
eller skidan om motstand kdnns. Avgdr orsaken genom
rontgengenomlysning och dtgérda problemet.

= Anvand endast sidoporten ndr du injicerar eller aspirerar
genom skidan.

= Engangsartiklar: Denna engdngsartikel
dr inte utformad eller godkand for dteranvandning.
Kteranvandning kan riskera korskontaminering, paverka
matvardens noggrannhet, systemprestanda eller orsaka
fel som resultat av att produkten ar fysiskt skadad pa
grund av rengdring, desinficering, upprepad sterilisering
eller dteranvandning.

Anvand steril teknik Forslag till forfaringssatt:
Oppna firpackningen genom att skala av omslaget och
placerainnehdllet inom det sterila faltet.

2. Preparera huden och placera duken omkring omradet for
punktur pa dnskat satt.

3. Nalens vinkel bor justeras utgaende frén patientens
kroppsbyggnad: liten vinkeli en slank person, strre vinkel
i en fetare person.

4. Stickin ndlen i krlet. Nallaget br verifieras genom retur
avblod.

5. Aspirera punkturndlen med sprutan.

6. Avlégsnasprutanochforledartréden medmjukspets genom
introducerndlen in  krlet. For fram ledartraden til nskat
djup. Lamna en lamplig langd av ledartraden exponerad.

Ledartraden far aldrig foras fram eller dras
tillbaka om man kanner motstand. Bestam
motstandets orsakinnan du fortsatter. Virekommenderar
att du verifierar med rntgengenomlysning ledartradens
inforsel kérlet.

7. Hallledartraden pa plats och dra utintroducerndlen. Dra
inte ledartraden tillbaka in i kanylen eftersom detta kan
ledatill att ledartraden separeras. Kanylen bdr tas ut forst.

8. Forin karldilatatorn i hylsan och rotera dilatatorlocket dver
Klaffhuset for att sdtta fast dilatatorn vid skidenheten.

9. Tradilatatorn/skidenheten dver ledartraden.

. Forfram dilatatorn ochskidan tillsammans med envridande
rérelse over ledartréden och in i kérlet. Vi rekommenderar
fluoroskopiskobservation. Sattfastenklammaellerhemostat
vid ledartrédens proximala dnde sd att du inte for in hela
ledartraden oavsiktligt i patienten.

. Narenhetenharfortsin heltoch halletikrlsystemet, skall
duseparera dilatatorlocket fran skidventilhuset genom att
vrida av dilatatorlocket fran navet. (sefig. 1)

. Dra langsamt ut ledartrdden och dilatatorn, sd att skidan
blir kvar. Hemostasventilen minskar blodforlusten och
oavsiktlig aspiration genom skidan.

. Sug upp all luft frén hdljets ventilenhet med en spruta
kopplad till sidodppningen. Spola introducern genom
sidodppningen. For att hdlla introducern pd plats under
kateterpositionering och -testning, rekommenderas det
att introducern spolas stdtvis med salthaltig 1dsning via
sidodppningen.

14, Navet i holjet &r konstruerat for att sticka ut 3-5 cm frén
fickanndrspetsendrpositioneradidetdvrehdgra formaket,
beroende pa patientensstorlek, var héljet garinikarletoch
storleken pd RA.

15. For att komma dt koronarsinus kan en kateter i lamplig
storlek forasin dvertradledaren genomintroducerventilen,
d.v.s en SafeSheath® LVI Renal. Se avsnittet med rubriken
“Attkomma at koronarsinus med SafeSheath®
LVIRenal med Target Vein Selector”

. Spolahdljetmed 5 ccsaltiosningomedelbart fareatthéljet
avldgsnas for att minimera terblodning.

. Draforst tillbaka holjet frén kéirlet dver ledaren tills det att
ledaren kan stabiliseras medan den dras ut ur muskeln.
Avldgsna holjet genom att kraftigt knappa ventilhusets
flikar i ett vinkelrétt plan mot héljets langa axel for att
separera ventilen och dra isar hdljet. (se bild 2)

Att komma at koronarsinus med en
SafeSheath® LVI Renal med Target Vein
Selector (modell nr. LV1/75-5-62-07-RE)

En foreslagen procedur:

1. Positionera det hogersidiga héljet med spetsen i dvre
RA riktat mot koronarsinus. | denna position befinner
sig holjets proximala ande (nav) typiskt 5-7 cm utanfor
kroppen.

2. Anslutenenhetforkontrastinjektion ill idodppningen pa
SafeSheath® LVIRenal (LVI) och spola LVImed kontrast.

3. ForLVIlangrein genom hdljets hemostatiska ventil.

4. ForinLVlunderfluoroskopisk observationtills LVI-spetsen
sticker ut ur holjets spets och in i det hogra formaket.
En trddledare kan anvandas tillsammans med LVI for att
underlitta forfarandet.

5. Vrid medsols under fluoroskopisk observation och fortstt
forain LVImotRV:n.

6. Nar spetsen pa LVI har ndtt RV eller trikuspidal annulus
vrid motsols for att rikta spetsen pd LV mot koronarsinus
ostium.

7. Genom att vrida LVI motsols kan hdljet foras fram och
tillbaka 2-4 cm for att justera var LVI-spetsen moter
trikuspidal annulus. Attdratillbakahaljet riktar VI-spetsen
hagre upp pd annulus medan inforning av holjet riktar
LVI-spetsen ldgre pa trikuspidal annulus.

8. Nar LVI-spetsen & positionerad i lagt Iige pa trikuspidal
annulus, injicera 2-3 cc kontrastvatska for att lokalisera
koronarsinus ostium. Nar LVI-spetsen dr vid ostium,
avlagsnainjektionsenheten fran sidodppningen pa LVI.

9. Anslutinjektionsenheten till kérlomkopplaren (medfdljer
med LVI-uppsattningen) och for in en 035 tums vinklad
tradledare in i karlomkopplaren tills den nar spetsen.
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For in kombinationen kdrlomkopplare/tradledare i den
hemostatiskanaven pa LV1. LVI-verktygetfor Transvalvular
Insertion (TVI) kan anvindas for att underfattainforandet.

. For in trddledaren 10 cm utdver spetsen pd
krlomkopplaren. Medan tradledaren hdlls i position 10
em framfor karlomkopplarens spets, fér in kombinationen
krlomkopplare/tradledare tills spetsen pd tradledaren
kommer ut ur LVI-spetsen och gar djuptini koronarsinus.

. Med tradledarens spets djupt inne i koronarsinus for
karlomkopplarenin dver tradledaren.

. Medan kdrlomkopplare/tradledare halls i position fors LVI
intill mitten av koronarsinus.

. Dratillbaka kdrlomkopplaren och tradledaren fran LVI.

. Anvénd ocklusiv ballongvenografi (helst bade RAO- och
LAO-projiceringar) for att valja det rétta kranskérlet.

. Efter att kranskdrlet identifierats kan karlomkopplaren
med ansluten enhet for kontrastinjektion foras genom
LVIin i koronarsinus for att lokalisera och komma &t
kranskarlet genomattfolja“Anvandarinstruktioner
for SafeSheath® LVI.”
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tr-Kullanim Talimati

Bu cihaz, yalnizca bir defa kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
Kullanmadan nce talimatlar okuyun.

Gostergeler
Cesitli hiz denetimi kablolarinin ve sondalarinin tanitimi in.

Uyanilar

= Buiriinisiga duyarhidir. Koruyucu dis kartonunun disinda
depolanmigsa kullanmayiniz. Serin, karanlik ve kuru bir
yerde depolayiniz.

= Yanbaglantinoktasindaninfiizyon, yalnizca tnitedekitim
hava bosaltildiktan sonra yapilabili.

Onlemler

= Bucihaz izerinde higbir sekilde degisiklik yapmayin.

= Kin ve dilatorii monte ederken, membranin istenmeden
delinmesini Gnlemek iin dilator ucunu dogrudan valf
membraninin merkezine yerlestirmeye dikkat edimelidir.

= Hava embolisi ve pihti olusma potansiyelini en aza
indirebilmek icin kilif, dilatr ve valf aspirasyon ve tuzlu
suyla temizlenmelidir.

= [ceri girig kiliflart dahili olarak bir sonda, elektrot veya
dilatorle desteklenmelidir.

= Dilatdrler, sondalar ve hiz diizenleme kablolar kiliftan
yavasca crkartiimalidir. Hizl sekilde cikartilmalar valf
bilesenlerine zarar verip valften kan akmasina neden
olabilir. Direnigle karsilagildiginda kilavuz tel veya kilif
aslaileriitimemeliveyagericekilmemelidir. Floroskopiyle
nedenini belirleyin ve diizeltici eylem gerceklestirin.

= Kiifyoluyla enjeksiyon veya aspirasyon yaparken yalnizca
yan baglants noktasini kullanin.

= Kullamimhk Cihazlar: Bu tek kullanmlik drin tekrar
kullanmakicin tasarlanmamigtirve onaylanmamistr. Tekrar
kullanim; capraz bulasma riskine sebep olabilir, 6l¢tim
dodrulugunu ve sistem performansini etkileyebilir veya
{iriintin temizleme, dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi
veyatekrarkullanimindan gdrecedifiziksel hasardan dolay!
islev bozukluguna sebep olabilir.

Sterll Teknik Kullanin Tavsiye edilen bir prosediir:
Ambalajisoyarakacin ve icindekileri steril alana yerlestirin.

Zv Istenen pikiir bdlgesinde deriyi ve steril drtily(i hazrrlayn.

3. Ianeninagisl, hastanin durumunag@reayarlanmalidir: zayif
bir kiside s1g, kilolu bir kiside ise daha derine.

4. Igneyi damara yerlestirin. Ignenin konumu, kan donisiiyle
dogrulanmalidr.

5. Sinngayr kullanarak pikiir ignesine aspirasyon yapin.

6. Smngayigkartinvegirisignesiyoluylakilavuztelinyumusak
ucunudamara yerlestirin. Kilavuzteliistenen derinlie tin.
Kilavuz telin uygun bir kismini agikta birakin.
Direnisle karsilasildiginda kilavuz tel
hichir zaman ileri itilmemeli veya geri
cekilmemelidir. Devam etmeden dnce direnisin
nedenini belirleyin. Kilavuz telin damara girisinin
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floroskopik olarak dogrulanmasi tavsiye edilir

Kilavuz teli yerinde tutun ve giris ignesini ckartin. Kilavuz
teli kanilin icine dogru geri cekmeyin, aksi halde kilavuz
teliayrlabilir. Once kanil kartilmalidir.
Damardilatoriniikilfa yerlestirinve dilatoriikilf govdesine
sabitlemek icin dilator tipasini valf yuvasinin izerinde
Gevirin,

Dilatéri/kilif govdesinikilavuz telinin tizerine sabitleyin.

. Dilatorve kilfi birlikte bir donme hareketiyle kilavuz telinin

iizerinden damarin igine dogru ilerletin. Floroskopik
gozlemleme tavsiye edilebilir. Kilavuz telin yakinsal
ucuna bir pens veya hemostat yerlestirilmes, kilavuz telin
tamamen hastanin igine itiimesini dnleyecektir.

. Govdetamamenvaskiiler sistemeyerlestirildiginde, dilator

tipasini yuvasinda dondrerek kilif valf yuvasindan aymin.
(Bkz. sekil 1)

. Kilifi yerinde birakarak kilavuz teli ve dilatorii yavasca

geri gekin. Hemostasis valfi kan kaybini ve kiif yoluyla
istenmeden havaaspirasyonu gerceklesmesiniazaltacaktir.

. Yanportatakilibirsinngakullanarak kilfvalfitertibatindaki

tiim havay! bogaltin. Introdiseri yan port yoluyla yikaym.
Kateter konumlandirma ve test etme sirasinda introdiiser
yerinde kalacaksa, introdiseri yan port yoluyla periyodik
olarak tuzlu su le ylkama tavsiye edilir

. Ug, yiiksek sag atriyumda konumlandinldiginda, hastanin

boyutuna, kilifin damara nerede girdigine ve RA'nin
boyutuna bag olarak, kilifin gdbegi cepten 3-5cm gikinti
yapacak sekilde tasarlanmistrr.

. Koroner sins erisim icin, introdiiser valf yoluyla uygun

boyutlubirerisim kateteritel izerinden sokulabilir rnegin;
bir SafeSheath® LVI Renal. “Hedef Damar Segi
SafeSheath® LVIRenal kullanarak Koroner Siniis
erigimi" baslikli bolime bakin.

. Tersine kanamay! minimize etmek icin kilifi ¢ikarmadan

oncekilifi hemen 5cc tuzlu suyla yrkayin.

. Tlkdnce, kastan gikuginda ug stabil hale getirebilene kadar

kilfi ug tizerinden damardan ¢ekin. Valfi ayirmak ve kilif
soymak icin kilifin uzun eksenine dik bir diizlemde valfin
muhafazasinin sekmelerini keskin bicimde cekerek kilifi
clkarin. (bkz. sekil 2)

Hedef Damar Segicili SafeSheath® LVI Renal
kullanarak Koroner Siniis erisimi (Model no.
LVI/75 5-62-07-RE) Onerilen prosediir:

=

Sag tarafli kilifi, u¢ sag RA'da koroner siniise
dogrultulmug o\arak konumlandirin. Bu konumda,
kilifin proksimal ucu (gbedi) genellikle bedenin 5-7cm
disindadir.

SafeSheath® LVI Renal (LVI)'nin yan portuna kontrast
enjeksiyon sistemi takin ve LVI'yi kontrastile yikayin.
LVI'yikilifin hemostatik valfi yoluyla lerletin.

Floroskopik gozlem yaparak, LVI kilifin ucundan sag
atriyumun icine girene kadar LV1'yi ilerletin. Bu ilerlemeye
yardimar olmast icin LVI dzerinden bir kilavuz tel
kullanlabilir.

Floroskopik gdzlem yaparak, saat yoniinde tork uygulayin
ve LVI'yiRV'ye dogruilerletin.

LVI'ninucu, RV veyaticliihalkaya eristiginde, LVI'nin ucunu
koronersiniisostiyumadodru yaneltmekigin saatydniiniin
tersine tork uygulayin.

LVl lizerinde saat yoniiniin tersine tork varken, LVI'nin
ucunun {icli halka ile temas ettidi yeri ayarlamak icin kilif
2-4emilerletilebilir ve geri gekilebilir. Kilifi cekmek, LVI'nin
ucunuhalka izerine dogrultur, bu sirada kilif LVI'nin ucunu
{iglii halkanmn alt kismina yonlendirir.

. WVIninucuiiglihalkannaltkismindakonumlandinldiginda,

koronersiniis ostiyumu bulmakicin 2-3cckontrastenjekte
edin. LVI'nin ucu ostiyumdayken, enjeksiyon sistemini
LVI'ninyan portundan gikarin.

Enjeksiyon sistemini damar seciciye (LVI kitinde bulunur)
takin ve uca ulasincaya kadar .035 ing agili kilavuz
teli damar segiciye takin. Damar segici/kilavuz teli
kombinasyonunu LVI'nin hemostatik gébegine yerlestirin.
Sokmay! kolaylastrmakicin LVI Transvalvular Sokma (TVI)
aract kullanilabilir

. Kilavuz teli, damar secicinin ucunun 10cm Btesine kadar

ilerletin. Kilavuz teli, damar secici ucunun 10cm éniinde

Worley Right-sided Access Introducer
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tutarak, kilavuz telin ucu LVI'nin ucundan cikana ve
koroner siniite derin girene kadar damar segici/kilavuz tel
kombinasyonunu ilerletin.

. Kilavuztelinucukoronersiniiste derindeyken, damarsegiciyi

kilavuz tel tizerinden lerletin.

. Damarsegici/kilavuz teliyerinde tutarak, LVI'yiortakoroner

siniise dogru ilerletin.

. Damarsecici ve kilavuz teli LVI'dan geri cekin.
. Uygun koroner hedef damar secmek icin okliizif balon

venografisi (terchen hem RAQ hm de LAQ izdiisiimleri)
kullanin.

. Hedef damarin tanimlanmasi sonrasinda, kontrast

enjeksiyon takili damar secici, “SafeSheath® LVI
Kullanim Talimatlari” ni izleyerek hedef damar
bulmak ve ona erismek icin LVI yoluyla koroner siniistin
icine dogruilerletilebilir.
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Podivejte se do ndvodu k pouZiti!

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung!

jConsulte las instrucciones de uso!

Lue kdyttoohjeet!

Olvassa el a haszndlati itmutatdt!

fERFBEECSR L2V

Do not use if packaging is damaged!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Na pnv xpnotponoleitar v n
0UOKEUaoia EXel KaTaoTpagel!

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud!

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé !

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiata!

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-
ung beschadigtist!

No utilice si el envoltorio presenta
algiin tipo de darios

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt!

Ny =3I BENHZHEE
F ERLBWCE!

en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja

Model Number Modelnummer ApiBuoc povéhou Mudeli number Numéro de modele Numero di modello

(islomodelu Modellnummer Nimero de modelo Mallinumero Modellszam BHES

Lot Number Partinummer ApiBpoc Napridag Partii number Nelot Numero lotto

Cislo3arze Chargennummer Namero de lote Erdnumero Tételszam Oy &S

Use Before Anvend inden Xpfion mpw ané Kasutage enne Utiliser avant Usare prima di
Spotiebovat do Verwendung vor Utilizar antes de Kaytettava ennen Lejratiidd BHER

Quantity Kvantitet Nog6tnta Kogus Quantité Quantita
E Mnozstvi Anzahl Cantidad Maéra Mennyiség Hig

Size Starrelse Méyebog Suurus Taille Dimensione
@ Velikost GroBe Tamafio Koko Méret RS

Length Lengde Mrkog Pikkus Longueur Lunghezza

Délka Linge Longitud Pituus Hossz R

D Manufacturing Date Fremstillingsdato Hyepopnvia kataokeurg Valmistamise kuupdev Date de fabrication Data di produzione

Datum vyroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaara Gydrtds datuma BEERAH

ﬂﬂ Consult instructions for use Der henvises til brugsanvisningen! Aeite g odnyiec xprion! Tutvuge kasutusjuhendiga! Consulter les consignes d'utilisation ! Vedere le istruzioni per 'uso!

Storein a cool, dark, and dry place

Opbevares tort, morkt og keligt

QuhdooeTal o¢ [€pog §npo, OKOTEWO
Katdpooepd

Hoida kuivas, pimedas, jahedas kohas

Conserver dans un endroit sec,
sombre et frais

Conservare in un luogo fresco, asciutto
eprivodiluce

Skladujte na suchém, tmavém,
chladném misté

Aufbewahrung an trockenem, dunklen
und kilhlen Lagerplatz

Guardar en lugar seco, frescoy oscuro

Sailyta kuivassa, pimedssa, viiledssa
paikassa

Tdrolja széraz, sétét, hideg helyen

ZRUCABACRELKKE
0,

Temperature limitation

Temperaturrestriktion

0plo Beppiokpaciag

Temperatuuri piirang

Limite de température

Limiti di temperatura

Teplotni rozsah

Lulassiger Temperaturbereich

Limite de temperatura

Lampdtilarajoitus

Hémérséklet-korldtozds

mEHIR

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

Anootelpwpévo e o€eidio Tou
aiBukevioy

Steriliseeritud etileenoksiidiga

Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilisieren

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizalva

%?b‘/?“$*)"fl~‘ﬁhﬁﬁ

7

Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. Md ikke
genbruges!

Miag xprioewg pévo. Na pny
Xpnotponoieital Eaval

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasutadal

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser!

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouzekj dzovému pouZit.

p
Nepouzivejte opakované!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

De un tinico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttoinen. Ald kayta uudestaan!

Kizardlag egyszeri felhasznaldsra. Ne
hasznlja Gjra!

HOER. BERRLE!

Do not resterilize!

Ma ikke gensteriliseres!

Mny enavanooteipavere!

Korduvalt mitte steriliseeridal

Ne pas restériliser |

Non risterilizzarel

Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar! i steriloi uudestaan! Ne sterilizalja Gjra! BRERLE!
Manufacturer Producent Kataokevaotrig Tootja Fabricant Produttore
Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gyartd BEEE
Distributor Distributer Avunpdownog Miiigiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazo o

C€

European approval mark. This product
conforms with the EC directive 93/42/
EECrelating to medical products. It

is therefore designated with the CE
mark. The product can be used in all
European Union countries as well as
in countries that recognize the above-
mentioned directive.

Europzisk godkendelsesmarke. Dette
produkt er i overensstemmelse med
EF-direktiv 93/42/E0F vedrorende
medicinalprodukter. Det er derfor
forsynet med CE-maerket. Produktet
kananvendes ialle EU-lande savel som
ilande, der anerkender ovenstaende
direktiv.

Znpavon Evpwnaiknc éykpiong.
Tompoidv auto ouppope@vETal
npog v 08nyia 93/42/E0K nepi
1aTPOTEVOROYIKWY TOIOVTWY.
Tuvenag Tov xel oplotei n ofjavon CE.
To npoidv unopei va xpnotyionoinBei o
Ohec g yipeg e Evpwnaiki¢ Evwong
KaBiG Kat 0€ XOPEG Mou avayvwpilouy
TNV napandve odnyia.

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

Marque d'approbation européenne.

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

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

Znacka schvaleni Evropskou unii Tento
produkt vyhovuje smérnici 93/42/EHS
olécivjch pripravich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Produkt maze byt
pouzivan ve vsech zemich Evropské
unieizemich, které uzndvaji vyse
zminénou smérnici.

Européisches Zulassungsken-
nzeichen. Dieses Produkt entspricht
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fiir
medizinische Produkte. Daher st es
mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet
Dieses Produktist fir die Verwendung
in der Europdischen Union sowie in
allen Landern aus der o. a. Richtlinie
zugelassen

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
deladirectiva 93/42/CEE dela CE relativa
aproductos sanitarios. Por consiguiente se
leha concedidola marca CE. Este producto
puede utilizarse en todos los paises dela
Unidn Europea asf como en aquellos paises
que reconozcan la directiva anteriormente
mencionada.

Eurooppalainen hyvaksymismerkintd
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnall.
Tuotetta voidaan kayttéa kai-

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

Eurdpai jovahagyasi jel. £z a termék
megfelel az orvosi termékekre vonat-
koz6 93/42/EGK irényelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van ellatva.
Atermék az Eurdpai Unid valamennyi
orszdgaban haszndlhato, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjdk a
fent emlitettirnyelvet.

MM TOEBERI V=0 &
WP, ERERIES93/42/
EECIC##LT W28, CEX
—IBRRINTVD, REFH
&, EUMBEEDED, 20
PEABIBETEAIZL
NTEZ,

EC | REP

European Representati

Europaeisk repraesentan

yia Ty Evpwn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zastupce v Evropské unii

Représentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BRINRIERIE

Worley Right-sided Access Introducer
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ko/It nl/no pl/pt ru/sk sv/tr zh

2 W Modelnummer Numer modelu Homep mogenn Modellnummer

S
Modelio numeris Modellnummer Nimero do modelo Cislomodelu Model numarasi
EEHS Lotnummer Numer partii Homep naptum Partinummer

- Faits

Partijos numeris Produksjonsnummer Nimero de lote Cislo 3arze Parti numarasi
bl ki Uiterste gebruiksdatum Termin waznosci Cpok rogHocTH Anvand fore

fRGHA
Naudoti iki Brukesinnen Utilizar até Spotrebujte do Sonkullanim tarihi
SrEk Aantal llos¢ Pasuiep Kvantitet y

HE
Skaicius Antall Quantidade MnoZstvo Adet
37| Grootte Rozmiar Pa3mep Storlek

Mg
Dydis Storrelse Tamanho Velkost Boyut
Zo| Lengte Dhugos¢ Jnnka Léngd

s KE
ligis Lengde Comprimento Dizka Uzunluk
M= Fabricagedatum Data produkgji [lata npon3soacTBa Tillverkningsdatum
- =kl

Gamybos duomenys Produksjonsdato Data de fabrico Datum vyroby Uretim tarihi
ASMHME ATDBINAR! Zie de gebruiksaanwijzing! Przeczytajinstrukcje obstugi! Sfﬁgﬁgﬁéz:&;mwwﬂM no Se bruksanvisningen!

ESREMARSA!

Skaitykite naudojimo instrukcijas!

Se bruksanvisningen!

Consulte as instrugdes de utilizagao!

Pozrite sa do ndvodu na pouZitie!

Kullanim talimatina bagvurun!

Z30| 1heE 27 Algsl
X| ot

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jestuszkodzone!

He ucnonb3osarb 8 cnyvae
NOBPEXACHNA yNakoBKi!

Fér ej anvandas om férpackningen
arskadad!

Nenaudokite, jei pakuoteé pazeista!

Ikke bruk dersom forpakningen
erskadet!

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificadal

Ak je obal poskodeny, vyrobok
nepouzivajte!

Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

ANREEIIR, E2 !

Zddiettol Bkt 5t
A2,

Bewaar opeen droge, donkere en
koele plaats

przechowywac w suchym, ciemnym i
chtodnym miejscu

XpaHuTb B CyXoM, TEMHOM,
NIPOXNaZHOM MecTe

Farvara pd en torr, mdrk, sval plats

Laikyti sausoje, tamsioje, vésioje
vietoje

Lagres pa et tert, morkt og kjelig sted

Guardar num local seco, escuro e fresco

Skladujte na suchom, tmavom,
chladnom mieste

Kuru, karanlik ve serin bir yerde
saklayin

FIRAERR, TR
Eak

25 "t

Temperatuurlimieten

Limity temperatur

TemneparypHble OrpaHiyenns

Temperaturbegransning

Temperataros apribojimas

Temperaturbegrensning

Limites de temperatura

Teplotny rozsah

Szdraz helyen tartandd

R AR

et ooz A5

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu

MpocTepuan308aH0 ITUNEHOKCHOM

Steriliserad med etylenoxid

Sterilizuokite etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksyd

Esterilizado com éxido etileno

Sterilizovany etylénoxidom

Etilen oksitile sterilize edilmistir

EERFAZRSEKE

3|2 HELIch MAHSSH
x| ojHL.

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken!

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie
uzywaj ponowniel

[InA 0HOPa30B0ro UC
He ucnonb3osarb nostopHo!

Endast engangsbruk. Far ej
dteranvandas!

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudok-
ite pakartotinail

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Utilizagdo tnica. Nao reutilizar!

Len na jedno poutitie. Nepouzivajte
opakovane!

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin!

RB—RIERER, 1]
NEERER!

L= opiR!

Niet hersteriliseren!

Nie sterylizuj ponownie!

He nogseprarb noBTOpHO#
cTepunuaumm!

Far ej omsteriliseras!

PINEHHES!
Nesterilizuokite pakartotinai! Maikke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Tekrar sterilize etmeyin!
H|Z=Ab Fabrikant Producent MpoussoguTens Tillverkare

- HEmE

Gamintojas Produsent Fabricante Vyrobca Uretici
FEA Distributeur Dystrybutor MocTasumk Distributdr

ZHE
Platintojas Distributer Distribuidor Distributér Distribiitor

FEsvIata. 2 HEES o2
HiZ 2Hed EC WY 93/42/EEC
of EgfLich w2t 2 HE2
CE ot=27} EA|=0IUAF LI
2 HZFe peiddgel RE =7}
o 7| g ol™sts =7tol
M A" = gk

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

Marca de aprovagao europeia. Este
produto estd em conformidade com
adirectiva EC93/42/EECrelativa a
produtos médicos; por conseguinte,
concebido em conformidade com a
marca CE. O produto pode ser utilizado
em todos os paises da Unido Europeia,
bem como em paises que reconhegam
adirectiva mencionada acima

Esponelickuii 3Hak npuemku. [laHHoe
U3/JeTME COOTBETCTBYET HOPMaM
ZupexTieel EC93/42/EECo MeauuMHCKIX
v3zennsx. Takum 08pasom, usgenue
VIMIEET 343K COOTBETCTBIUA eBPONEFiCkIM
MPEKTHBaM KauecTBa. JlaHHoe u3enite
Pa3PELIEHO K HCNOIb30BaHMI0 BO

BCex cTpaHax Esponeiickoro Coroa
CTPaHaX, NPU3HAKOLLIMX BbILLEYKa3aHHbIE
VIPEKTHBb

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

Europos patvirtinimo zyme. Sis
gaminys atitinka EB direktyva
93/42/EEB, taikomg medicininiams
gaminiams. Dél to jis pazymetas CE
Zyme. Gaminj galima naudoti visose
Europos Sajungos Salyse bei 3alyse,
pripazjstanciose pirmiau minéta
direktyva.

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

Inak homologacji europejskiej.
Niniejszy produkt jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacy
wyrobow medycznych. W zwiazku
ztym produkt oznaczony jest sym-
bolem CE Niniejszy produkt moze by¢
uzywany we wszystkich pastwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
oraz w krajach uznajacych powyzsza
dyrektywe.

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/
EHS tykajicej sa zdravotnickych
vyrobkov. Preto je oznaceny znackou
CE. Tento vyrobok sa mdze pouzit vo
vietkych krajinéch Eurdpskej tnie,
ako aj v krajindch, ktoré respektujd
smernicu uvedend vyssie.

Avrupa onay isareti. Bu iiriin, tibbi
{rtinlerle ilgili Avrupa Konseyi direktifi
93/42/EECile uyumludur. Bu nedenle
bir CEisareti tagimaktadir. Bu diriin,
tiim Avrupa Birligi iilkelerinde ve
yukarida bahsedilen direktifi taniyan
lkelerde kullanilabilir

AR S 27T
AR/AE(ImBIESEX
BT RIER, EEE
CEfRiC. AF=@AIFERTE
BRBER U KIAA Lk i

7 UE

Europees Vertegenwoordiger

Przedstawiciel w Europie

Eponeiickuii npeactasuTens

Europeisk representant

Atstovas Europoje

Europeisk representan

Representante europeu

Zéstupca pre Eurdpu

Avrupa Temsilcisi

PHERSIIBXER,
B E
SafeSheath® |



