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en-Directions for Use

The SafeVue™ Balloon Catheter is a dual lumen catheter for
temporary vascular occlusion or balloon catheter flotation
while providing a port for distal contrast injection or quide-
wire placement. The catheter may be used for procedures
requiring angiography, wedge pressure measurements, or any
other procedure where a vessel needs to be occluded while
maintaining a distal lumen.

Indications
For temporary vascular occlusion and balloon catheter flota-
tion with contrast infusion or quidewire placement.

Warnings

= Forone use only, do not re-sterilize.

= Storeinadry, dark, cool place.

= Donot useif package is open or damaged.

= Filtered CO;mustbe usedtoinflate the balloon ifthere
isa possibility that balloon rupture would resultin air
embolus in the heart or arterial circulation. Liquids
must not be used as a balloon inflation medium.

= Although diagnostic cardiac catheterization
procedures have been proventobesafe, the physician
should be aware that certain complications can occur
and itis recommended that the user of this product
become familiar with the quidelines established by
Drs. Swan and Ganz for the safe use of the SafeVue™
Balloon Catheter. (Swan HJC, Ganz W, Forrester), et
al: Catheterization of the heart in man with the use
of aflow directed balloon tipped catheter. N Engl J
Med 283:447-451,1970.)

Precautions

= Precautions

= Donotalter this device in any way.

= Aspiration and flushing of the lumen should be
performed to help minimize the potential for air
embolism and clot formation.

= Acontinuous drip or an intermittent flush should be
used to maintain patency of the lumen.

= When using the Balloon Catheter with a valved
introducer, place the Transvalvular Insertion tool
(TVI) through the introducer hemostasis valve prior
toinsertion or withdrawal of the Balloon Catheter.

m  Always deflate the balloon by pulling back on the
syringe prior toinserting or withdrawing the Balloon
Catheter.

= Do not advance or retract Balloon Catheter if
resistance is met. Determine the cause of resistance
before proceeding.

Catheter Inspection and Testing
The SafeVue™ Balloon Catheter incorporates a pressure
relief valve in fluid communication with the balloon
inflation lumen to minimize the potential for vessel
trauma or dissection. Inflation of the balloon higher than
the set pressure of the relief valve will divert the excess
air (or CO;inflation medium) to escape from the hub.

1. Remove the Balloon Catheterfrom the package using
aseptic technique.

2. Slide the Transvalvular Insertion tool (TVI) towards
the balloon catheter hub to completely expose the
balloon.

3. Inflate the balloon to capacity and immerse the
balloon in sterile room temperature saline. If there
is any evidence of air bubbles escaping the balloon
orif the balloon will not remain inflated, do not use
the Balloon Catheter.

Atnotimeshouldliquid be usedforballoon
inflation.

4. Aspirate theair completely from the balloon and close
the stopcock to prevent the balloon from opening.

5. Flush the inner catheter lumen with sterile
heparinized saline.

Use Sterile Technique A suggested procedure:
Techniques may vary according to physician preference or
the patient's anatomy or physical condition.

1. After inspecting and testing the SafeVue™ Balloon
Catheter, it may be introduced into the body by
insertingitthrough an appropriately sized introducer
or guide catheter. When using a valved introducer,
place the Transvalvular Insertion tool (TVI) through
the hemostasis valve prior to inserting the Balloon
Catheter (Figure 7).

Always deflate the balloon by pulling back on
the syringe prior to inserting or withdrawing
theballoon catheter. Donotadvance or retract
Balloon Catheterifresistanceismet. Determine
the cause of resistance before proceeding.
Fluoroscopic verification of the Balloon Catheter's
position is suggested.

Depthmarkings are providedalong the catheter shaft
at 10cmincrements.

Once the Balloon Catheteris in the desired position,
fillthe syringe with 3.0 ccof inflation medium (air or
filtered C0,).

Attached the syringe to the inflation lumen, open the
stopcock, and slowly inject the inflation medium into
theinflationlumentoinflatethe balloon. Stopinflating
theballoon when resistance s felt ora vibrating sound
is heard at the hub indicating that the balloon relief
pressure has been met. Close the stopcock.

Aspirate blood through theinfusionlumen toremove
air from the lumen.

With the inflated balloon occluding the vessel,
contrastmay beinjected through theinfusion lumen
or aquidewire may be placed.

To remove the Balloon Catheter, open the stopcock,
and with a syringe connected to the stopcock, pull
back on the syringe until resistance is met. Close the
stopcock and retract the Balloon Catheter. When
using a valved introducer, place the Transvalvular
Insertion tool (TVI) through the hemostasis valve
prior to withdrawing the Balloon Catheter.

Do not advance or retract Balloon Catheter
if resistance is met. Determine the cause of
resistance before proceeding.

()

W)

SV/01© Pressure Products, Inc., February 2011. Subject to change without notice.
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Balénkovy katetr SafeVue™ je katetr se dvéma lumeny
pro docasnou vaskuldrni okluzi nebo flotaci balonkovym
katetrem, ktery zdroven predstavuje piistup pro distalnf
vstiiknuti kontrastnf ldtky nebo zavedeni zavddéciho
drdtu. Katetr Ize pouzit pfi postupech, které vyZadujf
angiografii, méfeni tlaku v zaklinéni nebo pfi viech
postupech, kdy je nutné uzaviit cévu a pfitom mit k
dispozici distaInf lumen.

Indikace

Pro docasnou vaskuldrni okluzi a flotaci balénkovym
katetrem s pridanim kontrastni ldtky nebo umisténim
zavddéctho dratu.

Vystrahy

Urcenokjednorazovému pouZiti, znovu nesterilizujte.
Skladujte na suchém, tmavém a chladném misté.
NepouZivejte, jestlize je baleni otevieno nebo
poskozeno.

Jestlize existuje moznost, ze by prasknuti baldnku
vedlokproniknutivzduchového emboludosrdcenebo
tepenného obéhu, nafouknéte balonek filtrovanym
(02. K nafouknuti balonku nepouzivejte kapaliny.
Ackoliv byla ovéfena bezpecnost postupll
diagnostické srdecnf katetrizace, mél by si byt IékaF
védom toho, Ze se mohou objevit urcité komplikace,
pfitemz se doporuCuje, aby se uzivatel tohoto
vyrobku sezndmil s pokyny pro bezpecné pouZiti
baldnkového katetru SafeVue™, které vytvorili
doktofi Swan a Ganz. (Swan HJC, Ganz W, Forrester
J, etal: Catheterization of the heart in man with the
use of a flow-directed balloon-tipped catheter. N.
Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Preventivni opatieni

Tento pfistroj zidnym zplsobem neupravujte.

Aby se minimalizoval mozny vznik vzduchové
embolie nebo sraZeniny, odsajte vzduch a
propldchnéte lumen.

Kzachovani prlichodnosti lumenu pouZivejte trvalé
kapdninebo stfidavé proplachovdni.
Pripouzitibalonkovéhokatetruspolecnésezavddécem
s ventilem nejprve pfed viozenim nebo vytazenim
balonkového katetru protdhnéte transvalvuldmi
vklddaci ndstroj (TVI) hemostatickym ventilem
zavddéce.

Predvlozenim nebo vytazenim balonkovéhokatetru
vzdybalonek vyfouknéte zatazenim zakonecinjekéni
stifkacky.

Jestlize citite odpor, nepokracujte v zavadéni
balénkového katetru, ani jej nevyjimejte. Nejprve

Zjistéte pficinu odporu, a teprve potom pokracujte.

Kontrola a testovani katetru

Balonkovy katetr SafeVue™ jev ¢asti, kterou donafukovaciho
lumenu balonku proud kapalina, opatfen pretlakovym
ventilem pro minimalizaci vzniku cévniho traumatu nebo
cévnidisekee. Jestlize pfinafukovani prekrocitlak vbalonku
nastaveny tlak pfetlakového ventilu, odvede se prebytecny
vzduch (nebo C02) hrdlem ven.

1.

Aseptickym zpiisobem vyjméte balénkovy katetr z
obalu.

Posouvejte transvalvuldmni vklddaci ndstroj (TVI)
k hrdlu balénkového katetru, aby se balének zcela
obnazil.

Nafouknéte baldnek na predepsanou velikost a
ponofte jej do sterilniho solného roztoku, ktery

mé pokojovou teplotu, Jestlize zjistite, ze z balonku
unikaji vzduchové bubliny nebo Ze se balének
vyfukuje, balénkovy katetr nepouzivejte.
Knafouknuti balonku nikdy nepouzivejte
kapaliny.

4. 0dsajte z baldnku veskery vzduch a uzaviete venti,
aby se balének nemohl otevit.

5. Propldchnéte vnitfnf lumen katetru sterilnim,
heparinizovanym solnym roztokem.

Poutzijte sterilni postup Navhovany postup:
Postupy se mohou lisit podle preference Iékafe nebo
anatomie i fyzického stavu pacienta.

1. Pokontrole a otestovani je mozné baldénkovy katetr
SafeVue™zavést dotéla. Kzavedenf pouzijte zavadé¢
nebo zavadeci katetr vhodné velikosti. Pfi pouziti
zavadécesventilemjesté pred viozenim balonkového
katetru protdhnéte transvalvuldrni vklddaci ndstroj
(TVI) hemostatickym ventilem (obrdzek 1).

Pied vloZenim nebo vytaienim
balénkového katetru vidy balének
vyfouknéte zataienim za konec
injekcni stiikacky. JestliZe citite odpor,
nepokracujte v zavadéni balonkového
katetru, ani jej nevyjimejte. Nejprve
zjistéte piicinu odporu, a teprve potom
pokracujte.

Doporucujeme fluoroskopickou kontrolu polohy
balonkového katetru.

2. Drik katetru je opatfen hloubkovymi znackami v
odstupech po 10 cm.

3. Jakmile se bude balénkovy katetr nachdzet v
pozadované poloze, napliiteinjekénistifkacku 3 cm3
nafukovaciho média (vzduch nebo filtrovany C02).

4. Pripojte injekénf stitkacku k nafukovacimu lumenu,
oteviete ventil a pomalu vstfikujte nafukovaci
médium do nafukovaciho lumenu, aby se balonek
nafoukl. Jakmile ucitite odpor nebo z hrdla uslysite
zvukvibraci, ktery upozorfiuje nazésah pretlakového
ventilu balonku, prestafite balének nafukovat.
Uzavfete ventil.

5. Nasajte nafukovacimlumenemkrev, abyste zlumenu
odstranili vzduch.

6. Kdyz nafouknuty balonek blokuje cévu, Ize
nafukovacim lumenem vstfiknout kontrastni létku
nebo umistit zavadéci drat.

7. Kvyjmuti balonkového katetru oteviete ventil a

tahnéte za konec injekénf stfikacky pfipojené k
ventilu, dokud neucitite odpor. Uzaviete ventil a
vyjméte balonkovy katetr. P pouziti zavadéce s
ventilem jesté ped vyjmutim balénkového katetru
protdhnéte transvalvuldri vklddaci nastroj (TVI)
hemostatickym ventilem.
Jestlize citite odpor, nepokracujte v
zavadéni balonkového katetru, ani jej
nevyjimejte. Pfed pokracovanim zjistéte
pficinu odporu.

da-Brugsvejledning

SafeVue™ ballonkateter er et dual-lumenkateter til
midlertidig vaskular okklusion eller til flotation med
ballonkateter, hvorved der sikres en dbning il distal
kontrastinjektion eller ledetradsplacering. Kateteret
kan anvendes til indgreb, hvor der pakraves angiografi,
malinger af indkilingstryk eller andre indgreb, hvor et
blodkar skal okkluderes ved opretholdelseafdistal lumen.

Indikationer

Til midlertidig vaskular okklusion og flotation
med ballonkateter med kontrastinfusion eller
ledetradsplacering.

Advarsler

= Kuntil engangsbrug, ma ikke resteriliseres.

= (Opbevaresiettort, markt og afkelet rum.

= Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget.

= Der skal anvendes filteret CO2 til at puste ballonen
op, hvis dererrisiko for, at en ruptur pé ballonen kan
medfre luftemboli i hjertet eller blodomlabet. Der
md ikke anvendes vaeske til at puste ballonen op.

= Selvom diagnostiske hjertekaterisationsindgreb har
vist sig at veere sikre, skal lzegen vaere opmaerksom
pa, at der kan opsta visse komplikationer og det
anbefales, at brugeren af dette produkt bliver
bekendt med de retningslinjer, der er fastsat af
Swan 0g Ganz for sikker anvendelse af SafeVue™
ballonkateter. (Swan HJC, Ganz W, Forrester J, et al:
(atheterization of the heart in man with the use of
a flow-directed balloon-tipped catheter. N. Engl. J.
Med. 283:447-51,1970.)

Foranstaltninger

= Dette udstyr md pdingen made andres.

= Aspiration og skylning af lumen bar foretages for at
mindske risikoen for luftemboli og blodpropper.

= Der ber anvendes kontinuerligt drop eller
intermitterende skylning for at opretholde dbenhed
pa lumen.

= Narballonkateteretanvendes med en ventilforsynet
indforer, skal det transvalvulare indforingsvarktej
(TVI) placeres gennemindforerens hezmostaseventil
for indfaring eller udtagning af ballonkateteret.

= Lukaltidluftud af ballonen ved at treekke tilbage pa
injektionssprajten for ballonkateteret indfares eller
udtages.

= Skub eller treek ikke ballonkateteret, hvis der er
modstand. Fastsla hvorfor der er modstand, for der
fortseettes.

Undersogelse og afprovning af kateter
SafeVue™ ballonkateter er forsynet med en
trykreguleringsventil, der er i flydende kommunikation
med balloninflationslumen for at mindske risikoen
for skader eller dissektion af blodkar. Inflation af
ballonen til et hojere tryk end det indstillede tryk pa
requleringsventilen omdirigerer den overskydende
luft (eller CO2-inflationsmaterialet) til at stramme ud
fra midten.

1. Anvend aseptisk teknik til at tage ballonkateteret ud
afemballagen.

2. Laddettransvalvulareindferingsveerktej (TVI) glide
ind mod ballonkateterets midte for helt at frilegge
ballonen.

3. Pust ballonen op til fuld kapacitet og nedsenk
ballonen i sterilt, rumtempereret saltvand. Hvis der

er tegn pa, at der kommer luftbobler fra ballonen
eller hvis ballonen ikke forblive oppustet, ma
ballonkateteret ikke anvendes.
Der ma aldrig anvendes vaeske til at puste
ballonen op.

4. Sugalluftenheltudafballonen og luk stophanen for
atundgad, atballonen dbner sig.

5. Skyl det indvendige kateterlumen med sterilt,
hepariniseret saltvand.

Anvend sterilteknik Forslag til procedure:
Teknikker kan variere afhangigt af, hvad legen
foretraekker, patientens anatomi eller fysiske tilstand.

1. NarSafeVue™ballonkatetererundersegtog afpravet,
kandetfaresindikroppen vedatindfore det gennem
en indforer eller ledekateter af passende storrelse.
Nar der anvendes en ventilforsynet indfarer skal det
transvalvulare indfaringsvarktej (TVI) anbringes
gennem hamostaseventilen for ballonkateteret
indfares (Figur 1).

Luk altid luft ud af ballonen ved at
treekke tilbage pa injektionssprojten for
ballonkateteret indfores eller udtages.
Skub eller traek ikke ballonkateteret, hvis
der er modstand. Fastsla hvorfor der er
modstand, for der fortsattes.

Det anbefales at anvende gennemlysning for at
bekreefte ballonkateterets position.

2. Derer dybdemarkeringer med 10 cm’s mellemrum
pd kateterets skaft.

3. Nar ballonkateteret har ndet den anskede position,
skal injektionssprajten fyldes med 3,0 cm?
inflationsmateriale (luft eller filtreret C0%).

4. Fastgor injektionssprajten til inflationslumen, abn
stophanen, injicérlangsomtinflationsmaterialetind
iinflationslumen for at puste ballonen op. Stop med
atpuste ballonen op, ndr der kan merkes modstand
eller der hares en vibrerende lyd fra midten, der
angiver at ballonens requleringstryk er ndet. Luk
stophanen.

5. Sug blod gennem infusionslumen for at flerne luft
fralumen.

6. Mens den oppustede ballon okkluderer blodkarret,
kan der injiceres kontrast gennem infusionslumen
elleren ledetrad kan placeres.

7. For at flerne ballonkateteret skal stophanen abnes,
ogmedeninjektionssprajte forbundettil stophanen,
skal der traekkes tilbage pd injektionssprojten indtil
der markes modstand. Luk stophanen og tag
ballonkateteret ud. Nar der anvendes en indfarer
med ventil, skal dettransvalvulare indfaringsveerktej
(TVI) anbringes gennem haemostaseventilen for
ballonkateteret tages ud.

Skub eller traek ikke ballonkateteret, hvis
der er modstand. Fastsla hvorfor der er
modstand, for der fortsattes.

SafeVue™ Balloon Catheter



de-Gebrauchsanweisung

Der SafeVue™ Ballonkatheter ist ein doppellumiger
Katheter fiir temporaren GeféBverschluss sowie fiir
Ballonkatheter-Flotation mit einem Port filr die distale
Kontrastmittelinjektion oder die Fiihrungsdraht-
Platzierung. Der Katheter kann fir die im Rahmen einer
Angiographie erforderlichen Prozeduren, fiir Wedge-
Druckmessungen oder bei jedem anderen Verfahren
verwendet werden, fiir das ein Gefél unter Beibehaltung
eines distalen Lumens verschlossen werden muss.

Indikationen

Fiir temporére GeféBverschliisse und Ballonkatheter-
Flotation mit Kontrastmittelinfusion oder
Fiihrungsdrahtplatzierung.

Warnhinweise

m  Nur fiir den einmaligen Gebrauch, nicht erneut
sterilisieren.

= An einem trockenen, vor Licht geschiitzten und
kiihlen Ort aufbewahren.

= Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschédigt wordenist.

= Zum Aufblasen des Ballon muss gefiltertes (02
verwendet werden, wenn die Moglichkeit besteht,
dasseineBeschadigung des Ballons eine Luftembolie
im Herzen oder im arteriellen Kreislauf zur Folge
haben kannte. Fliissigkeiten diirfen nichtals Medium
fiir die Balloninflation verwendet werden.

= Obwohl das Verfahren der diagnostischen
Herzkatheterisierung als nachweislich sicher gilt,
sollte sich der behandelnde Arzt bewusst sein,
dass bestimmte Komplikationen auftreten konnen.
Es wird daher empfohlen, dass Anwender dieses
Produktessich mitdenvon Swan und Ganzetablierten
Behandlungsleitlinien fiir den sicheren Einsatz des
SafeVue™-Ballonkathetervertrautmachen. (SwanHJC,
Ganz W, Forrester J, et al: Catheterization of the heart
inman with the use of a flow-directed balloon-tipped
catheter. N. Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Sicherheitshinweise

= Nehmen auf keinen Fall Anderungen an diesem
Apparat vor.

m Um die Gefahr einer Luftembolie und von
Gerinnselbildung zuminimieren, sollten Absaugung
und Spiilung des Lumens erfolgen.

= Eine Dauertropfinfusion oder eine intermittierende
Spiilung sollte verwendet werden, um die
Durchgangigkeit des Lumens zu gewahrleisten.

= Bei Verwendung des Ballonkatheters mit einem
Einfiihrventil, fihren Sie das transvalvuldre
Insertationsinstrument (TVI) vor dem Einsetzen
oder vor der Entfernung des Ballonkatheters durch
das Hamostaseventi.

= Entliiften Siestetsden Ballon durch das Zuriickziehen
derSpritze vor dem Einsetzen oder dem Zuriickziehen
des Ballonkatheters.

u  Fiihren Sie weder den Ballonkatheter weiter ein,
noch ziehen Sie ihn weiter heraus, wenn Sie dabei
aufWiderstand stoBen. Ermitteln Sieerst die Ursache
des Widerstands, bevor Sie fortfahren.

Inspektion und Priifung des Katheters

Der SafeVue™-Ballonkatheter besitzt ein Uberdruckventil
in der Flissigkeitszufuhr zum Ballonaufblaslumen, um
die Gefahr eines GefdBtraumas oder einer Dissektion
zu minimieren. Eine Balloninflation, die iiber dem
eingestellten Druck des Uberdruckventils liegt, wird die

{iberschiissige Luft (bzw. das CO2-Inflationsmittel) aus

dem Hub ablassen.

1. Entnehmen Sie den Ballonkatheder nur unter
Anwendung aseptischer VorsichtsmaBnahmen aus
der Verpackung.

2. Schieben Sie das transvalvuldre
Insertationsinstrument (TVI) in Richtung des
Ballonkatheterhubs, um den Ballon vollstandig
aufzudecken.

3. Nehmen Sie die Inflation des Ballons bis zur
Hachstgrenze vor und tauchen Sie den Ballonin eine
sterile Kochsalzlosung mit Raumtemperatur. Sollte
es Anzeichen fiir das Entweichen von Luftblasen
aus dem Ballon bzw. fiir eine Verringerung der
Balloninflation geben, verwenden Sie diesen
Ballonkatheter aufkeinen Fall.

Es darf niemals Fliissigkeit fiir die
Balloninflation verwendet werden.

4. Saugen Sie die Luft vollstandig aus dem Ballon ab
und schlieBen Sie den Absperrhahn, um das Offnen
des Ballons zu verhindern.

5. Spiilen Sie die inneren Katheterlumen mit steriler,
heparinisierter Kochsalzlosung.

Verwendung steriler Verfahren

Die empfohlene Vorgehensweise:

Die eingesetzten Verfahren konnen je nach Vorliebe des

Arztes oder aufgrund der Anatomie des Patienten bzw.

seines korperlichen Zustands abweichen.

1. Nach der Inspektion und Priifung des SafeVue™-
Ballonkatheters kann dieserin den Kérper eingesetzt
werden, indem Sie ihn durch ein entsprechend
dimensioniertes Insertationsinstrument oder einen
Fiihrungskatheter einfiihren. Bei Verwendung
eines Einfilhrventils fiihren Sie das transvalvuldre
Insertationsinstrument (TVI) vor dem Einsetzen
des Ballonkatheters durch das Hamostaseventil
(Abbildung 1).

Entliiften Sie stets den Ballon durch
das Zuriickziehen der Spritze vor dem
Einsetzen oder dem Zuriickziehen des
Ballonkatheters. Fiihren Sie weder den
Ballonkatheter weiter ein noch ziehen
Sie ihn weiter heraus, wenn Sie dabei
auf Widerstand stoBen. Ermitteln Sie
die Ursache des Widerstands, bevor Sie
fortfahren.

Fine fluoroskopische Uberpriifung der Position des
Ballonkatheters wird empfohlen.

2. Tiefenmarkierungenin 10cm-Schrittensind entlang
des Katheterschafts angebracht.

3. Sobald der Ballonkatheter sich in der gewiinschten
Position befindet, fiillen Sie die Spritze mit 3,0 cm3
Inflationsmedium (Luft oder gefiltertes C02).

4. Sobald die Spritze mit dem Inflationslumen
verbunden ist, offnen Sie den Absperrhahn und
injizieren langsam das Inflationsmedium in das
Inflationslumen, um den Ballon aufzublasen.
Beenden Sie das Aufblasen des Ballons, sobald
Widerstand spirbar ist oder ein vibrierender
Klang am Hub zu héren ist, der angibt, dass der
Entlastungsdruck des Ballons erreicht wurde.
SchlieBen Sie den Absperrhahn.

5. Saugen Blut durch das Infusionslumen ab, um
vorhandene Luft daraus zu entfernen.

6. Sobald das Gefdl durch den aufgeblasenen Ballon
verschlossen wurde, kann das Kontrastmittel durch
das Infusionslumen injiziert oder ein Fiihrungsdraht
eingefiihrt werden.

7. Zum Entfernen des Ballonkatheters 6ffnen Sie

den Absperrhahn und verbinden diesen mit einer
Spritze, ziehen Sie anschlieBend die Spritze auf,
bis Widerstand spiirbar ist. SchlieBen Sie den
Absperrhahn und holen Sie den Ballonkatheter
zuriick. Bei Verwendung eines Einfiihrventils fiihren
Sie vor der Entfernung des Ballonkatheters das
transvalvuldre Insertationsinstrument (TVI) durch
das Himostaseventil.
Fiihren Sie weder den Ballonkatheter
weiter ein noch ziehen Sie ihn weiter
heraus, wenn Sie dabei auf Widerstand
stoBen. Ermitteln Sie die Ursache des
Widerstands, bevor Sie fortfahren.

el-08nyiec xpriong

0 kaBetripag SafeVue™ pe pnahovaki eivar évag
kaBetripac Simhot auhol yia Ty mpoawpwvi andepaén
ayyelou i kaBethpag pe emméov pmahovdxi, o omoiog
blaBéter eniong évav auhd yla éyxuan okiaypagikod
and v dkpn tou kabetipa i yia omoBénon 0dnyod
ovpatog. 0 kaBetripac pmopei va xpnotponoindel yia
ayyeloypagia, yla pérpnon e mieone evoerivwong i
onote anartetal ) anoepaén ayyeiov {e dlatqpnon
TIEPIEPIKOU aUAQD.

Evdei€eic

[l mpoowpwvr ayyelakn anoepagn kat kabetipa pe
emnhéov pnalovaki péow Tov omoiou yivetal éyyuon
oKlaypagkou 1 toroBétnon odnyol aUppaTo.

NpoziSomouioeig

= [iapia povo ypron, dev emavanooTelpveTal.

= Ouhdooetal og npo, OKOTEWO Kal GPooEPD HEPOC.

= Aevypnotpomoleftal €Gvn uokevaoia eivat avoryTr
1) KATEOTPap{LéVN.

= [Ipénervaypnotponoteitai piipapiopévo C02yiatn
d1dtaon Tou pmakoviot 6tav undpyel kivbuvog n prién
Tou pnahoviol va dnpioupyrioet apto éupodo oty
kapdid 1y v aptnplakn kukhogopia. To pmahévt
eV TIETIELVA OUOKWVETAL L DYPO.

= Mohovotl éxetl amodetyBei 0Tt 0 OlayvwoTIkog
kaBetnplaopoc e kapdidg ival aoparng, o
1aTPOG MPENEL VAl elval eviyepo yia Ty mbavotnta
0pIOEVWY EMITAOKWY Kl 0UVIOTATAL 0 XPrOTNG
auTol Tov moidvTocva yvwpilel Tig KateuBuV T pIEC
YoapécTou Ap Swankaitou Ap Ganzylaty aogan
¥prion Tou kaBetipa SafeVue™. (Swan HIC, Ganz
W, Forrester J, et al: Catheterization of the heart in
manwith the use of a flow-directed balloon-tipped
catheter. N. Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Mpoguhaeig

= MnvTpononoleite auTr T OUOKEUR e KavévavTpomo.

= [lpénevayivetaiavappopnon katékmhuan tov avkod
ylavaehayiotonoleitain mbavétnta agplac euporc
Kai oynuatiopo BpopBwv.

= [ia va dlatnpnBei n Batdtnta Tou avhol mpénel
Va XpnotomoleiTal 0uvexn¢ Eyxuon oTayony i
SlakeKoppévn ekmuon.

= Otav ypnotponoteite Tov kabetrpa pe pmahovi pe
eloaywyéa mov pépel parBida, TomoBetrote To
epyaeio dlaBaBioikn¢ eloaywync dlapéoou g
BaBidac aidoTaong Tou el0aywyéa mpiv amé Ty
eloaywyr 1} améoupon Tov kaBetrpa e Hmakovi.

= [14vTa va §eQouokwVeTe To pmahovi, Tpawviag
70 €uBodo TG alptyyac, mpw and Ty oaywyn
andoupon Tou KaBeTrpa e pmakovi.

= Mnv emyelproete va npowdioeTe f va anoolpete
Tov KaBetipa e pmahovi dv aioBavBeite avtiotaon.
EakpiBwote Tvartianeavriotaonmpwv ouveyioete.

EmBenpnon kat Soxipn tov Kabetipa

0 kaBetripac pe pmaovt SafeVue™ Slabétel fahpida
EKTOVWONG TG TEONG MOV EMKOVWVEL JE TOV AUAG
d1ataong Tou pmahoviod yia va ehayiotonoindolv ot
mBavotnTe¢ Tpaupatiopol 1 diaywplopol ayyeiou. Eav
1 810ykwon Tou pnaoviol umepBel T iean atnv omoia
éxet pubuiotei n Bahida ektovwon, o emmiéov aépag
(1 10 €02, edv auto éyel ypnotpomoindei) Ba diaguyel
ané 10 MEPLOTOHO.

1. BydMe tovkaBetiipa e pmadviand T ouokevaoia

T0U e donTn TEXVIKT.
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2. MewakwnoteToepyaheio dlaparBidikricelaaywyrg (TVI)
TIPOC T0 TEPIOTAHI0 Tou KaBeTrpa yia va Pyet eviehdc To
pmaov

3. Oovokwote Teeiwg T pmarovt kat Bubiate To o€
anooTeIpWHIEVO QUALOAOYIKO 0p0 Beppokpaciag
dwpariov. Edv and to pmahovi e&épyovta puoahideg
1 €0V T0 pmahovL Oev mapapével YouoKwpEvo, i
XpnatpomolfoeTe Tov kadetrpa.

Ie kapia mepintwon dev mpémel va
XpnotpomotnBei vypd yia ) didtaocn Tov
pmahoviov.

4. Apaipéote Teheiwg Tov aépa and o pmakovi ka khelote
0 0TPOQIYYa yla v pny avoi€el To mavi,

5. Zem\OveTe ToV €0WTEPIKO AUNG Tou KabBethpa pe
QMOOTELPWHIEVO NIAPIVIOLEVO PUOIOAOYIKO 0pO.

Na epydleote umo donmreg ouvBRKeC. /porevdjiev

diadikaoia:

Outeyvikéc Hmopef va moikiMouv avdhoya pie v mpotijinon

o0 aTpoV ) TV avatopia/puotki Katdotaon Tou aoBevoc,

1. Ao emBewpnoate kai Sokipdoate Tov kabetipa e
unahovi SafeVue™, umopeite va Tov eloaydyete ato
awpa e T BoriBela etoaywyéa katdMnhou HeyéBoug i
0dnyou kaBetrpa. Otav ypnatporoleite eloaywyéa mou
@¢pel BahBida, TomoBetrote o epyaleio diaBarBidiknc
eloaywync dlapéoou e ParBidac aipdotaong Tou
€l0aywyéampw and v eoaywyr 1ou kabetrpa (Eiova

Mavta va {eQouoKaVETE TO pmalovi,
Tpapavrag 1o uPolo T GUPLYYaC, MW amd
v esaywyn i §aywyr Tov Kabetipa. Mnv
XELPHIOETE Va TIPOwOIoETE 1) val UpeTe
Tov KaBetipa £av atoBavbeite avtiotaon.
E¢axkpipwote v aria tne avictaong mpv
GUVEYIOETE,
TuvioTaral n akTvooKoTIK e§akpiBwon g Béang Tou
kaBetpa e pmarovi.
2.TavaehéyyetartoBdboc loaywyrig toukaBetipaundpyouv
0TV emgaveld Tou evdeierg ava 10 k.

3. Mo o kaBetripag pe pmahovi gBdoel atny emBupna
B¢an, yepioe tn obpiyya e 3,0 cCTou iéoou Bldykwang
(aépar giktpapiopiévo C02).

4. Tuvdéote T 0bptyya oTov auho didtaan, avoi€te T
0TPOPIYYa Kal eloaydyete apyd To péoo Sldykwong yia
VA POUOK(OEL T UMaNoVI. ZTALATATE Va POUTKAVETE
T0 unahdvt otav aioBavBeite avriotaon 1 akoloeTe fiyo
46VNoNG 070 MePLOTOI0, onjielov Ot éxeTe prdoel TV
Tiieon mou evepyomoletta n BahBida ektovwong. Kheiote
0 0TpoPLyYa.

5. Avappoorote aia amd Tov auhd €yxuong yia va
QQUIPEOETE TOV GEPATOU.

6. Eve) To povoKwpévo pnaov anogpdacel o ayyelo,
{mopeite va eloayayeTe okiaypagikr ovoia and Tov auhd
£yyuon 1 va toroBeTroete 0dnyo odpa.

7. Tava anoabpete Tov kaBeTrpa e pmarov, avolSte T
0TPOPIVYQ, Kal Pe aUplyya Tov eivat ouvdedepeévn ot
0TpOQIyYa, TpaBrgreTn abpryyampoc Tamiow pépicdtou
ai0BavBeite avtiotaon. Khelote r otpogiyya kai fydkte
Tovkabetrpajie umaovi, Otavypnotonoleite eioaywyéa
e Bapida, TomoBeTote To epyaleio SiaBahBidikiic
eloaywync dlapéoou e ParBida aidataong Tou
£10aywyéapy anoolpeTe Tov KaBeTpa e PmalovL.
Mnv emiyelpioete va npowBijoete 1j va
amocUpeTe Tov KaBetiipa edv aioBavOeite
avtiotaon. E§akpipwote tnv attia ¢
QvTioTAoTG TPIV GUVEYIOETE.

es-Instrucciones de uso

El catéter con balon SafeVue™ es un catéter de doble
lumen para oclusion vascular temporal o flotacién de
catéter con baldn que proporciona, al mismo tiempo, un
puerto para inyeccion de contraste distal o colocacion
del alambre guia. EI catéter puede utilizarse para
procedimientos que requieren angiografia, mediciones de
presion de enclavamiento o cualquier otro procedimiento
en el que sea necesario ocluir un vaso y mantener un
lumen distal al mismo tiempo.

Indicaciones
Para la oclusion vascular temporal y la flotacién de
catéter con balon con infusion de contraste o colocacion
de alambre gufa.

Advertencias

= Esunproductodeuso inico; novuelvaaesterilizarlo.

= Almacéneloen un lugarseco, oscuro y fresco.

m Nolo utilice si el envoltorio esté abierto o dafiado.

m  Se debe utilizar C02 filtrado para inflar el balon si
existe la posibilidad de que una ruptura del balon
cause un émbolo de aire en el corazon o en la
circulacion arterial. No se deben utilizar liquidos
como un medio para inflar el balén.

= Aunque se ha probado que los procedimientos de
diagndstico de cateterizacin cardiacason sequros, el
médicodebe tener en cuenta ciertas complicaciones
que pueden ocurrir y se recomienda que el usuario
de este producto se familiarice con las pautas
establecidas por los Doctores Swan y Ganz para el
uso sequro del catéter con baldn SafeVue™. (Swan
HJC, Ganz W, Forrester J, etal: Catheterization of the
heartin man with the use of a flow-directed balloon-
tipped catheter. N. Engl. ). Med. 283:447-51,1970.)

Precauciones

= Noaltere este dispositivo de ninguna manera.

m  Sedeberealizarlaaspiraciony lalimpieza del lumen
paraayudaraminimizar la posibilidad de que ocurra
una embolia de aire y que se formen codgulos.

= Se debe utilizar un goteo continuo o una limpieza
intermitente para mantener el flujo libre del lumen.

= (uandoutiliceel catéter con balon conunintroductor
con vélvula, coloque la herramienta de insercion
transvalvular (TVI), a través de la vélvula de
hemostasia del introductor antes de a colocacion
o extraccion del catéter con baln.

m  Siempredesinfleel balon al retirarlajeringaantes de
colocar o extraer el catéter con baldn.

= No empuje ni retraiga el catéter con balon si
encuentra resistencia. Determine la causa de la
resistencia antes de continuar.

Inspeccion y prueba del catéter

El catéter con baldn SafeVue™ incorpora una vdlvula de

alivio de presion en la comunicacion de fluidos con el

lumen de inflado del baldn para minimizar la posibilidad

de que se produzca un trauma o unadiseccion delos vasos.

Elinflado del balén por encima dela presin establecida

de lavalvula de alivio desviaré el exceso de aire (o medio

de inflado de C02) para que salga del centro.

1. Emplee una técnica antiséptica para sacar el catéter
con balon del envase.

2. Deslice la herramienta de insercién transvalvular
(TVI) hacia el centro del catéter con baldn para
exponer completamente el baldn.

3. Infle el balon hasta alcanzar su capacidad y
coldqueloenunasolucion salinaestérilatemperatura
ambiente. Si hay evidencia de burbujas de aire que
salen del baldn o si el balén no permanece inflado,
no utilice el catéter con balon.

En ningiin momento se deben utilizar
liquidos parainflar el balon.

4. Aspire completamente el aire del baldn y cierre la
Ilave de paso para prevenir que se abra el balon.

5. Limpie el lumen interior del catéter con solucion
salina heparinizada estéri.

Uso de una técnica estéril

Procedimiento sugerido:

Lastécnicas pueden variar sequn la preferencia del médico

0 de la anatomia o condicidn fisica del paciente.

1. Después de inspeccionar y probar el catéter con
baldn SafeVue™, es posible colocarlo en el cuerpo
al insertarlo a través de un introductor o catéter
quia del tamafio adecuado. Cuando utilice un
introductor con valvula, coloque la herramienta de
insercion transvalvular (TVI) a través de la valvula
de hemostasia antes de colocar el catéter con balon
(Figura 1).

Siempre desinfle el balén tirando de
la jeringa antes de colocar o extraer el
catéter conbaldn. Noempuje niretraigael
catéter conbalon siencuentraresistencia.
Determine la causa de laresistencia antes
de continuar.

Se sugiere realizar una verificacion fluoroscopica de
la posicion del catéter con balon.

2. Se proporcionan marcas de profundida d a lo largo
del eje del catéter en incrementos de 10 cm.

3. Unavez que el catéter con baldn se encuentre en la
posicion deseada, llenelajeringa con 3.0 ccde medio
de inflado (aire 0 02 filtrado).

4. Con la jeringa conectada al lumen de inflado, abra
la llave de paso e inyecte lentamente el medio de
inflado en el lumen de inflado para inflar el balon.
Deje de inflar el balon cuando sienta resistencia o
cuando escuche un sonido de vibracion en el centro
que indique que ha alcanzado la valvula de alivio de
presidn del balon. Cierre la llave de paso.

5. Aspirelasangre a través del lumen de infusion para
sacar el aire del lumen.

6. Con el balén inflado ocluyendo el vaso, es posible
inyectar contraste a través del lumen de infusién o
se puede colocar un alambre gufa.

7. Parasacarel catéterconbalon, abralallave de pasoy,
conunajeringa conectadaalallave de paso, tiredela
jeringahastaque encuentreresistencia. Cierre lallave
depasoy retraiga el catéter con balon. Cuando utilice
unintroductor convalvula, coloque la herramienta de
insercion transvalvular (TVI) através delavdlvula de
hemostasia antes de retirar el catéter con baldn.
No empuje niretraiga el catéter con balon
si encuentra resistencia. Determine la
causadelaresistenciaantes de continuar.

et-Kasutusjuhend

SafeVue™ dhupallkateeter on duaalne luumenkateeter
ajutiseks vaskulaaroklusiooniks voi ohupallkateetri
flotatsiooniks, samal ajal voimaldades eemaleulatuvat
kontrastsiisti voi juhttraadi asetamist. Kateetrit vdib
kasutada protseduurideks, mis nouavad angiograafiat,
kiilurohu mootmist voi moneks muuks protseduuriks,
millekorral onvajahoida veresoon suletultjasamas hoida
eemaleulatuvat luumenit.

Néidustused

Ajutiseks vaskulaaroklusiooniks ja Ghupallkateetri
flotatsiooniks koos kontrastinfusiooniga voi juhttraadi
asetamisega.

Hoiatused

= Ainult Ghekordseks kasutamiseks, uuesti mitte
steriliseerida.

= Hoiustage kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

= Argekasutage, kuipakend on avatud voikahjustunud.

= Ohupalli taispuhumiseks tuleb kasutada fitreeritud
(02-te, kuion oht, et 8hupalli rebenemine pahjustab
siidames voi arteriaalses vereringes dhutrombe.
Vedelikke ei tohi kasutada ohupalli téitmisainetena.

= Kuigi diagnostilised siidamekateetri protseduurid
on toestatult ohutud, peab arst teadlik olema
teatud vaimalikest komplikatsioonidest ja seega
on soovitatav, et selle toote kasutaja tutvuks
arstide Swan ja Ganz loodud juhenditega SafeVue™
ohupallkateetri ohutu kasutamise kohta. (Swan
HJC, Ganz W, Forrester J, et al: Catheterization of the
heartin manwith the use ofa flow-directed balloon-
tipped catheter. N. Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Ettevaatusabinoud

= Mitte muuta toodet mingil viisil.

= Teostadatuleksluumeniaspiratsioonija loputamist,
etminimiseerida 6huemboolia ja trombide tekkimise
voimalust.

= Luumeniavatuse hoidmiseks tuleb kasutada pidevat
ndretust voi vahelduvat loputust.

= Kui kasutate ohupallkateetrit klapiga sisestajaga,
asetage transvalvulaarne sisestusvahend (TVI) labi
sisestaja hemostaasi klapi enne dhupallkateetri
lisamist voi eemaldamist.

= Laske 6hupall alati tiihjaks nii, et tombate siistlast
tagasi enne dhupallkateetrilisamistvoi eemaldamist.

= Takistuse korral drge viige ohupallkateetritedasi ega
tdmmake sedatagasi. Ennejatkamist selgitage vlja
takistuse pohjus.

Kateetri iilevaatamine ja testimine

SafeVue™ ohupallkateeter ihendab rohu vahendamise

klapi vedelike Ghenduses ja dhupalli téispuhumise

luumeni, et minimiseerida veresoonte trauma voi
tiikeldamise vdimalust. Kui 6hupall paisub dle klapi

maddratud rohu piiri, juhitakse dleliigne ohk (voi 02

taitmisainena) siidamikust valja.

1. Eemaldage dhupallkateeter pakendist kasutades
aseptilist tehnikat.

2. Ohupalli taielikuks paljastamiseks likake
transvalvulaarne sisestusvahend (TVI)
dhupallkateetri siidamiku poole.

3. Laske dhupall voimalikult téis ja kastke Ghupall
steriilsesse toatemperatuuril olevassefiisioloogilisse
lahusesse. Kui dhupallist tuleb mingeidki
dhumulle vdi kui dhupall ei jad tdis, siis drge seda
ohupallkateetrit kasutage.
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Vedelikku ei tohi kunagi ohupalli
taitmiseks kasutada.

4. Tommake ohk taielikult hupallist vdlja ja sulgege
stoppkraan, et valtida Ghupalli avanemist.

5. Loputage sisemine kateetri luumen steriilse
hepariniseeritud lahusega.

Kasutage steriilset tehnikat

Soovituslik protseduur:

Tehnikaseadmed vdivad erineda tulenevalt arsti

eelistustest vdi vastavalt patsiendi anatoomiale voi

fiiisilisele olukorrale.

1. Pérast SafeVue™ ohupallkateetri levaatamist
ja testimist voib seda kasutada inimese kehas
sisestades seda ldbi sobiva suurusega sisestaja
voi juhtkateetri. Klapiga sisestaja kasutamisel
asetage transvalvulaarne sisestusvahend (TVI) labi
hemostaasi klapi enne dhupallkateetri sisestamist
(Joonis 1).

Laske alati ohupall tiihjaks siistlast tagasi
tommates enne ohupallkateetri lisamist
voi eemaldamist. Takistuse korral drge
viige 6hupallkateetrit edasi ega tommake
sedatagasi. Ennejatkamistselgitagevélja
takistuse pohjus.

Soovitatavon dhupallkateetriasendifluoroskoopiline
kinnitamine.

2. Kateetrivarreleon 10cm vahedega pandud siigavuse
margistused.

3. Kuidhupallkateeter on soovitud positsioonis, téitke
siistal 3 ml taitmisainega (hk vai filtreeritud C02).

4. Ohupalli taispuhumiseks kinnitage siistal
téispuhumise luumeni kiilge, avage stoppkraan
ja sisestage aeglaselt téitmisaine téispuhumise
luumenisse. Lopetage dhupalli téitmine, kuitunnete
takistustvoi kuulete siidamikujuures vibreerivatheli,
mis viitab, et on joutud hupalli rohu piirini. Sulgege
stoppkraan.

5. Aspireerige verd [dbi tdispuhumise luumeni, et hk
luumenist eemaldada.

6. Kuitdispuhutuddhupall on sulgenud veresoone, vaib
dbi infusioonluumeni siistida kontrasti voi asetada
juhttraadi.

7. Ohupallkateetri eemaldamiseks avage stoppkraan
ja kasutades stoppkraaniga tihendatud sistalt,
tommake stistlast tagasi, kuni tunnete takistust.
Sulgege stoppkraan ja tommake dhupallkateeter
tagasi. Klapiga sisestaja kasutamisel asetage
transvalvulaarne sisestusvahend (TVI) Iabi
hemostaasiklapi enne ohupallkateetri eemaldamist.
Takistuse korral drge viige
ohupallkateetrit edasi ega tommake
sedatagasi. Ennejatkamistselgitage vélja
takistuse pohjus.

fi-Kayttoohje

SafeVue™-pallokatetri on duaalinen luumenkatetri
valiaikaiseen vaskulaariseen okkluusioon tai pallokatetrin
flotaatioon, tarjoten samalla portin distaaliselle
varjoaineinjektiolle tai johtimen asettamiseen. Katetria
voidaan kayttda toimenpiteissd, joissa vaaditaan
angiografiaa, kiilojen painemittauksia, tai mitd tahansa
muuta toimenpidettd, jossa verisuoni taytyy tukkia
séilyttden samalla distaalinen lumen.

Indikaatiot
Véliaikaiseen vaskulaariseen okkluusioon ja pallokatetrin
flotaatioon, sekd varjoaineinfuusioon tai johtimen
asettamiseen.

Varoitukset

= Ainoastaan kertakayttdon, ald steriloi uudelleen.

= Sdilytd kuivassa, pimedssd, viiledssd paikassa.

= Aldkdytd, jos pakkaus on avoin tai vahingoittunut.

= Suodatettua CO2:ta tulee kdyttdd pallon
tdyttdmiseen, jos on olemassa mahdollisuus
ettd pallon puhkeaminen aiheuttaisi ilmakuplan
sydamessd taikka valtimon verenkierrossa. Nesteit
eitule kdyttdd pallon téyttoaineena.

= Vaikka diagnostisten sydankatetrointitoimenpiteiden
on osoitettu olevan turvallisia, Idakérin tulee olla
tietoinensiitd, ettd tiettyjd komplikaatioita voiilmetd, ja
onsuositeltavaa, ettd timan tuotteen kayttaja perehtyy
tohtorien Swan ja Ganz laatimiin ohjeisiin koskien
SafeVue™-pallokatetrin turvallista kéyttda. (Swan HIC,
Ganz W, Forrester J, et al: Catheterization of the heart
in man with the use of a flow-directed balloon-tipped
catheter. N. Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Varotoimenpiteet

= Ald muuta titd laitetta milldan tavalla.

= Lumenin aspiraatio ja huuhdonta tulee
suorittaa ilmakuplien ja hyytymien
muodostumismahdollisuuden minimoimiseksi.

= Jatkuvaa tiputusta tai ajoittaista huuhdontaa tulee
kayttad lumenin avoimuuden silyttamiseksi.

m Kaytettdessd pallokatetria dpalliselld asettimella,
aseta transvalvulaarinen asennustyokalu (TVI)
asettimen hemostaasilapandpi ennen pallokatetrin
asettamista tai poistamista.

= Tyhjennd pallo vetamalld ruiskua takaisinpdin aina
ennen pallokatetrin asettamista tai poistamista.

w Al liikuta pallokatetria eteenpéin tal taaksepdin,
jos vastustusta ilmenee. Mddrittele vastustuksen
syy ennen jatkamista.

Katetrin tarkastaminen ja testaus

SafeVue™-pallokatetri sisdltéa paineenalennusventtiilin

pallon tdyttolumenin nestevalityksessa suonitrauman

tai dissektion mahdollisuuden minimoimiseksi.

Pallon téyttaminen korkeammalla tdyttoasteella kuin

paineenalennusventtiilin asetuspaine ohjaa liiallisen

ilman (tai CO2-tdyttoaineen) poistumaan navan kautta.

1. Poista pallokatetri pakkauksesta kdyttden aseptista
tekniikkaa.

2. Liv'uta transvalvulaarista asennustydkalua (TVI)
pallokatetrin napaa kohden paljastaaksesi pallon
kokonaisuudessaan.

3. Taytd pallo kapasiteettinsa asti, ja upota pallo
steriiliin, huoneenldmpdiseen suolaliuokseen.
Jos on olemassa merkkejd pallosta pakenevista
ilmakuplista, tai jos pallo ei pysy téytettyn, dla
kdytd pallokatetria. Nestettd ei tule missaan

vaiheessa kayttaa pallon tayttamiseen.
4. Aspiroikaikkiilma ulos pallostaja sulje sulkuventtiili
estdaksesi palloa avautumasta.
5. Huuhdosisempikatetrilumensteriilillé heparinoidulla
suolaliuoksella.

Kayta steriilia tekniikkaa Fhdotettu toimenpide:
Tekniikat voivat vaihdella laakarin mieltymyksesta tai
potilaan anatomiasta tai fyysisesta tilasta riippuen.

1. Kun SafeVue™-pallokatetri on tarkastettu ja
testattu, se voidaan asettaa kehoon systtamalld se
sopivankokoisen asettimen tai johdinkatetrin kautta.
Kaytettéessaldpallistaasetinta, asetatransvalvulaarinen
asennustydkalu (TVI) hemostaasilapan Idpi ennen
pallokatetrin asettamista (Kuva 1).

Tyhjennéd pallo vetamalld ruiskua
tak pdin aina ennen pallokatetrin
asettamista tai poistamista. Alla liikuta
pallokatetria eteenpdin tai taaksepdin,
jos vastustusta ilmenee. Médarittele
vastustuksen syy ennen jatkamista.
Pallokatetrin paikan fluoroskooppista vahvistamista
suositellaan.

2. Syvyysmerkintdjd on asetettu pitkin katetrin vartta
10 cm lisdyksin.

3. Kun pallokatetri on halutussa paikassa, aseta
ruiskuun 3,0 cc tdyttBainetta (iimaa tai suodatettua
(02:ta).

4. Liitd ruisku tdytt6lumeniin, avaa sulkuventtiili,
ja injektoi tdyttdainetta hitaasti tdyttdlumeniin
tdyttaaksesi pallon. Lopeta pallon tayttaminen,
kun vastustusta tuntuu, tai kun variseva dani kuuluu
navasta, joka ilmaisee, ettd pallon paastdpaine on
saavutettu. Sulje sulkuventtiili.

5. Aspiroivertainfuusiolumenin lapi poistaaksesiilman
lumenista.

6. Kuntdytettypallotukkiisuonen, varjoainetta voidaan
injektoidainfuusiolumenin kautta taijohdin voidaan
asettaa.

7. Poistaaksesi pallokatetrin, avaa sulkuventtiili, ja

ruiskunollessaliitettynd sulkuventtiiliin, vedd ruiskua
takaisinpdin, kunnes vastustusta ilimenee. Sulje
sulkuventtiili ja veda pallokatetri pois. Kaytettaessa
ldpallistd asetinta, aseta transvalvulaarinen
asennustydkalu (TVI) hemostaasilpan lépi ennen
pallokatetrin poistamista.
Rl liikuta pallokatetria eteenpdin tai
taaksepdin, jos vastustusta ilmenee.
Madrittele vastustuksen syy ennen
jatkamista.

fr-Mode d’emploi

La sonde a ballonnet SafeVue™ Balloon Catheter est
un cathéter a double lumiere utilisé pour une occlusion
vasculaire temporaire ou la flottation d'un cathéter a
ballonnet tout en fournissant un port pour l'injection de
I'agent de contraste ou pour le placement du fil-guide.
Le cathéter peut étre utilisé dans les interventions
exigeant une angiographie, les mesures de pression
capillaire bloguée ou dans toute autre intervention
exigeant 'occlusion d'un vaisseau alors que la lumiere
distale est conservée.

Indications

Pour occlusion vasculaire temporaire et flottation de
cathéter a ballonnet avec infusion d‘agent de contraste
ou placement de fil-guide.

Avertissements

= Pourune seule utilisation, ne pas restériliser.

= Conserver dans un endroit sec, sombre et frais.

= Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

= DuC02filtré doit étre utilisé pour gonfler e ballonnet
s'il existe une possibilité de rupture du ballonnet,
qui produirait un embole dair dans la circulation
cardiaque ou artérielle. Ne pas utiliser des liquides
comme moyen de gonflage du ballonnet.

= Bien que les interventions de diagnostique par
cathétérisation cardiaque aient été démontrées ne
pas présenter de danger, le praticien doit savoir que
certaines complications peuvent se produire et il est
recommandé que |'utilisateur de ce dispositif prenne
connaissance des directives établies parles Docteurs
Swan et Ganz pour ['utilisation sire du cathéter a
ballonnet SafeVue™. (Swan HIC, Ganz W, Forrester
J, et al: Catheterization of the heart in man with
the use of a flow-directed balloon-tipped catheter.
(Cathétérisation du ceur chez 'homme par cathéter
aballonnetetfluxdirigé).N. Engl. ). Med. 283:447-51,
1970.)

Précautions

= Nepas modifier ce dispositif de facon quelconque.

= Procéder a |'aspiration et au rincage de la lumiere
pour contribuer a minimiser le potentiel d'embole
dair et de formation de caillot.

= Maintenir un goutte-a-goutte continu ou procéder
a un ringage intermittent pour préserver la
perméabilité de a lumiére.

= Sile cathéter a ballonnet est employé avec un
introducteur a valve, passer 'outil d'introduction
transvalvulaire (TVI) dans la valve d’hémostase de
I'introducteur avant I'introduction ou le retrait du
cathétera ballonnet.

= Dégonfler toujours le ballonnet en tirant sur la
seringue avant d'introduire ou de retirer le cathéter
aballonnet.

= Ne pas avancer ou retirer le cathéter a ballonnet si
I'on rencontre une résistance. Déterminer la cause
delarésistance avant de continuer.

Examen et essai du cathéter

Le cathéter a ballonnet SafeVue™ comprend une valve
de sécurité en communication fluide avec la lumiere de
gonflage du ballonnet, afin de minimiser le potentiel
de trauma ou dissection des vaisseaux. Le gonflage du
ballonnet au-dela de la pression indiquée pour la valve
de sécurité dirigera I'excés d‘air (ou pour 'inflation au
(02) vers Iéchappement du raccord.
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1. Sortir le cathéter a ballonnet de I'emballage en
observantla technique aseptique.

2. Glisser I'outil d'introduction transvalvulaire (TVI)
versle raccord du cathéter a ballonnet pour exposer
completement le ballonnet.

3. Gonfler le ballon a capacité, puis immerger dans
un soluté physiologique stérile & température
ambiante. S'il existe un signe quelconque de bulles
d'air s'échappant du ballonnet, ou sile ballonnet ne
se gonfle pas, ne pas utiliser le cathéter a ballonnet.
Ne jamais utiliser un liquide pour gonfler
le ballonnet.

4. Aspirer completement I'air du ballonnet et fermer le
robinet pour empécher son ouverture.

5. Rincerlalumigreintérieure du cathéteravecun soluté
physiologique hépariné.

Observer une technique stérile

Une procédure suggérée:

Les techniques peuvent étre différentes en fonction

de la préférence du médecin ou de I'anatomie ou état

physique du patient.

1. Aprésson examen et son essai, le cathétera ballonnet
SafeVue™ peut étre introduit dans le corps en utilisant
unintroducteur de dimension adaptée ou un cathéter
quide. Sil'on emploie un introducteur a valve, passer
I'outild'introduction transvalvulaire (TVI) dans lavalve
d'hémostaseavantd'introduirele cathéteraballonnet
(Figure 1).
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laseringue avant d'introduire ou de retirer
le cathéter a ballonnet. Ne pas avancer
ou retirer le cathéter a ballonnet si I'on
rencontre une résistance. Déterminer la
cause de larésistance avant de continuer.
II'est conseillé de procéder a une vérification
fluoroscopique dela position du cathétera ballonnet.

2. Des reperes de profondeur sont situés surla tige du
cathéter, aintervalles de 10 cm.

3. Une fois que le cathéter a ballonnet est dans la
position voulue, remplir a seringue avec 3 cc de
produit de gonflage (air ou CO2 filtré).

4. Fixer la seringue sur la lumigre de gonflage, ouvrirle
robinet et injecter lentement le produit de gonflage
danslalumiére de gonflage pour gonflerle ballonnet.
Arréter de gonfler le ballonnet si une résistance est
rencontrée ou si un son de vibration se fait entendre
auraccord, indiquant que la pression de sécurité du
ballonnet est atteinte. Fermer e robinet.

5. Aspirer le sang par la lumiére d'infusion afin
d'éliminer I'air par la lumiere.

6. Le ballonnet gonflé occluant le vaisseau, I'agent de
contraste peut étre injecté par la lumigre d'infusion,
ou encore, un fil-guide peut étre placé.

7. Pourenleverlecathétera ballonnet, ouvrirle robinet

et, avecuneseringue reliée aurobinet, retirer celle-ci
jusqu'a ressentir une résistance. Fermer le robinet
et retirer le cathéter a ballonnet. Si I'on emploie un
introducteur a valve, passer 'outil d'introduction
transvalvulaire (TVI) danslavalve d’'hémostase avant
de sortirle cathéter a ballonnet.
Ne pas avancer ou retirer le cathéter a
ballonnetsil'on rencontre unerésistance.
Déterminerla cause delarésistance avant
de continuer.

hu-Hasznalati utmutato

A SafeVue™ ballonkatéter egy duplalumenes katéter
ideiglenes vaszkuldris elzérashoz vagy ballonkatéter
Usztatdshoz. Az eszkdz el van létva egy csatlakozéval
3 disztélis kontrasztinjekciohoz, valamint a vezetddrét
bevezetéséhez. A katéter angiografids, éknyomdsos és
minden eqyéb olyan eljérdsndl alkalmazhatd, ahol az
ér elzdrdsdra van szilkség a disztdlis lumen megdrzése
mellett.

Javallatok

Ideiglenes vaszkuldris elzérashoz és ballonkatéter
lisztatdshoz, kontrasztanyagos inflizi6 vagy vezetddrot
bevezetése mellett.

Figyelmeztetések

m  Eqyszeri hasznlatra — ne sterilizélja jral

= Sptét, hivds, szdraz helyen tartando.

= Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt vagy meg
van bontval

m A ballon felfdjésahoz sziirt C02-t kell haszndlni,
amennyiben fenndll annak lehetdsége, hogy aballon
szétreped, és ezdltal levegd kerill a szivbe vagy az
artérids keringési rendszerbe. A ballon felfdjésdhoz
folyadékot haszndIni tilos!

= Habdr a diagnosztikai kardio-katéterezési eljards
biztonsdgosnak bizonyult, az orvosnak mindig
szemeldttkell tartania, hogy bizonyos komplikéciok
felmeriilhetnek; ezértaztjavasoljuk, hogy aterméket
hasznéld orvos ismerkedjen meg a Dr. Swan és Dr.
Ganz dltal a SafeVue™ ballonkatéter hiztonsdgos
haszndlatéra vonatkozoan meghatdrozott
(tmutatasaival. (Swan HJC, Ganz W, Forrester J, et
al: Catheterization of the heart in man with the use
of a flow-directed balloon-tipped catheter. N. Engl.
J. Med. 283:447-51,1970.)

Ovintézkedések

= Semmilyen médon ne médositsa a késziiléket!

= Az embélia és a vérrogképzadés kockdzatdnak
minimalizdldsa érdekében el kell végezni a lumen
kiszivdsdt és kioblitését.

= Alumen ldthatésdgdnak megdrzése érdekében
folyamatos csepegtetés vagy szakaszos blités
alkalmazdsat javasoljuk.

= Haahallonkatétert szelepes bevezetdvel haszndlja,
akkor a ballonkatéter bevezetése vagy eltdvolitdsa
el6tt vezesse be a transzvalvuldris bevezet eszkdzt
(TVI) a bevezetd hemosztdzis szelepen keresztill.

= Mieltt bevezetné vagy kihiznd a ballonkatétert,
mindig eressze le a ballont a fecskendd
visszahtizdsdval.

= Ha ellendlldst érez, ne tolja/hizza tovdbb a
ballonkatétert. Deritse fel az ellendllds okdt, miel6tt
tovdbbhaladna.

Akatéter ellendrzése és tesztelése

ASafeVue™ballonkatéteregy nyomdskiegyenlitdszelepet

is tartalmaz az értrauma és az érdisszekcié kockdzatanak

minimalizdldsa érdekében. Ha a ballont nagyobb

nyomasra fdjja, mint amit a kiegyenlitd szelep lehetévé

tesz, akkora pluszlevegd (vagy (02, ha azt hasznél felfdjo

kozegként), eltévozik a tokon keresztil.

1. Aszeptikus technikdval vegye ki a csomagoldshél a
ballonkatétert.

2. (slisztassa el a transzvalvuldris bevezetd eszkozt
(TVI) a ballonkatéter tokjdnak irdnyaba tgy, hogy a
ballon teljesen szabadda valjon.

3

Fujja fel a ballont a megfelel mértékig, majd
meritse azt steril, szobahmérséklet(iséoldatba. Ha
aballonbéllégbuborékok tavoznak, vagy haaballon
leereszt, akkor ne haszndlja a ballonkatétert!

A ballon felfijasahoz sohase hasznaljon
folyadékot!

Légtelenitse a ballont, majd zérja el a csapot, hogy a
ballon ne kapjon levegét.

Oblitse &t a bels§ katéter lument steril, heparinos
séoldattal.

Alkalmazzon steril technikat Javallott eljdrds:

A technikak eltérdek, attél fiiggéen, hogy az adott
orvos melyiket részesiti elényben, vagy hogy a paciens
testfelépitése vagy orvosi dllapota mit kovetel meg.

1.

A SafeVue™ ballonkatéter ellendrzése és tesztelése
utdn az bevezethetd a testbe eqy megfeleld
méret(i bevezetdn vagy vezet6katéteren keresztill.
Szelepes bevezetd haszndlata esetén a ballonkatéter
bevezetése eldtt vezesse be a transzvalvuldris
bevezetd eszkozt (TVI) a hemosztdzis szelepen
keresztiil (1. dbra).

Mieldtt bevezetné vagy kihiuzna
a ballonkatétert, mindig eressze le a
ballont a fecskendd visszahizasaval. Ha
ellenallast érez, ne tolja/htizza tovabb a
ballonkatétert. Deritse fel az ellenallas
okat, mielétt tovabbhaladna.

Javasoljuk, hogy fluoroszkopids médszerrel
ellendrizze a ballonkatéter pozicidjdt.
Akatétershafton 10 cm-enként jelolések taldlhatok.
Ha a ballonkatéter a helyére keriilt, toltse meg a
fecskenddt 3,0 cm3 felfdjé kozeggel (levegdvel vagy
sz(irt C02-vel).

Mikozben a fecskendd a felfdjo lumenhez van
csatlakoztatva, nyissa meg a csapot, és lassan
fecskendezze be a felftjé kozeget a felftjé lumenbe
aballon felftjdsahoz. Haellendlldst érez, vagy haatok
feldl vibréld hangot hall, akkor ez azt jelenti, hogy a
ballon kell6képp fel van fjva. Ekkor zérja el a csapot.
Szivion ki vért az infuiziés lumenen keresztiil azért,
hogy a leveqd eltdvozzon a lumenbdl.

Ugy, hogy a felfujt ballon elzdrja az eret,
befecskendezhet kontrasztanyagot az inftziés
lumenen keresztiil, vagy bevezethet egy
vezetddrotot.

A ballonkatéter eltdvolitdsdhoz nyissa meg a
csapot, és mikdzben a fecskendd csatlakoztatva van
a csaphoz, hizza ki a fecskenddt egészen addig,
amig ellendllést nem érez. Ekkor zérja el a csapot,
majd hizza ki a ballonkatétert. Szelepes bevezetd
hasznélata esetén a ballonkatéter kihuzdsa elétt
vezesse bea transzvalvuldris bevezetd eszkdzt (V)
ahemosztdzis szelepen keresztiil.

Ha ellenadllast érez, ne tolja/huizza tovabb
a ballonkatétert. Deritse fel az ellenallas
okat, mielott tovabbhaladna.

it-Istruzioni per l'uso

Il catetere a pallone SafeVue™ é un catetere a doppia via
per occlusione vascolare temporanea o per flottazione
del catetere a pallone che fornisce anche una porta
per l'iniezione distale di un mezzo di contrasto o per il
posizionamento del mandrino. Il catetere puo essere
utilizzato per procedure che richiedono angiografia,
misurazioni di pressione capillare o qualsiasi altra
procedura in un cui un vaso deve essere occluso mentre
si mantiene una via distale.

Indicazioni

Per I'occlusione vascolare temporanea e a flottazione
del catetere con infusione di mezzo di contrasto o
posizionamento del mandrino.

Avvertenze

= Monouso, non sterilizzare di nuovo.

= (Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce.

= Non usare se la confezione & aperta o se € stata
danneggiata.

= Seesiste [a possibilita che una rottura del pallone
possa creare embolie gassose nella circolazione
arteriosa o del cuore, si deve usare (02 filtrata per
gonfiare il pallone. Non usare liquidi come mezzo
per gonfiare il pallone.

= Nonostante le procedure di cateterismo cardiaco
si siano dimostrate sicure, il medico dovra essere
preparato all'eventualita di possibili complicazioni
e si consiglia che I'utilizzatore di questo prodotto
si familiarizzi con le direttive generali stabilite dai
Dott. Swan e Ganz per|'usoin condizioni di sicurezza
del catetere a pallone SafeVue™. (Swan HJC, Ganz
W, Forrester J, et al: Catheterization of the heart in
man with the use of a flow-directed balloon-tipped
catheter. N. Engl. ). Med. 283:447-51,1970.)

Precauzioni

= Nonmodificareil dispositivo in nessun modo.

u Econsigliabile procedere all aspirazione e allavaggio
delle vie allo scopo di minimizzare la possibilita di
embolie gassose e formazioni di coaguli.

= Si dovrebbe utilizzare una fleboclisi continua di
mezzo di lavaggio per mantenere la pervieta delle
vie.

= Quando si usa il catetere a pallone assieme a un
introduttore valvolato, posizionare lo strumento
per I'inserimento transvalvolare (TVI) attraverso
[ valvola emostatica dell'introduttore prima
dell'inserimento o dell'estrazione del catetere.

= Sgonfiaresempreil pallonetirandoindietrolasiringa
prima dell'inserimento o estrazione del catetere a
pallone.

= Nonspingereavantioestrarreil catetere sesiincontra
resistenza. Stabilire a causa dellaresistenza primadi
continuare.

Ispezione e prova del catetere

II catetere a pallone SafeVue™ include una valvola di
sicurezza della pressione in comunicazione fluida con
la via di gonfiamento del pallone per minimizzare la
possibilita di trauma o dissezione del vaso. ll gonfiamento
del Pallone a pressioni superiori a quella impostata per
lavalvola di sicurezza devia |'aria in eccesso (o il mezzo
di gonfiamento (02) per immetterla nella bocchetta
da cuisi sfiata.

SafeVue™ Balloon Catheter



1. Togliere il catetere a pallone dalla confezione
servendosi di una tecnica asettica.

2. Fare scivolare lo strumento per I'inserimento
transvalvolare (TVI) verso la bocchetta del catetere
apallone peresporre completamente il pallone.

3. Gonfiare il Pallone a capacita e immergerlo in
soluzione salina sterile a temperatura ambiente.
Non usareil catetere a Pallone se vi & un'indicazione
qualsiasi di fuoriuscita di bolle d'aria o se il pallone
non rimane gonfio.

Non usare mai un liquido per gonfiare il
pallone.

4. Aspirare completamente |'aria dal Pallone e chiudere
il rubinetto perimpedire che il pallone si apra.

5. Lavareafondolaviainterna del catetere servendosi
disoluzione salina eparinizzata sterile.

Usare una tecnica sterile Procedura consigliata:

Letecniche possonovariare damedicoa medicoaseconda

delle proprie preferenze o dell'anatomia o condizione

fisica del paziente.

1. Dopo averlo ispezionato e sottoposto a prova, il
catetere a pallone SafeVue™ puo essere introdotto
nel corpo inserendolo attraverso un introduttore
opportunamente dimensionato o un catetere di
quida. Quando si usa un introduttore valvolato,
mettere lo strumento per I'inserimento trans
valvolare (TVI) nella valvola emostatica prima di
inserire il catetere a pallone (Figura 1).
Sgonfiare sempre il pallone tirando
indietro lasiringa prima dell'inserimento
o estrazione del catetere a pallone. Non
spingere avanti o estrarre il catetere se si
incontraresistenza. Stabilirela causadella
resistenza prima di continuare.

Si consiglia di verificare la posizione del catetere a
pallone con fluoroscopia.

2. Lungoil catatere sono forniti dei segni di profondita
aincrementi i 10 cm.

3. Quando il catetere a pallone & nella posizione
desiderata, riempire la siringa con 3,0 ccdi mezzo di
gonfiamento (aria 0 C02 filtrata).

4. Collegare la siringa alla via di gonfiamento, aprire
il rubinetto e, per gonfiare il pallone, iniettare
lentamente il mezzo di gonfiamento nella sua
via. Smettere il gonfiamento quando si incontra
resistenza o si sente un suono vibrante presso la
bocchetta che indica che il pallone ha raggiunto
a pressione della valvola di sicurezza. Chiudere il
rubinetto.

5. Pertoglierel'ariadallavia, aspirare sangue tramitela
via diinfusione.

6. Con il pallone gonfiato e il vaso occluso, si potra
iniettare mezzo di contrasto attraverso la via di
infusione oppure metterein posizione un mandrino.

7. Pertogliere il catetere a pallone aprire il rubinetto e,
con una siringa collegata al rubinetto, tirare indietro
la siringa sino a quando non si incontra resistenza.
Chiudere il rubinetto ed estrarre il catetere a pallone.
Quando si usa un introduttore valvolato, mettere lo
strumento perl'inserimento trans valvolare (TVI) nella
valvolaemostatica primadiestrarreil catetereapallone.
Nonspingereavantioestrarreil catetere se
siincontraresistenza. Stabilirelacausadella
resistenza prima di continuare.
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It-Naudojimo instrukcijos

SafeVue™ ispleciamas kateteris yra kateteris su dviguba

prodvaisa, skirtas laikinam kraujagysliy uzdarymui arba

iSpleciamo kateterio pluduriavimui , uztikrinant anga

periferinei kontrastinei injekcijai arba kreipianciosios

vielelés isdéstymui. S kateterj galima naudoti

procedtroms, kurioms reikalinga angiografija, uzdaryto

kraujoindo slégio matavimaiarba betkokioms kitokioms

procedtroms, kai kraujo indg reikia uzdaryti, paliekant

perifering prosvaisg.

Indikacijos

Laikinam kraujo indo uzdarymui ir iSpleciamo kateterio

pladuriavimui, atliekant kontrastine infuzija arba

kreipianciosios vielelés isdéstyma.

Ispéjimai

= Skirta vienkartiniam naudojimui, nesterilizuokite
pakartotiniam naudojimui.

= Saugokite sausoje, tamsioje ir vésioje vietoje.

= Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

= Jeigu yra tikimybé, kad iSple¢iamos kateterio dalies
trakimas gali sukelti oro embolija Sirdyje arba
arteringje cirkuliacijoje, tai kateterio iSplétimui reikia
naudoti filtruotas CO2 dujas. Nenaudokite kateterio
iSplétimui skysciy.

= Norspraktiné patirtis jrodé, kad kateteriy naudojimas
kardiologinei diagnostikai yra saugus, gydytojas
privalo atsizvelgti | tam tikras komplikacijas,
kurios gali jvykti. Dél to $io prietaiso naudotojui
rekomenduojama Zinoti gydytojy Swan ir Ganz
paruostas SafeVue™ ispleciamo kateterio saugaus
naudojimo direktyvas. (Swan HJC, Ganz W, Forrester
J, et al: Catheterization of the heart in man with the
use of a flow-directed balloon-tipped catheter. N.
Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Ispéjimai

= Jokiai budais nekeiskite $io prietaiso konstrukdijos.

= Siekiantidvengtioroembolijos irkreSuliy susidarymo,
atlikite prodvaisos aspiracija ir praplovima.

= Prodvaisos pralaidumo palaikymui reikia naudoti
nuolatinj lasinima arba periodinj praplovima.

= Naudodami ispleciamg kateterj su voztuvo
konstrukcijos jvedimo jtaisu, praveskite jvedimo
per pertvaras prietaisa (TVI) per jvedimo jtaiso
hemostazés voztuv pries ispleciamo kateterio
ivedima arba istraukima.

= Pries jvesdami arba iStraukdami iSpleciama
kateter], visada isleiskite dujas i$ iSpleciamos dalies,
patraukdami $virksta atbuline kryptimi.
Nejveskite iSpleciama kateterj tolyn ir neistraukite,
jeigu jauciamas pasipriesinimas. Pries pratesdami
procedra nustatykite pasipriesinimo priezastj.

Kateterio patikrinimas ir iShandymas
SafeVue™ iSpleciamo kateterio iplétimo prosvaisos
susisiekimo su skysciu kanale yra apsauginis voztuvas,
sumazinantis kraujo indy traumos arba plysimo pavojy.
Jeigu iSpleciama kateterj veikia aukStesnis oro slégis, nei
nustatytas apsauginio voztuvo slégis, tai perteklinis oras
(arbaisplétimuinaudojamos CO2 dujos) iSeina per mova.
1. Simkite iSpleciama kateterj i$ pakuotés,
panaudodami sterilig technologija.
2. [slinkite jvedimo per pertvaras prietaisa (TVI) link
iSpleciamokateteriomovos, kad iSpleciama kateterio
dalis buty visiskai matoma.

3. Pripiskite iSpleciamg kateterj iki reikiamo tirio
ir panardinkite  sterily kambario temperataros
fiziologinj tirpala. Jeigu yra bet kokie oro burbuliuky
isejimo S iSpleciamo kateterio pozymiai, arba
iSpleciamas kateteris neislieka iSpléstoje busenoje,
tai nenaudokite tokj ispleciama kateter].
Niekadanenaudokite kateterioiSplétimui
skyscio.

4. Visiskai isleiskite org is iSpleciamo kateterio ir
uzsukite uzdarymokranelj, kad ispleciamas kateteris
neatsidaryty.

5. Praplaukite kateterio vidine prosvaisq steriliu
fiziologiniu tirpalu su heparinu.

Naudokite sterilia technologija

Rekomenduojama procedira:

Galima naudoti jvairia technologija, priklausomai nuo

gydytojo pasirinkimo arba paciento anatomijos ir biklés.

1. Patikrintair iSbandyta SafeVue™ ispleciama kateterj
galima jvestijkana, panaudojant tinkamy matmeny
jvedimo jtaisa arba kreipiantjjj kateterj. Jeigu
naudojamas voztuvo konstrukcijos jvedimo jtaisas,
tai praveskite jvedimo per pertvaras prietaisg (TVI)
per hemostazés voztuva, pries jvesdami iSpleciamg
kateterj (1 pav.).

Pries jvesdami arba istraukdami
iSpleciama kateterj, visadaisleiskite dujas
iSispledi kdamisvirksty
atbullne Nelvesklte iSpleciama kateterj
tolyn ir neistraukite, jeigu jauciamas
pasiprieSinimas. Prie$ pratesdami
procediirg nustatykite pasipriesinimo
prieastj.

Rekomenduojame naudoti i$pleciamo kateterio
padéties patikrinima rentgeno prietaisu.

2. Kateterio strypelyje kas 10 cm yra gylio Zymés.

3. Kai ispleciamas kateteris pasieké pageidaujamg
padét], uzpildykite Svirksta 3,0 cm3 iSplétimo dujy
(oras arba filtruotos (02 dujos).

4. Prijunkitevirksta prie pripltimo prodvaisos, atsukite
uzdarymo kranel ir létai iSspauskite is Svirksto
iSplétimo dujas | pripatimo prodvaisa, kad kateteris
iSsiplésty. Sustabdykite kateterio pripdtima, jeigu
pajusite pasipriesinima arba prie movos girdimas
vibruojantis garsas, kuris skleidziamas pasiekus
nustatyta ispleciamo kateterio apsauginio voztuvo
slégj. Uzsukite uzdarymo kranel.

5. I3siurbkite krauja per infuzijos prosvaisa, kad i
prosvaisos ity pasalintas oras.

6. Kaipriplstasispleciamas kateteris uzdaré kraujoinda,
per infuzijos prodvaisa galima jsvirksti kontrastine
medZiagq, arba galima jvesti kreipianciaja vielele.

7. Jeigu norite padalinti iSpleciama kateterj, tai
atsukite uzdarymo kranelj, po to patraukite atgal
prie uzdarymo kranelio prijungta Svirksta, kol
pajusite pasipriesinima. Uzsukite uzdarymo kranelj
ir iStraukite iSpleciama kateterj. Jeigu naudojamas
voztuvo konstrukcijos jvedimojtaisas, tai praveskite
ivedimo per pertvaras prietaisa (TVI) perhemostazés
voztuva, pries istraukdami ispleciama kateterj.
Nejveskite iSpleciama kateterj tolyn
ir neiStraukite, jeigu jau¢iamas
pasiprieSinimas. Prie$ pratesdami
procediirg nustatykite pasipriesinimo
prieiastj.
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nl-Gebruiksaanwijzing

De SafeVue™-ballonkatheter is een katheter met dubbel
lumen voor tijdelijke vaatocclusie of gebruik van een
drijvende ballonkatheter met een extra poort voor
distale injectie van contrastmiddel of aanbrengen van
een voerdraad. De katheter kan worden gebruikt voor
procedures waarvoor angiografie, wiggedrukmetingen
of andere procedures nodig zijn waarbij een vat moet
worden geoccludeerd terwijl er een distaal lumen wordt
gehandhaafd.

Indicaties

Voor tijdelijke vaatocclusie en gebruik van een drijvende
ballonkatheter met contrastmiddelinfusie of aanbrengen
van een voerdraad.

Waarschuwingen

= Voor eenmalig gebruik, niet opnieuw steriliseren.

= Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

= Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

= Ermoetgefilterd (02 worden gebruiktom deballon
tevullen als er een mogelijkheid is dat scheuren van
de ballon kan leiden tot luchtembolie in het hart of
in de arteriéle bloedsomloop. Er mag geen vioeistof
worden gebruikt als ballonvulmiddel.

= Hoewel er is aangetoond dat diagnostische
hartkatheterisatieprocedures veilig zijn, dient dearts
zichervan bewusttezijn dater bepaalde complicaties
kunnen optreden en wordt geadviseerd dat de
gebruikervan dit productzich vertrouwd maakt met
de richtlijnen vastgelegd door dr. Swan en dr. Ganz
voorveilig gebruik van de SafeVue™-ballonkatheter.
(SwanHJC, Ganz W, Forrester J, etal: Catheterization
of the heart in man with the use of a flow-directed
balloon-tipped catheter. N.Engl.J. Med. 283:447-51,
1970.)

Voorzorgsmaatregelen

= Dit instrument mag op geen enkele wijze worden
gewijzigd.

= Het lumen dient te worden afgezogen en
doorgespoeld om het risico van luchtembolie en
stolselvorming tot een minimum te beperken.

= Erdientcontinugedruppeld of periodiek gespoeld te
worden om het lumen open te houden.

= Bij gebruik van de ballonkatheter in combinatie
met een introducer met kleppen steekt u het
transvalvulaire inbrenginstrument door de
hemostaseklep van de introducer voordat u de
ballonkatheter inbrengt of terugtrekt.

= Umoet de ballon altijd laten leeglopen door aan de
spuittetrekken voordat u de ballonkatheterinbrengt
of terugtrekt.

= De ballonkatheter niet opvoeren of terugtrekken
als u weerstand voelt. Bepaal de oorzaak van de
weerstand voordat u verdergaat.

Inspecteren en testen van de katheter

De SafeVue™-ballonkatheter is voorzien van een
drukaflaatklep in vloeistofcommunicatie met het
ballonvullumen om het risico van vaatletsel of dissectie
toteen minimum te beperken. Als de ballon wordt gevuld
tot een druk die hoger is dan de ingestelde druk van de
aflaatklepwordt de overmaat|ucht (of het CO2-vulmiddel)
afgelaten uit het aanzetstuk.

1. Verwijder de ballonkatheter op aseptische wijze uit

de verpakking.

SafeVue™ Balloon Catheter



2. Schuif het transvalvulaire inbrenginstrument naar
het aanzetstuk van de ballonkatheter om de ballon
volledig bloot te leggen.

3. Vul de ballon volledig en dompel de ballon onder
in steriel fysiologisch zout op kamertemperatuur.
Als er tekenen zijn dat er luchtbellen uit de ballon
ontsnappen of als de ballon niet gevuld blijft, mag
de ballonkatheter niet worden gebruikt.

Er mag nooit vloeistof worden gebruikt
voor het vullen van de ballon.

4. Zuigdeluchtvolledig uit de ballon en draai de kraan
dichtom te voorkomen dat de ballon opengaat.

5. Spoel het binnenste katheterlumen door met steriel
gehepariniseerd fysiologisch zout.

Werk steriel fen aanbevolen procedure:

De techniek kan variéren naar gelang de voorkeur van

de arts of de anatomie of lichamelijke toestand van

de patiént.

1. Na het inspecteren en testen van de SafeVue™-
ballonkatheter kan deze in het lichaam worden
ingebracht door deze in te brengen via een
introducer of geleidekatheter van de juiste grootte.
Bij gebruik van een introducer met kleppen brengt
u het transvalvulaire inbrenginstrument in via de
hemostaseklep voordatu de ballonkatheterinbrengt
(afbeelding 1).

Laat de ballon altijd leeglopen door
aan de spuit te trekken voordat u de
ballonkatheter inbrengt of terugtrekt.
De ballonkatheter niet opvoeren of
terugtrekken als u weerstand voelt.
Bepaal de oorzaak van de weerstand
voordat u verdergaat.

Erwordtgeadviseerd de positie van de ballonkatheter
fluoroscopisch te verifiéren.

2. De katheterschacht is voorzien van
dieptemarkeringen om de 10 cm.

3. Wanneer de ballonkatheter zich in de gewenste
positie bevindt, vult u de spuit met 3,0 ml vulmiddel
(lucht of gefilterd C02).

4. Sluit de spuit aan op het vullumen, draai de kraan
open en injecteer het vulmiddel langzaam in het
vullumen om deballonte vullen. Stopmethetvullen
van de ballon wanneer u weerstand voelt of een
trilgeluid hoortbij het aanzetstuk, wat aangeeft dat
de ballonaflaatdruk bereikt is. Draai de kraan dicht.

5. Zuigbloed op door het infusielumen om de lucht uit
het lumen te verwijderen.

6. Wanneerde gevulde ballon hetbloedvatoccludeert,
kan er contrastmiddel worden geinjecteerd via
het infusielumen of kan er een voerdraad worden
aangebracht.

7. Om de ballonkatheter te verwijderen, draait u de

kraan open, sluit u een spuit aan op de kraan en
trekt u aan de spuit tot u weerstand voelt. Draai
de kraan dicht en trek de ballonkatheter terug. Bij
gebruik van een introducer met kleppen brengt
u het transvalvulaire inbrenginstrument in via
de hemostaseklep voordat u de ballonkatheter
terugtrekt.
De ballonkatheter niet opvoeren of
terugtrekken als u weerstand voelt.
Bepaal de oorzaak van de weerstand
voordat u verdergaat.

no-Bruksanvisning

SafeVue™ ballongkateter er et dobbelt-lumen
kateter for midlertidig vaskular okklusjon eller
ballongkateterflotasjon med inngang for distal
kontrastinjeksjon eller plassering av ledevaier. Kateteret
kan brukes for prosedyrer som krever angiografi,
kilepressmalinger eller andre prosedyrer hvor et kar ma
okkluderes mens distalt lumen blir opprettholdt.

Indikasjoner

For midlertidig vaskuler okklusjon og
ballongkateterflotasjon med kontrastinfusjon eller
ledevaier-plassering.

Advarsler

= Kun forengangsbruk, ikke resteriliser.

m Oppbevares tort, morkt og kjalig.

m  Ikke bruk hvis emballasjen er dpen eller skadet.

= Filtrert C02 md brukes for & fylle opp ballongen
dersom det foreligger mulighet for at ballongen
sprekker og det resulterer i luftblodpropp i hjertet
ellerarteriesirkulasjonen. Detmd ikke brukes vaesker
ford fylle opp ballongen.

= Selv om diagnostiske kardial-
kateteriseringsprosedyrer har vist seq & vaere sikre,
bor legen vaere oppmerksom pd at det kan oppsta
visse komplikasjoner som brukeren av produktet
ble kjent med via retningslinjer etablert av Dr.Swan
0g Ganz angdende sikker bruk av SafeVue™-
ballongkateter. (Swan HJC, Ganz W, Forrester J, et
al: Catheterization of the heart in man with the use
of a flow-directed balloon-tipped catheter. N. Engl.
J. Med. 283:447-51,1970.)

Forsiktighetsregler:

m  |kke foreta noen forandringer pd denne enheten.

m  Aspirering og skylling av lumen ber gjeres for &
minimalisere potensialet for luftblodpropp og
dannelse av koagulat.

= Etkontinuerlig dryppellerjevnligskylling ber utfares
for d opprettholde tydelighet pa lumen.

= Nar du bruker ballongkateter med innferingsenhet
med ventil, md det transvalvulere
innforingsverktoyet (TVI) settes gjennom
innfaringsenhetens hemostaseventil fer innsetting
eller tilbaketrekking av ballongkateteret.

= Dumd alltid deflatere (tomme) ballongen ved &
trekke tilbake kanylen for du setter inn eller trekker
ut ballongkateteret.

= [kke stikk inn eller trekk tilbake ballongkateteret
dersom du moter motstand. Finn drsaken til
motstanden for du fortsetter.

Inspeksjon og testing av kateter
SafeVue™ ballongkateter haren utslipps-trykkventil med
flytende kommunikasjon med ballongoppbldsnings-
lumen for & minimalisere risikoen for kartrauma eller
disseksjon. Fylling av ballongen med et hoyere trykk
enn det som erstilt inn pa utslipps-trykkventilen vil fare
ekstra luft (eller CO2-fyllmedium) bort fra stempelet.

1. Fjern ballongkateteret fra pakken med aseptisk
teknikk.

2. Sklidettransvalvulreinnferingsverktayet (TVI) mot
ballongkateterstempelet for & eksponere ballongen
helt.

3. Fyll ballongen helt opp og senk den ned i sterilt
saltholdig vann i romtemperatur. Hvis det er tegn
til at det slipper ut luftbobler fra ballongen eller hvis

ballongen ikke holder seq fylt, ma du ikke bruke
ballongkateteret.
Du ma aldri bruke vaske for a fylle
ballongen.

4. Aspirer luft helt fra ballongen og lukk stoppekranen
slik atballongen ikke dpner seg.

5. Skylldetindre kateterlumen medsterilt, heparinisert
saltvann.

Bruk steril teknikk forsiag til fremgangsmdte:
Teknikker kan variere avhengig av fysiske preferansereller
pasientens anatomi eller fysiske tilstand.

1. Etter at du har inspisert og testet SafeVue™
ballongkateter, kan det fores inn | kroppen
ved 4 stikke det gjennom en innferingsenhet
eller et ledekateter av egnet storrelse. Nar du
bruker en innfaringsenhet med ventil, for det
transvalvulzere innfaringsverktoyet (TVI) gjennom
hemostaseventilen far du setterinn ballongkateteret
(figur 7).

Dumaalitid deflatere (tomme) ballongen
vedatrekke tilbake sproyten for dusetter
inn eller trekker ut ballongkateteret.
Ikke stikk inn eller trekk tilbake
ballongkateteret dersom du moter
motstand. Finn arsaken til motstanden
for du fortsetter.

Det anbefales fluoroskopisk verifisering av
ballongkateteret.

2. Det er dybdemerker pa kateterskaftet med 10 cm
mellomrom.

3. Narballongen eriansket posisjon, fyll sprayten med
3,0 cc fyllmedium (luft eller filtrert CO2).

4. Festspraytentilinflasjonslumen, dpne stoppekranen
og injiser inflasjonsmedium langsomt inn
i-inflasjonslumen for d fylle ballongen. Stopp
fylling av ballongen ndr du mater motstand
eller harer en vibrerende lyd fra stempelet som
indikereratballongen har nddd frislippstrykket. Lukk
stoppekranen.

5. Aspirerblod gjennom infusjonslumen for fjerne luft
fralumen.

6. Nardenfylteballongen okkludererkaret, kan kontrast
injiseres gjennom infusjonslumen eller det kan
plasseres en ledevaier.

7. For & flerne ballongkateteret, dpne stoppekranen
og, med en sprayte koblet til stoppekranen, trekk
sproyten tilbake til du moter motstand. Lukk
stoppekranen og trekk ballongkateteret tilbake. Nar
du bruker en innforingsenhet med ventil, for det
transvalvulere innferingsverktayet (TVI) gjennom
hemostaseventilen far du trekker utballongkateteret.
Ikke stikk inn eller trekk tilbake
ballongkateteret dersom du meter
motstand. Finn arsaken til motstanden
for du fortsetter.

pl-Instrukcja uzycia

Cewnik balonowy SafeVue™ to cewnik o podwdjnym
Swietle do tymczasowego zamykania (okluzji) naczyr
lub wprowadzania cewnikow balonowych kierowanych
ciecza zapewniajacy port do podawania kontrastu
dystalnego i wprowadzania prowadnic. Cewnik mozna
stosowac do zabiegéw wymagajacych angiografii,
pomiaru ci$nienia zaklinowania (PCWP) lub w innych
zabiegach, ktére wymagaja zamkniecia naczynia z
jednoczesnym utrzymywaniem kanatu dystalnego.

Wskazania

Tymczasowa okluzja swiatta naczynia i
wprowadzanie cennikéw balonowych kierowanych
ciecza z jednoczesnym podawaniem kontrastu lub
wprowadzaniem prowadnic.

Ostrzezenia

= Produktjednorazowy, nie poddawac sterylizacji.

= Przechowywac w suchym, ciemnym i chfodnym
migjscu.

= Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

= Jedliistnieje niebezpieczeristwo pekniecia balonu
i rozwiniecia sie zatoru powietrznego w sercu
lub w krazeniu tetniczym, do jego napetniania
nalezy stosowac filtrowany C02. Jako medium do
napetniania balonu nie mozna stosowac cieczy.

= Mimo, ze zabiegi diagnostyczne serca z uzyciem
cewnikéw uznano za bezpieczne, lekarz powinien
zdawac sobie sprawe, Ze mogq wystapi¢ powiktania
izaleca sie, aby uzytkownik produktu zapoznat sie z
wytycznymi podanymi przez dréw Swana i Ganza
dotyczacymi bezpiecznego uzytkowania cewnikéw
balonowych SafeVue™. (Swan HIC, Ganz W, Forrester
J, etal: Catheterization of the heartin man with the
use of a flow-directed balloon-tipped catheter. N.
Engl.J. Med. 283:447-51,1970.) (Swan HJC, Ganz W,
ForresterJ, i wspotpracownicy: Cewnikowanie serca
cztowieka z uzyciem cewnikow kierowanych ciecza
7 koricéwkq balonowa. N Engl J Med 283:447-451,
1970.)

Srodki ostroznosci

= Urzadzenia nie nalezy poddawac zadnym
modyfikacjom.

= Abyzminimalizowac niebezpieczenstwo tworzenia
sie skrzepow i zatorow, nalezy prowadzic aspiracje i
przeptukiwanie Swiatfa.

= Aby utrzymac $wiatto, nalezy prowadzic
przeptukiwanie okresowe lub kroplowe ciagte.

= Przy stosowaniu cewnika balonowego z
prowadnikiem wyposazonym w zawdr, kazde
wprowadzenie lub wyjecie cewnika balonowego
wymaga zatozenia narzedzia do wprowadzania
przez zawdr (TVI) na zaworze hemostatycznym
prowadnika.

= Przed wprowadzeniem lub wyjeciem cewnika
balonowego nalezy najpierw usuna¢ medium z
balonu cofajac thok strzykawki.

= W przypadku napotkania oporu nalezy zaprzestac
wprowadzania lub wyjmowania cewnika
balonowego. Przed kontynuowaniem nalezy
ustali¢ przyczyne oporu.

Kontrola i test cewnika

Cewnik balonowy SafeVue™ wyposazony jest w

cisnieniowy zawdr bezpieczeristwa w uktadzie

komunikadji cieczy ze $wiattem przewodu napetniania

SafeVue™ Balloon Catheter
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balonu, aby zminimalizowac niebezpieczenstwo

uszkodzenia lub rozciecia naczynia. Nadmuchiwanie

balonika do cisnienia wyzszegoniz ustawione dlazaworu
bezpieczeristwa skutkuje skierowaniem nadmiaru
powietrza (lub C02) do tulei cewnika.

1. Stosujac technike aseptyczna, wyja¢ cewnik
balonowy z opakowania.

2. Wsuna¢ narzedzie do wprowadzania przez zawdr
(TVI) do cewnika balonowego az do catkowitego
odstoniecia balonu.

3. Nadmuchac balon do petnej objetosci, a
nastepnie zanurzy¢ go w sterylnym roztworze
soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej. W
przypadku wystepowania jakichkolwiek sladow
nieszczelnosci (pecherzyki powietrza uchodzace z
balonu) lub jesli balonu nie uda sie napompowac,
cewnika balonowego nie nalezy uzywac.
Donapetnianiabalonuwzadnymwypadku
nie mozna uzywac cieczy.

4. Wyssac catos¢ powietrzaz balonu i zamkna¢ zawdr,
aby zabezpieczyc balon przed otwarciem.

5. Przeptukac wewnetrzne Swiatfo cewnika sterylnym
heparynowanym roztworem soli fizjologicznej.

Uzyc techniki aseptycznej

Sugerowana procedura:

Techniki moga sie réznic w zaleznosci od preferendji

lekarza, anatomii lub stanu pacjenta .

1. Po przeprowadzeniu kontroli i testu cewnika
balonowego SafeVue™, mozna go wprowadzic
do ciata stosujac prowadnik lub prowadnice
cewnika 0 odpowiednim rozmiarze. W przypadku
stosowania prowadnika wyposazonego w zawdr,
przed wprowadzeniem cewnika balonowego na
zaworze hemostatycznym nalezy zatozy¢ narzedzie
do wprowadzania przez zawdr (TVI) (Rysunek 1).
Przed rozpoczeciem wprowadzania
lub wycofywania cewnika balonowego
nalezy usunaé medium z balonu cofajac
thok strzykawki. W przypadku napotkania
oporu nalezy zaprzesta¢ wprowadzania
lub wyj ia cewnika bal g
Przed kontynuowaniem nalezy ustali¢
przyczyne oporu.

Sugerujemy zastosowanie fluoroskopii do weryfikagji
prawidtowosci wprowadzania cewnika balonowego.

2. Inaki okreslajace gtebokos¢ wprowadzania
rozmieszczone sana cewniku w odstepach co 10cm.

3. Powprowadzeniu cewnika balonowego na miejsce,
napefnicstrzykawke 3,0cm3 medium donapefniania
balonu (powietrze lub filtrowany C02).

4. Podtaczycstrzykawke doSwiatta cewnika, otworzy¢
zawdri powoliwttoczy¢ medium do Swiatta cewnika,
aby napetnic balon. Napetnianie balonu nalezy
przerwad, jesli napotkamy opdr lub ustyszymy
dzwiek wibrowania w okolicy tulei $wiadczacy
0 zadziataniu zaworu bezpieczeristwa. Zamkna¢
Zawor.

5. Zaaspirowackrew przez wiatfo cewnika dowlewdw,
aby usuna¢ powietrze z drugiego $wiatta cewnika.

6. Przynadmuchanym baloniezamykajacymnaczynie,
przez swiatfo do wlewdw mozna podac kontrast lub
wprowadzic prowadnice.

7. Aby wyja¢ cewnik balonowy, nalezy otworzy¢
zawor i odciagnac thok podtaczonej do niego

strzykawki az do momentu wyczucia oporu.
Zamkna¢ zawdr i wyjac cewnik balonowy. W
przypadku stosowania prowadnika wyposazonego
w zawdr, przed wyjeciem cewnika balonowego na
zaworze hemostatycznym nalezy zatozy¢ narzedzie
do wprowadzania przez zawdr (TVI).

W przypadku napotkania oporu
nalezy zaprzesta¢ wprowadzania lub
wyj ia cewnikabal go.Przed
kontynuowaniem nalezy ustali¢ przyczyne
oporu.

pt-Instrucoes de Utilizacao

0 Cateter de Baldo SafeVue™ consiste em um cateter de
[imen duplo paraa oclusdo vascular tempordria ou paraa
flutuacéo do cateter de baldo enquanto proporciona uma
porta paraainjecao do contraste distal ou a colocagao do
fio-quia. O cateter pode ser utilizado em procedimentos
que requeiram uma angiografia, medidas da pressao
em cunha ou qualquer outro procedimento em que
seja necessdrio fazer a oclusdo dum vaso enquanto se
mantém o ldmen distal.

Indicagdes

Para a oclusdo vascular tempordria e a flutuacdo do
cateter de baldo com infusao de contraste ou colocagao
de fio-guia.

Adverténcias

= Para uma utilizacdo apenas, ndo esterilize
novamente.

= Armazene em um local seco, escuro e fresco.

= Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

= Deve-se utilizar C02 filtrado para inflar o baldo se
houver a possibilidade de que a ruptura do baldo
possa resultar num émbolo de ar no coragdo ou na
circulagdo arterial. Nao se devem utilizar liquidos
como meio de inflar o balao.

= Embora se tenha comprovado que procedimentos
diagndsticos de cateterizagdo cardiaca sao sequros, 0
médico deve estarciente de que certas complicagdes
podem ocorrer e recomenda-se que o utilizador
deste produto familiarize-se com as diretrizes
estabelecidas pelo Dr. Swan e pelo Dr. Ganz para
a utilizado sequra do Cateter de Baldo SafeVue™.
(SwanHIC, Ganz W, Forrester J, etal: Catheterization
of the heart in man with the use of a flow-directed
balloon-tipped catheter. N.Engl.J. Med. 283:447-51,
1970)

Precaugoes

= Ndoaltere este dispositivo de forma alguma.

= Aaspiracdoeoenxague dolimen devem ser feitos a
fim de ajudar a minimizar o potencial de ocorréncia
dum embolismo de ar ou da formacao de codgulos.

= Deve-seutilizarum gotejamentoininterrupto ou um
enxague intermitente para manter o limen aberto.

= Quando se estiver a utilizar o Cateter de Baldo com
um introdutor com vélvulas, passe a Ferramenta de
Insercdo Transvalvular (TVI, nasigla em inglés) pela
vdlvulade hemostase dointrodutor antes da insercao
ou da retirada do Cateter de Baldo.

= Sempre desinfle 0 baldo puxando a seringa antes de
inserir ou retirar o Cateter de Baldo.

= N3o avance nem retraia o Cateter de Baldo se
encontrar resisténcia. Determine a sua causa antes
de continuar.

Inspegao e teste do cateter

0 Cateter de Baldo SafeVue™ incorpora uma valvula de
descompressao em comunicacao fluida com o limen
de inflaco do baldo a fim de minimizar o potencial de
trauma ou disseccao do vaso. Inflar o baldo acima da
pressao definida da vdlvula de descompressao desviar
0 excesso de ar (ou do meio deinflado de C02) de forma
que escape do cubo.

1. Removao Cateter de Baldo daembalagem utilizando

uma técnica asséptica.

2. Deslize a Ferramenta de Insercdo Transvalvular
(TVI) na direcdo do cubo do baldo para expor
completamente o baldo.

3. Infleobaldo até a capacidade méxima e o mergulhe
em soro fisioldgico a temperatura ambiente. Se
houverevidéncias de bolhas de ara escapar do baldo
ou se 0 baldo ndo permanecer inflado, ndo utilize o
Cateter de Baldo.

Nunca se deve utilizar liquido parainflaro
baldo.

4. Aspire o ar totalmente do baldo e feche a torneira
para evitar que se abra.

5. Enxague o limen do cateter interno com soro
fisioldgico heparinizado estéril.

Utilize técnica asséptica Procedimento sugerido:

Astécnicas podem variar de acordo com a preferéncia do

médicoou comaanatomia oua condicaofisicado doente.

1. Depois da inspeccdo e do teste do Balao de Cateter
SafeVue™, pode-se introduzi-lo no corpo com
a utilizagdo dum introdutor ou cateter-guia de
tamanho adequado. Quando se estiver a utilizar
um introdutor com valvulas, passe a Ferramenta
de Insercdo Transvalvular (TVI) pela vdlvula de
hemostase antes da inser¢ao do Cateter de Balao
(Fiqura 1).

Sempredesinfleobalaoy doaseringa
antes de inserir ou retirar o cateter de
balao.Naoavance nemretraia o Cateterde
Balao se encontrarresisténcia. Determine
asua causa antes de continuar.

Sugere-se a verificagdo fluoroscdpica da posicao do
Cateter de Baldo.

2. Proporcionam-se marcacdes de profundidade ao
longo do eixo do cateter, a incrementos de 10 cm.

3. Depois que o Cateter de Baldo estiver na posi¢do
desejada, encha a seringa com 3,0 cc do vefculo de
inflacdo (ar ou C02 filtrado).

4. Facaa ligacdo da seringa com o limen de inflado,
abra a torneira e injete lentamente o veiculo de
inflagdo no ldmen de inflado para inflar o baldo.
Pare de inflar o baldo quando sentir resisténcia ou
ouvirum som de vibragdo no cubo, indicando que se
atingiua pressao de descompressdo do baldo. Feche
atorneira.

5. Aspire sanque através do ldmen de infuso para
remover o ar dolimen.

6. Comobaldoinfladoeaocluirovaso, pode-se injetar
0 contraste através do [imen de infusdo ou pode-se
colocar um fio-quia.

7. Para remover o Cateter de Baldo, abra a torneira e,
com uma seringa ligada a torneira, puxe a seringa
até encontrar resisténcia. Feche a torneira e retraia
o Cateter de Baldo. Quando se estiver a utilizar
um introdutor com valvulas, passe a Ferramenta
de Inser¢do Transvalvular (TVI) pela vdlvula de
hemostase antes da remocdo do Cateter de Baldo.
Naoavancenemretraia o Cateterde Balao
se encontrar resisténcia. Determine a sua
causa antes de continuar.
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rl.l-“HCTPYKI.II/I)I no npumeHeHu0

bannoHHbiil katetep SafeVue™ npesacTasnaer coboit
KaTeTep C ABYMA NPOCBETaMM, NPeAHa3HaueHHbli
ANA BPeMeHHOI 0KKNI03UK CoCyaa unm dnotaumm
6annoHHoro Katetepa ¢ obecneyeniem nopta Ana
AMCTaNbHOTO BBEACHUA KOHTPACTHOI XUAKOCTH WK
pa3mellieHua NpoBOAOYHOTO HanpasuTens. Katerep
MOXeT ObiTb CNONb30BaH ANA NpoLieayp, TpedyloLyx
aHruorpadum, M3MepeHIa 3aKAUHEHHOro AaBneHus,
unv nio6oit Apyroit npoLieypbl, TpebyioLLeil okk3MK
€0CY/A € COXPAHEHMEM JUCTaNbHOrO NPOCBeTa.

Mokasanua
[InA BpemeHHoil OKKI03UM coCyaa v dnoTauun
6annoHHOro Katetepa ¢ BBeAEHIEM KOHTPACTHO
KUAKOCTI MAW pa3meleHinem npoBONOYHOTO
Hanpasutens.

Mpenocrepexenns

= /lnq 04HOPA30BOro UCNONb30BaHUA. He
CTePUIN30BATH U He CNONIb30BATb NOBTOPHO.

®  XDaHNTb B CYXOM, TEMHOM, NPOXNIa/AHOM MecTe.

= He Cnonb30BaTh, €M YNaKoBKa OTKPbITa Wi
noBpeXjeHa.

= ]lna 3anonHenus bannoHa Heobxogumo
1CN0Ab30BaTb GUABTPOBAHHBIIA YTNeKUCAbIIA ra3,
©C/IM CYLLIECTBYET BO3MOXHOCTb TOF0, UTO Paspbi
0annoHa MOXeT NPUBECTM K BO3AYLIHOI IM60MMYN
CepaLa vnu apTepuanbHoro KposoobpaLLeHus.
KUAKOCTH He JONXHbI MCNONb30BATLCA ANA
3an0NHeHVA 6annoxa.

= XoTA 6e30MaCHOCTb NPOLiEYP ANArHOCTUYECKOI
KapAMOnoryeckoii KateTepu3awui 1ka3ana, Bpay
JOMKeH yUHTbIBATb BO3MOXHOCTb BO3HUKHOBEHNA
HEKOTOPbIX 0CNOXHEHNN. Monb3osaTenio
J1aHHOTO NPOZYKTa PeKoMeHAYeT 03HaKOMHUTbCA
C pekoMeHAauuAMU no 6e3onacHomy
11CN0Ab30BaHII0 BannoHHoro Kaetepa SafeVue™,
pa3paboTaHHbimy 4-pom (BOHOM (Swan) 1 A-pom
TaHuenm (Ganz). (CBow (Swan HJC, Ganz W, Forrester
J, etal: Catheterization of the heart in man with the
use of a flow-directed balloon-tipped catheter. N.
Engl.). Med. 283:447-51,1970.) (Swan), fa (Ganz),
(oppectep (Forrester) u ap.: «KateTepusauua
CepAla uenoBeKka C UCNoNb3oBaHueM
NOTOKOHANPaBAEHHOr0 6aNNOHHOTO KaTeTepar.
«MeanumHckwii xypHan Hosoid Axruuy, Boinyck
283, cTp. 447-51,19701)

Mpepynpexnpenns

m  He BHOCUTD Kakue-nubo U3MeHeHnA B JaHHoe
YCTPOIACTBO.

= HeobxoAuMo 06ecreunTs 0TCacbiBaHUe KIAKOCTH
11 POMBbIBaHMUE NPOCBETOB C Te M, UT00bI CBECTH K
MIIHVMYMY BEPOATHOCTb BO3AYLIHOIA IM60AUN 1
00pa30BaHMA KPOBAHbIX CTYCTKOB.

= Heobxoanmo 0becneynTs HenpepblBHoe KaneibHoe
BHYTPUBEHHOE BNWBAHUE WNY NPEPbIBUCTOE
NPOMbIBaHME ANA NOALEPKAHNA NPOXOAUMOCTH
npocBeTa.

= [Ipy MCNoNb30BaHUN GanNoHHOTO KaTeTepa
JIHTPOABIOCEPOM C KNANaHOM BCTaBbTE YCTPOTICTBO
1A BBEJEHNA UHCTPYMeHTa uepe3 knanax (TVI)
uepe3 reMocTaTueckuii Knanan UHTpozblocepa
[0 Hayarna BBEACHIA UM BbIHVMaHWA O/NIOHHOTO
KaTerepa.

® Bcer/anonHoCTbio BbiycKaiiTe BO3AyX 13 6annoHa
NyTem OTTATUBAHUA NOPLWHA WNPHUA A0 Havana

BBE/ICHIA U BbIHMMAHIA OaNfIOHHOTO KaTeTepa.

= He nbiTaiiTech NpoABMraTh 6annoHHblil Katetep
ry6Xe uAn BbIHUMATL ero, eciit BO3HUKaET
CONPOTUBNEHUE. YCTAHOBUTE NPUYUHY
CONPOTMBAGHUA, Npex/e Yem NpeanpUHUMATL
NanbHeiilLue feiicTBUA.

MpoBepKa 1 TecTMpoBaHue KaTeTepa

bannonHbiii katetep SafeVue™ Bkfiouaet B ceba

MpeAoXpaHUTENbHbIV PeAyKLUMOHHbII KnanaH, KoTopblit

COBAUHEH C NPOCBETOM 6aNnoHa NPH €ro 3anoHeHu

B LeNAX MAKCUMANBHOTO CHUXEHUA BEPOATHOCTM

TPaBMbl COCYAa U paccnoexma cTenkw cocyaa. lpu

3aN0NHeHMI 6anNoHa CNPeBbiLIeHUeM YCTaHOBNEHHOTO

[aBNIEHYA KNaNaH N03BONAET U3NMLLIHEMY BO3LYXY (Wn

YTNeKMCIOMY rasy) BbliTI uepe3 BTYAKY.

1. BblHbTe GannoHHbI KaTeTep U3 YNakoBKM C
CobnioieHvem CTepunbHoi NpOLeAypbl.

2. Bcragbe yCTpoiicTBO ANA BBELCHUA UHCTPYMEHTA
yepe3 knanak (TVI) no Hanpaeneuto K BTyfKe
6annoHHoro karetepa Tak, uto6bl 6annoH Obin
NOAHOCTbH0 BULEH.

3. 3anonHute 6annoH Ao yCTaHoBAEHHOrO 06bema
11 NOTPy3uTe B CTEPUNbHLIA CONeBOI pacTBOP
KOMHaTHo#i Temnepatypbl. Ecnn6annon nponyckaet
BO3AYX B BUAE NY3bIPbKOB UMK CAYBALTCA, He
1Cnonb3yiiTe baNNOHHbI KaTeTep.

KupKocTi HU B KoeMm cyyae He AOMKHbI
MCNONb30BaTLCA ANA 3aNONHEHUA
6annoxa.

4. TonHocTblo BbINYCTUTE BO3AYX U3 6annoHa
33KpoFiTe KpaH B M36exaHMe OTKPbITUA bannoxa.

5. lpomoiiTe BHYTpeHHMiA NpocBeT KaTeTepa
CTEPUNBHBIM TeNapUHI3NPOBAHHBIM CONEBbIM
PacTBOPOM.

Co6 iiTe cTey y

Pekomerdyemas npouedypa:

lpouesypbl MOTYT OTANYATLCA B 3aBUCUMOCTH OT

NpeAnoYTeHHil Bpaua, a Takxe aHaTOMUYeCKHX

0C0OBHHOCTEV 1AM GU3NYECKOTO COCTOAHMA NALMEHTA.

1. Mocne 0cMoTpa v NPOBEPKI BannoHHoro karetepa
SafeVue™ ero MoXHo ycTaHaBnuBaTh uepes
UHTPOZAbIOCEP MK NPOBONOYHbIA HanpaBuTeNb
CO0TBETCTBYIOLLIEr0 pasmepa. [Ty cnonb3oBaxmm
WIHTPOZbIOCEPA C KNaNaHOM BCTaBbTe YCTPOIICTBO
LNA BBELEHIA UHCTPYMeHTa yepe3 KnanaH (TVI)
yepes remocTaTUyecKuit knanax 4o Hayana
BBe/ieHIA 6annoHHoro KateTepa (PucyHok 1).
Bcerpa nonHocTbio BbiMycKaiiTe BO3AYyX
13 6annoHa nyTem oTTATMBAHUA NOPLUIHA
wnpuya Ao Hayana BBeAeHUA UK
BbIHUMaHuA 6annoHHoro katetepa. He
nbiTaiiTecb NpoABUraTb GannoHHbIi
KaTeTep rny6xe unu BbIHUMATD €ro, ecnun
BO3HUKaeT CONpoTMBNeHue. YcTaHoBUTE
NPUYNHY CONPOTUBNEHUA, NPeXae Yem
npeANpUHNUMATD AanbHeillune AeicTBUA.
PeKomeHAyeTcA peHTreHoCKonuyeckas NpoBepka
NoNoXeHa 6annoHHOro KareTepa.

2. MapkuposKarnyOuHbl BBOAA HaHECeHa Ha CTepXeHb
Katerepa yepes kaxble 10 cm.

3. Tlocne ycTaHoBKM 6annoxHoro katerepa 8
HeobX0AMMOM NoNoxeHny 3anonHuTe wnpuy 3,0
M® BeLIeCTBa AN 3an0fHeHAs 6annoka (8o3ayx
NN QUATPOBAHHIIA YrNEKUCNbIT ra3).

POREAYPY

4. 3akpenuTe WNpUL B NPOCBETE ANA 3aNONHEHNA
6annoHa, OTKOIATe KpaH 11 MeANeHHo BBeAUTe
BELLECTBO ANA 3aN0AHeHA 6annoHa B NpocseT
AN 3an0NHeHNA. [TpekpatiTe 3anonHeHue, Koraa
BO3HVKAeT CONPOTUBAEHIE WM KOTAA BO BTYIKe
UTbILUEH 3BYK BUOPALMM, UTO 03HauaeT AOCTIKeHMe
YPOBHA KPUTUUECKOTO JaBNEHNA. 3aKPOIATe KpaH.

5. OtcacwiaiiTe KpoBb Yepe3 MHGy31oHHbIi npocget
ANA YAQNeHIA BO3/LYXa U3 NPOCBETa.

6. Korpa 3anonHeHHblii 6annoH obecneunsaet
OKKMO310 COCYA3, MOXHO BBOAUTb KOHTPACTHO®
BLLECTBO Yepe3 UHY3MOHHbII NPOCBET Uan
YCTAHABUBATH NPOBONOYHbIVE HANPABUTEND.

7. [InA BblHUMaHWA GannoHHoro KaTeTepa OTKpoiiTe
KpaH i, NOKa WAPWL NPUCORANHEH K KPaHY,
OTTAHUTE WNPUL Ha3aJ A0 BOSHUKHOBEHUA
CONPOTUBNEHUA. 3aKPOWiTe KPaH U BbiHbTE
6annoHHblil katetep. Mpu MCnonb3oBaHuu
IIHTPOAbIOCEPA C KNanaHOM BCTaBbTe YCTPOIICTBO
LNA BBELEHIA UHCTPYMeHTa uepe3 knanaH (TVI)
4yepe3 remocTaTyeckiii knanax 40 BbIHUMaHNA
6annoHHoro katetepa.

He nbiTaiitecb npopBuratb 6annonHblii
KaveTep rny6xe Unu BbIHUMATb ero, ecnu
BO3HMKAeT CONpoTUBNEHMe. YcTaHOBUTE
NPUYNHY CONPOTUBNEHNA, NPEXAE Yem
npeAnpUHUMATH AanbHelilune AeicTBna.

sk-Pokyny na pouz

Balonikovy katéter SafeVue™ je katéter s dvoma
[Gmenmi pre docasnti vaskularu okliziu alebo flotaciu
balénikovym katétrom, ktory zdroveri predstavuje
pristup pre distalne vstreknutie kontrastnej ldtky alebo
zavedenie zavddzacieho drotu. Katéter je mozné pouzit
pri postupoch, ktoré vyzaduji angiografiu, meranie tlaku
v zaklineni alebo pri vietkych postupoch, ked je nutné
uzavriet cievu a pritom mat k dispozicii distélny lmen.
Indikécia

Pre docasnd vaskuldrnu okliziu a flotéciu balénikovym
katétrom s pridanim kontrastnejltky alebo umiestnenim
zavadzacieho drotu.

Vystrahy
= Urenénajednorazové pouzi
= Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

= Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené.

= Akexistuje moznost, ze by prasknutie balonika viedlo
k preniknutiu vzduchového embolu do srdca alebo
tepnového obehu, nafdknite balénik filtrovanym
(02.Na naftiknutie balonikanepouzivajte kvapaliny.

= [kedbolaoverend bezpecnost postupov diagnostickej
srdcovejkatetrizacie, mal by si bytlekdrvedomy toho,
Ze sa mdzu objavit urcité komplikdcie, pricom sa
odpordca, aby sa uzivatel tohto vyrobku zozndmil s
pokynmipre bezpecné pouZitie baldnikového katétra
SafeVue™ ktoré vytvorili doktori Swan a Ganz. (Swan
HJC, Ganz W, Forrester J, et al: Catheterization of the
heartinmanwiththe use ofa flow-directed balloon-
tipped catheter. N. Engl. J. Med. 283:447-51,1970.)

Preventivne opatrenia

= Tento pristroj Ziadnym sposobom neupravujte.

= Aby sa minimalizoval mozny vznik vzduchovej
embolie alebo zrazeniny, odsajte vzduch a
preplachnite [dmen.

= Pre zachovanie priechodnosti limenu pouZivajte
trvalé kvapkanie alebo striedavé preplachovanie.

= Pri pouziti balénikového katétra spolocne so
zavédzacom s ventilom najprv pred vlozenim
alebo vytiahnutim balénikového katétra
pretiahnite transvalvulamy vkladaci nastroj (TWI)
hemostatickym ventilom zavédzaca.

= Pred vloZenim alebo vytiahnutim balonikového
katétravzdy balonik vyfaknite zatiahnutim za koniec
injekénej striekacky.

= Ak citite odpor, nepokracujte v zavédzani
baldnikového katétra, ani ho nevyberajte. Najprv
Zistite pricinu odporu, a az potom pokracujte.

ie,

Znovu nesterilizujte.

Kontrola a testovanie katétra
Baldnikovy katéter SafeVue™ je v Casti, ktorou do
nafukovacieholimenu baldnika pridi kvapalina, opatreny
pretlakovym ventilom pre minimalizéciu vzniku cievnej
traumy alebo cievnej disekcie. Ak pri nafukovanf prekroci
tlak v baloniku nastaveny tlak pretlakového ventilu,
odvedie sa prebytocny vzduch (alebo C02) hrdlom von.

1. Aseptickym sposobom vyberte balénikovy katéter z
obalu.

2. Postvajte transvalvuldry vkladaci ndstroj (TVI) k
hrdlu balonikového katétra, aby sa balénik celkom
obnail.

3. Naftknite balonik na predpisand velkost a ponorte
ho do sterilného solného roztoku, ktory md izbovi
teplotu. Ak zistite, Ze z balonika unikaj vzduchové
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bubliny alebo Ze sa balonik vyfukuje, balonikovy
katéter nepouzivajte.

Na nafiknutie baldnika nikdy
nepouzivajte kvapaliny.

QOdsajte z balonika vsetok vzduch a uzavrite ventil,
aby sa baldnik nemohol otvorit.

Prepldchnite vndtorny ldmen katétra sterilnym,
heparinizovanym sofnym roztokom.

Poutzite sterilny postup Navhovany postup:
Postupy sa mozu lisit podla preferencie lekdra alebo
anatomie Ci fyzického stavu pacienta.

1.

Pokontrole a otestovanije mozné baldnikovy katéter
SafeVue™ zaviest do tela. Na zavedenie pouzite
zavadzac alebo zavddzaci katéter vhodnej velkosti.
Pri pouziti zavadzaca s ventilom este pred vlozenim
baldnikového katétra pretiahnite transvalvuldrny
vkladaci ndstroj (TVI) hemostatickym ventilom
(obrézok 1).

Pred vloZenim alebo vytiahnutim
balénikového katétra vidy balénik
vyfiknitezatiahnutim zakoniecinjekénej
striekacky. Ak citite odpor, nepokracujte
v zavadzani baldnikového katétra, ani ho
nevyberajte. Najprvzistite pricinu odporu,
aazpotom pokracujte.

Odpordcame fluoroskopickd kontrolu polohy
balénikového katétra.

Driek katétra je opatreny hibkovymi znackami v
odstupoch po 10 cm.

Len ¢o sa bude baldnikovy katéter nachddzat v
pozadovanej polohe, napliite injekénd striekacku 3
cm3 nafukovacieho média (vzduch alebo filtrovany
02).

Pripojte injekcnd striekacku k nafukovaciemu
limenu, otvorte ventil a pomaly vstrekujte
nafukovacie médium do nafukovacieho limenu,
aby sa balonik naftkol. Len o ucitite odpor alebo
7 hrdla zacujete zvuk vibrécii, ktory upozorfiuje
na zésah pretlakového ventilu balénika, prestante
baldnik nafukovat. Uzavrite ventil.

Nasajte nafukovacim limenomkrv, aby stezlimenu
odstrdnili vzduch.

Ked naftknuty balénik blokuje cievu, je mozné
nafukovacim limenom vstrekndt kontrastnd létku
alebo umiestnit zavadzaci drot.

Pre vybratie balonikového katétra otvorte ventil
a tahajte za koniec injekcnej striekacky pripojenej
k ventilu, kym nezacitite odpor. Uzavrite ventil a
vyberte balénikovy katéter. Pri pouzitf zavddzaca s
ventilom este pred vybratim balonikového katétra
pretiahnite transvalvuldrny vkladacf ndstroj (TVI)
hemostatickym ventilom.

Ak citite odpor, nepokracujte v zavadzani
baldnikového katétra, anihonevyberajte.
Pred pokracovanimzistite pri¢inu odporu.

sv-Bruksanvisning

The SafeVue™ ballongkateter dr en dubbel lumenkateter
for tempordr vaskuldr ocklusion eller ballongkateter for
att tillhandahalla en port for distal kontrastinjektion
eller placering av ledare. Katetern kan anvandas for
procedurer som krdver angiografi, tryckmatning eller
andra procedurer dar ett karl mdste tappas till medan
distalt lumen bibehdlls.

Indikationer
For tempordr vaskuldr ocklusion och ballongkateter for
injicering med kontrastvatska eller placering av ledare.

Varningar

= Endastforen-gangsanvandning, far ejresteriliseras.

= Forvara pden torr, mrk och sval plats.

= Anvind j om forpackingen &r 5ppen eller skadad

m  Filtrerat C02 mdste anvandas for att bldsa upp
ballongen om det finns enrisk for luftembolii hjartat
ellerden arteriella cirkulationen om ballongen brister.
Fyllinte ballongen med vatska.

= Aven om diagnostisk hjartkateterisering har
visat sig vara saker, bor ldkare vara medvetna
om att vissa komplikationer kan uppstd och det
rekommenderas att anvandare av denna produkt
kanner till riktlinjerna som utformats av dr. Swan
och Ganz angdende saker anvéndning av SafeVue™
ballongkateter. (Swan HJC, Ganz W, Forrester J etal:
Catheterization of the heart in man with the use of
a flow-directed balloon-tipped catheter. N. Engl. J.
Med. 283:447-51,1970.)

Forsiktighetsatgarder

m  Forandrainte denna anordning pd ndgot sétt.

= Lumen skall aspireras och spolas for att minimera
risken for luftemboli och blodproppar.

= Ettkontinuerligt dropp eller periodisk spolning skall
anvandas for att uppdtthalla ett oppet lumen.

= Nér ballongkatetern anvands med ventilinforare,
placeras det transvalvulara inforingsverktyget (TVI)
genom inforarens hemostasventil innan isdttning
eller borttagning av ballongkatetern

= Tom alltid ballongen pa luft genom att dra tillbaka
sprutan innan isattning eller borttagning av
ballongkatetern.

= Forintein eller dra ut ballongkatetern om du moter
motstand. Faststall orsaken till motstandetinnan du
fortsatter.

Kateterinspektion -och provning

SafeVue™ ballongateter har en tryckbegransningssventil

som driforbindelse medballongens uppblasningslumen

for att minimera risken for kérltrauman eller dissektion.

En uppblasning av ballongen till ett hogre tryck

an begrénsningsventilens tryck kommer att avleda

overflodig luft frén ndlhylsan.

1. Tautballongkatetern urférpackningen med ensteril
teknik.

2. Skjut det transvalvuldra inforingsverktyget mot
kateterhylsan sd att ballongen syns helt.

3. BI&s upp ballongen helt och hall ner den i steril
rumstemperad koksaltlosning. Om det finns ndgra
tecken pdattdetkommer utbubblor frdn ballongen,
kommer den inte att behdlla luften och skall darfor
inte anvandas.

Ballongen faraldrig fyllas med nagon typ
avvatska.

4. Aspireraluften heltfranballongen och stang kranen
sa att ballongen inte Gppnas.

5. Spola inre kateterlumen med steril hepariniserad
koksaltldsning.

Anvand steril teknik Procedurfirslag:

Teknik kan variera beroende pd lakarens preferenser och

patientens anatomi eller fysiska tillstand.

1. Efter att After SafeVue™ ballongkateter har
inspekterats och testats kan den foras in i kroppen
med en infrare eller kateterledare i lamplig
storlek. Nér ventilinforare anvénds skall det
transvalvuldra infaringsverktyget (TVI) foras in
genom hemostasventilen innan ballongkatetern
forsin (Figur1).

Tom alltid ballongen pa luft genom att
dra ut sprutan innan du satter in eller tar
ut ballogkatetern. Forintein ellerdra ut
ballonkatetern om du moter motstand.
Faststall alltid orsaken till motstandet
inan du fortsatter.

Vi rekommenderar fluoroskopisk verifiering av
ballongkateterns lage.

2. Kateternérforsedd med djupmarkeringar var tionde
.

3. Narballonkateterndridnskatldge fylls sprutan med
3.0ccuppblasningsmedium (lufteller filtrerad C02).

4. Fast sprutan till uppbldsningslumen, dppna
stangningskranen och injicerauppblasningsmedium
[angsamt. Avsluta uppbldsningen av ballongen nér
motstand kanns eller ett vibrerande ljud hors vid
hylsan, vilketvisar attballongenstryck arndtt. Stang
kranen.

5. Aspirerablod genominfusionslumen for attavidgsna
uft frén lumen.

6. Nar den upplasta ballongen ockluderar karlet kan
kontrastmedelinjiceras genom infusionslumen eller
en ledare kan placeras.

7. For att ta ut ballongkatetern, dppnas
stdngningskranen och med en spruta i kranen dras
sprutan tillbaka tills motstand mots. Kranen stangs
och ballongkatetern dras ut. Nar du anvander en
ventilinforare, for in det transvalvuldra verktyget
(TVI) genom hemostasventilen innan du drar ut
ballongkatetern.
Forinteinellerdrautballongkateternom
du mdter motstand. Faststall orsaken till
motstandetinnan du fortsatter.

tr-Kullanim Talimatlan

SafeVue™ Balon Kateteri, gecici vaskiler tikaniklik icin gift
yonlibirlumen kateter veya balon kateter flotasyonudur,
aynizamanda distal kontrast enjeksiyon veya kilavuz teli
yerlestirme icin bir giris yeri sadlar. Kateter, anjiyografi,
oklizyon basinct olciimleri gerektiren prosediirler veya
distal lumen saglarken damarin tikali kalmasinin gerektigi
yerlerdeki herhangi baska bir prosedilr icin kullanilabilir.

Endikasyonlar
Gegici vaskiler okliizyon ve kontrast infiizyonlu balon
kateter flotasyonu veya kilavuz yerlestirme.

Uyanlar

= Yalmizca tek kullanimliktir, tekrar sterilize etmeyin.

Kuru, karanlik, serin bir yerde muhafaza edin.

Ambalaj agiksa veya hasar gormiigse kullanmayin.

Arteriyel sirkillasyonun kalbinde balon ruptiiriiniin

olusturacagi bir hava embolisi olasiigi varsa, balonu

sisirmekicin filtre edilmis CO2 kullanimalidir. Sivilar,

balon sisirme maddesi olarak kullanilmamalidir.

= Tanisal kardiyak kateterizasyon prosedirlerinin
emniyetlioldugukanitianmisolmasinakarsin, hekim,
belirli komplikasyonlarin olusabilecedinin farkinda
olmalidir ve bu diriind kullanan kisinin SafeVue™
Balon Kateterinin emniyetli kullanimiigin Drs. Swan
ve Ganz tarafindan hazirlanmis yonergelere asina
olmasidnerilmektedir. (Swan HJC, Ganz W, Forrester
J,etal: Catheterization of the heart in man with the
use of a flow-directed balloon-tipped catheter. N.
Engl.).Med. 283:447-51,1970.) (Swan HNC, Ganz W,
Forrester] ve digerleri: Akis tarafindan yonlendirilen
balon uglu kateterin kullanimiyla insandaki kalbin
kateterizasyonu. N Engl J Med 283:447-451,1970.)

Uyanlar

= Buaygiti higbir sekilde degistirmeyin.

= Hava embolisi veya pihti olusumu riskini en
aza indirgemeye yardimci olmak igin lumenin
havalandirmasi ve yikanmasi gerceklestirilmelidir.

= Lumenin aikhgini korumak icin siirekli damlatma
veya kesintili yikama kullaniimalidr.

= Balon Kateterini valfli introdiiser ile kullanirken,
Transvalvular Takma aracini (TV1), Balon Kateterine
takmadan veya Balon Kateterinden ¢ikarmadan once
introdiserin hemostaz valfine dogru yerlestirin.

= BalonKateterine takmadan veya Balon Kateterinden
¢lkarmadan dnce, siringay! geri cekerek daima balonu
havasini bosaltin.

= Direncle karsilasildiginda Balon Kateterinizi
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. llerlemeden dnce,
direncin sebebini belirleyin.

Kateter Kontrolii ve Testi

SafeVue™ Balon Kateteri, damartravmasi veya diseksiyon

riskini en aza indirgemek icin balon sisirme lumeni ile

akiskaniletisiminde bir basing bosaltmavalfiicermektedir.

Balonun, basing bosaltma valfinde ayarlanan basingtan

daha yiksek bir basinca sisirilmesi asir havayi (veya C02

sisirme maddesini) gbekten disartya yonlendirecektir.

1. BalonKateteriambalajindan aseptik teknik kullanarak
¢lkarin.

2. Balonu tamamen agiga gikarmak igin Transvalvular
Takma aracini (TVI) balon kateteri gdbegine dogru
kaydirin.

3. Balonu kapasitesine kadar sisirin ve balonu steril
oda sicakliginda saline batirin. Balondan kagan hava
baloncuklanninherhangi birisaretivarsa veyabalon
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sisik kalmiyorsa, Balon Kateterini kullanmayin.
Balon sisirme icin hi¢hir zaman sivi
kullamlmamalidir.

4. Havayr balondan tamamen ¢ikarin ve balonun
aglimasini dnlemek iin kesme muslugunu kapatin.

5. lgkateter lumeni, steril heparinize salin ile yikayin.

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:
Teknikler hekimin tercihine veya hastanin anatomisi veya
fiziksel kosula gore degisebilir.

1. SafeVue™ Balon Kateterini kontrol ve test ettikten
sonra, uygun boyutlandinlmis bir introdiser veya
kilavuz kateteri yoluyla viicuda sokulabilir. Valfli bir
introdiser kullanirken, Transvalvular Takma aracini
(TV1), Balon Kateteri takmadan &nce hemostaz valfe
dogru yerlegtirin (Sekil 1).

Balon kateterine takmadan veya balon
kateterinden ¢ikarmadan dnce, siringayi
geri ¢ekerek daima balonu havasini
bosaltin. Direngle karsilagildiginda
Balon Kateterinizi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. ilerlemeden dnce, direncin
sebebini belirleyin.

Balon Kateterinin konumunun floroskopik
dogrulamasi onerilmektedir.

2. 10cm'likaraliklardakateter boyunca derinlik isaretleri
mevcuttur.

3. Balon Kateteriistenen konuma geldiginde, sinngay!
3,0ccsisirme maddesi (hava veya filtre edilmis C02)
ile doldurun.

4. Sinngayi sisirme lumenine takin, kesme muslugunu
acin ve balonu sisirmek icin sisirme maddesini
yavasca sisirme lumenine enjekte edin. Direng
hissedildiginde veya balon bosaltma basincinin
karsilandidini belirtecek sekilde gobekte bir titresim
sesi duyuldugunda balonu sisirmeyi durdurun.
Kesme muslugunu kapatin.

5. Lumenden havay cikarmak icin kani infiizyon
lumenine dogru cekin.

6. Damari tikayan sismis balon ile, kontrast infuzyon
lumenine enjekte edilebilir veya kilavuz teli
yerlestirilebilir.

7. Balon Kateterini ¢ikarmak icin, kesme muslugunu
acin ve kesme musluguna takili bir sirnga ile,
diren hissedilene kadar siringada geri cekin. Kesme
musludunu kapatin ve Balon Kateterini geri cekin.
Valflibirintrodiiser kullanirken, Transvalvular Takma
aracini (TVI), Balon Kateterinden ¢ikarmadan once
hemostaz valfe dogru yerlestirin (Sekil 1).
Direngle karsilagildiginda Balon
Kateterinizi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. ilerlemeden nce, direncin
sebebini belirleyin.
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zggﬁxﬁ FIR BRI R

1. EREFINNT e S RS ERE,
FALEEETE YRR SRS
SISEEA, 3IAAK, LUEMARE]
RiEEBRN, EEATBRESES
BRI, BEBEAIENV)EIEE
EEMEEN (B1) .
EEANSIMHSBESEZHN, E5H
FIRRLEST RN, LTS M
RBEENBEAER RO SE
SE, EREH—SITHE, L
TE & R R A,

B SBSENMERTRNE
WeE,

). SEWMERIImMZERER.

3 KESERSETAEMNER, A
BN 0N (BSHET
R ZSLER) o

4 RESSEMEERKERE L, TE
£, Bk ERPEIRENBKN
B, EREER AR, REEIRE TR
BEOLREEREFASN, ARIE
ERXRHSEREES, BELEAS
BRS, XAEE,

5. BUMREBRRAMLR, EREREH
W=ES.

6. ENBRKSERNNENERT,
B R ERE NEFAIHEN
S,

7 MRBBBRSESE, BITTEE,
RTS8 5RERE, mEIDES
SR ERIRZEIRE N, XHEE,
RNESESE, YERRIIRNES
8B, ERHSESER, BEIHE
ATE(V)ETEERLEMEEN,
MRBFEHBEAE R FEREES
R"SE, ERIVH—PITRIE, EE
W E &R AN ERE,

SafeVue™ Balloon Catheter

13



en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja
Order number Ordrenummer ApiBuoc mapayyehiag Tellimisnumber Ne commande Numero d'ordine
Cislo objednavky Auftragsnummer Namero de pedido Tilausnumero Megrendelés szdma EXES
Lot number Partinummer ApiBuoc Napridag Partii number Ne ot Numero lotto
(isloarze Chargennummer Nimero de lote Erinumero Tételszam Oy k&S

Expiration Date Udlebsdato Hpepounvia Aiéng Kolblikkusaeg Date de péremption Data di scadenza
Datum expirace Verfallsdatum Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Lejdratiidd BHEHR
Number of Antal af ApiBoc Arv Nombre de Numero di
Pocet Anzahl Namero de Maara Szdm BE

Size Starrelse MéyeBog Suurus Taille Dimensione
Velikost Groge Tamafio Koko Méret RAPS

Minimum Introducer Size

Minimumstrrelse pd indforer

Ehayioto péyeBog el0aywyéa

Minimaalne sisestaja suurus

dimension minimale de l'introducteur

Misura d'introduttore minima

Minimadlni velikost zavédéce

Minimale EinfiihrbesteckgroBe

Tamafio minimo del introductor

Asettimen minimikoko

Minimalis bevezetd méret

BBV bAT2—Y—DHAX

Manufacturing Date

Fremstillingsdato

Huepopnvia kataokevrig

Valmistamise kuupdev

Date de fabrication

Data di produzione

Datum vyroby

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Valmistuspaivimaara

Gydrtds ddtuma

WEERAR

Consult technical manual!

Se den tekniske vejledning!

Avatpé€re oo TexVIKO yyelpiio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultez le manuel technique !

Consultare il manuale tecnico!

Nahlédnéte do technického manudlu!

Ziehen Sie das technische Handbuch
heran!

Consulte el manual técnico

Katso teknista kayttoopasta

Olvassa el a kezelési dtmutatot!

Riiv=a7 I ESROCE!

B £ [QA] |k

Do not use if packaging is damaged!

M ikke anvendes, hvis pakningen er

Na v xpnotioroteirat eav

Mitte kasutada, kui pakend on

Necras utiliser si 'emballage est
endol !

Non utilizzare sela confezione risulta

beskadiget!

keuaoia Exel kataoTpageil

danneggiatal

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-

ung beschadigtist!

No utilice si el envoltorio presenta
algun tipo de dafios

Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt!

Ny T=IILBEN BB HEE.
FRLBWCE!

Keep away from sunlight

Skal holdes veek fra sollys

Aiatnpriote pakpid amd to nhiako u

Mitte hoida otsese péikesevalguse kées

Tenira I'écart de la lumigre du jour

Tenere lontano dalla luce solare

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschiitzt lagern

Mamén?a\o fuera del alcance de
la luzsolar

Suojaa auringonvalolta

Napfénytél védve tartandd

Storein adry place!

Opbevares pd et tart sted!

Ouhagre oe oTeyvO pépog!

Hoida kuivas kohas!

Conserver dans unlieu sec!

Conservare in luogo asciutto!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Gudrdelo en un lugar seco

Sailyta kuivassa paikassal

Szdraz helyen tartandd

ERE#ITTRETRIL!

Guidewire

[{ med ledetrdd

YupBatdtnta odnyol obpuatog

Juhttraadi kokkusobivus

Compatibilité du fil-guide

Compatibilita di mandrino

Kompatibilita se zavadécim dratem

Eiih

(€ bilidad con el alambre guia

Johtimen yhteensopivuus

Vezetddrot-kompatibilitds

AR v—Eal

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

AmooTelpwpévo e o€gidio Tou
aiBueviou

Steriliseeritud etileenoksiidiga

Stérilisé avec 'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilisieren

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizalva

IFLYARSARARFEES

Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges!

Miag xprioewg pévo. Na pny
it Sava!

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasuta

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser!

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouze k jednordzovému pouziti.

Nepouzivejte opakovane!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

De un dnico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttoinen. Ald kayta uudestaan!

Kizdrdlag egyszeri felhaszndldsra. Ne

hasznélja Gjra!

AR, BERRLE!

Do not resterilize!

Ma ikke gensteriliseres!

Mnv enavanootelpvete!

Korduvalt mitte steriliseeridal

Ne pas restériliser!

Non risterilizzarel

Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar! Ald steriloi uudestaan! Ne sterilizalja djral BREERL!
Manufacturer Producent Kataokevaotrg Tootja Fabricant Produttore
“ Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gydrtd RsEE
Distributor Distributor Avtmpoownog Miiigiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazo REE

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.

Europaeisk godkendelsesmarke. Dette
produkt er i overensstemmelse med
EF-direktiv 93/42/EQF vedrorende
medicinalprodukter. Det er derfor
forsynet med CE-market. Produktet
kananvendes ialle EU-lande sdvel som
ilande, der anerkender ovenstaende
direktiv.

Yripavon Evpwnaikic éykpion.
Tompoidv autd ouppop@vETal
npo¢ v 0nyia 93/42/E0K mepi
1aTPOTEVONOYIKGV TOIOVTWV.

Zuvene To éxel opiotei n orjpavan CE.

Tompoidv umopei va ypnotpomoinBei e
Oheq Tic xwpe TG Eupwnaikiig Evwang
KaBag Kal 08 Xwpe¢ ov avayvwpiCouv
TV mapandve odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode

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

vastab medit; d ksitlevale
EL'idirektiivile 93/42/EMU ja seeqa
on tootele omistatud CE tahis. Toodet
on lubatud kasutada kdigis Euroopa
Uhenduse riikides ja riikides, kes tun-
nustavad ilalnimetatud direktiivi

uropéenne 93/42/CEE sur les
appareils médicaux. Il est désigné par
lamarque CE qui lui a été apposée. Le
produit peut étre utilisé dans les pays
appartenant a ['Union Européenne
ainsi que dans les pays reconnaissant la
directive susmentionnée.

Marchio di approvazione europea.
Questo prodotto é conforme alla
direttiva CE93/42/CEE relative ai
prodotti medici. Pertanto & 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 pripravcich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Produkt mdize byt
pouzivan ve vsech zemich Evropské
unie i zemich, které uznavaji vyse
zminénou smérici.

Européisches Zulassungsken-
nzeichen. Dieses Produkt entspricht
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fiir
medizinische Produkte. Daher st es
mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet
Dieses Produkt ist fiir 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
dela directiva 93/42/CEE dela CE relativa
aproductos sanitarios. Por consiguiente se
leha concedidola marca CE. Este producto
puede utilizarse en todos los paises dela
Union Europea as como en aquellos paises
que reconozcan la directiva anteriormente
mencionada.

Eurooppalainen hyvaksymismerkint
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnall.
Tuotetta voidaan kayttdd 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 ellétva.
Atermék az Eurdpai Unid valamennyi
orszdgaban haszndlhato, illetve olyan
orszdgokban is, amelyek elfogadjdk
fent emlitettirnyelvet.

BMTOERERY V-7, AR
i, ERHKEREHI3/42/EEC
I[CHEHLLT WS e, CEXN—UhY
RRENTWZ. FRAR. EU
MEEDEH, LEOERERER
TEETHERTZIENTES,

EC | REP

European Representati

Europaeisk repraesentan

yia Ty Evpwnn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zastupce v Evropské unii

Représentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BMAERE

14

SafeVue™ Balloon Catheter



Skaitykite techninj vadova!

Sei den tekniske handboken!

Consulte o manual médico!

Pozrite si technickd prirucku!

Teknik kilavuza basvurun!

0| IAE AT AlSal
EEE]

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jest uszkodzone!

He ucnonb3osarb 8 cnyvae
N0BPeX 1eHHA ynakoBkM!

Fér ej anvandas om férpackningen
ar skadad!

Ikke bruk dersom forpakningen

Nao utilizar se a embalagem estiver

Ak je obal poskodeny, vyrobok

MREERIR, 57EMA!

ko /It nl/no pl/pt ru/sk sv/tr zh
FE2HS Ordernummer Numer zamowienia Howmep 3akaza Ordernummer N
TBSH
Uzsakymo numeris Bestillingsnummer Nimero de encomenda Cislo objedndvky Siparig numarasi
ZE WS Lotnummer Numer partii Homep naptuu Partinummer
Fats
Partijos numeris Produksjonsnummer Nimero de lote Cislosarze Parti numarast
72712 Vervaldatum Data waznosci Cpok rogHocTn Utgangsdatum
=]
Galiojimo data Utlgpsdato Data de validade Détum exspirdcie Son kullanim tarihi
Tk Aantal llos¢ Homep Antal .
2]
Kiekis. Antall Nimero de Pocet Sayisi
37| Grootte Rozmiar Pa3mep Storlek
&
L Dydis Starrelse Tamanho Velkost Boyut
2|4 felv] 37 Minimale grootte introducer Minimalny rozmiar p: k M if pa3mep wHTpogblocepa  Min. inforingsstorlek
HERRNRT
Minimalus jvedimo jtaiso dydis Minimum sterrelse pd innfaringsenhet ~ Tamanho minimo do introdutor Minimalna velkost zavadzaca Minimum introdiser boyutu
M= Fabricagedatum Data produkgji Jlata npon3sozcTea Tillverkningsdatum
A ,_ e
Gamybos duomenys Produksjonsdato Data de fabrico Détum vyroby Uretim tarihi
I|1E2ME AZsMR! Raadpleeg technische handleiding! Zapoznajsie zinstrukcja techniczng! E:?%WLF;:;‘ Ostakombrech ¢ Se teknisk handbok!
ESRABEAFH!

Nenaudokite, jei pakuoté pazeistal

er skadet!

danificadal

nepouzivajte!

Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

Trzymaj urzadzenie z dala od $wiatta

[ A M S TEH Bewaar buiten het zonlicht et bepeub 0T conHeyHoro caeta Skyddas mot solljus
AN 2 BRI
L) Laikykite tamsioje vietoje Holdes unna sollys Manter afastado da luz solar Drzte bokom od sne¢ného svetla Gilnes Isigindan uzak tutun
g Azt 2of| MFSIMQ! Droog bewaren! mf;;?s‘v‘/uj urzadzenie w suchym XpaHuTb & Cyxom mece! Forvaras torrt!
T R TR
Sandeliuokite sausoje vietoje! Oppbevares pd et tort sted! Guardar num local seco! Uchovajte v suchu! Kuru bir yerde saklayin!
7to|=2tolof 2EA Compatibiliteit voerdraad Kompatybilnos¢ prowadnicy igﬁwmwab NpoBOA0kHOro Ledare kompatibilitet
pasuTena =4 37
Co—-— SUFEM
Tinkama kreipiancioji vielelé Ledevaier C bilidade de fios-quia Kompatibilita so zavadzacim drotom Kilavuz teli uyumlulugu
AstofgdloR A% Gesteriliseerd met ethyleenoxide Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu  Mpoctepunnsosaro srunexokcupom  Steriliserad med etylenoxid
EfARAZRSIE
Sterilizuokite etileno oksidu Sterilisert med etylenoksyd Esterilizado com éxido etileno Sterilizovany etylénoxidom. Etilen oksitile sterilize edilmistir
23| HZuc AArSst Enkel bestemd voor eenmalig gebruik. ~ Tylko do jednorazowego uzytku. Nie 0HC Endast engangsbruk. Fér ej
x| oM. Niet hergebruiken! uzywaj ponownie! He ncnonb3osarb nosropHo! dteranvandas! UE—RIEE R, 51
Vienkartiniam naudojimui. Nenaudok- | - o Len na jedno poufitie. Nepouzivajte EEHEA!
ite pakartotinal Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!  Utilizagao tnica. Nao reutilizar! opakovanel Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin!
Ma=5t%] opAl ! Niet hersteriliseren! Nie sterylizuj ponownie! b‘e NIOABEpraTL NOBTOPHOM Far ej omsteriliseras!
Y7 EHHE!
Nesterilizuokite pakartotinai! Ma kke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Tekrar sterilize etmeyin!
H|Z=Ab Fabrikant Producent lpoussoguTens Tillverkare
B3R
Gamintojas Produsent Fabricante Vyrobca Uretici
FEYA Distributeur Dystrybutor MocTasuik Distributor
ZHE
Platintojas Distributgr Distribuidor Distributér Distribiitor

wEI0A. 2 MZE2 o2
HiE 2He EC 9T 93/42/EEC
off FEiLch metd 2 HE2
CE ot27} EA|=oiUEHICh
2 HES fadgle 2E It
o 47| Halg ol™sts =vtol
M A8 =+ qlEHCh

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

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

EBponeiickuii 3Hak npuemkn. [laHHoe
U3/Ie/IME COOTBETCTBYET HOPMaM
AupexTubl EC93/42/EECo meauumHCKUX
u3aenuax. Takim obpasom, usgenvie
IMEET 3HaK COOTBRTCTBIA eBPONETiCKiM
AMPEKTHBaM KauecTBa. JlaHHoe u3nenite
Pa3PELLIEHO K UCNOMb30BaHHI0 BO

BCex CTpanax Eponedickoro Cowoza n
CTPaHaX, NPU3HAOLX BbILIEYKa3aHHbIE
MPEKTBL.

Europeiskt godkannandemrke.
Denna produkt éverensstammer med
EG-direktiv 93/42/EEG om medi-
cintekniska produkter. Den ar darfor
forsedd med CE-market. Produkten
kan anvandasiallalander inom den
europeiska unionen samt i lander som
qgodtar ovan namnda direktiv.

Europos patvirtinimo zyme. Sis
gaminys atitinka B direktyva
93/42/EEB, taikomg medicininiams
qgaminiams. Dél to jis pazymeétas CE
Zyme. Gaminj galima naudoti visose
Europos Sajungos Salyse bei Salyse,
pripaZjstanciose pirmiau minéta

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

Inak homologacji europejskiej.
Niniejszy produkt jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca
wyrobow medycznych. W zwiazku z
tym produkt oznaczony jest symbolem
CE Niniejszy produkt moze by¢
uzywany we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej

Eurdpska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/
EHS tykajicej sa zdravotnickych
vyrobkov. Preto je oznaceny znackou
CE. Tento vyjrobok sa mdze pouzit vo
vietkych krajindch Eurdpskej tnie,
ako ajv krajindch, ktoré respektuji

Avrupa onay isareti. Bu drin, tibbi
riinlerle ilgili Avrupa Konseyi direktifi
93/42/EECile uyumludur. Bu nedenle
bir CEisareti tasimaktadir. Bu diriin,
tiim Avrupa Birligi tilkelerinde ve
yukarida bahsedilen direktifi taniyan
{ilkelerde kullanifabilir.

BRHINEAR S A7 =G
#93/42/EECERBEIES
REFTRER, FHLH
HCEIRIC. A= @AIERT
BRAERUZIA R
FEPNERIMXER,

direktyva. ovenfornevnte direktiv. oraz w krajach uznajacych powyzsza smernicu uvedenti vy3sie.
dyrektywe.
T tE Europees Vertegenwoordiger Przedstawiciel w Europie EBponeiickuit npeacTasutent Europeisk representant o
BRI
Atstovas Europoje Europeisk representant uropeu Zéstupca pre Eurdpu Avrupa Temsilcisi
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