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en-Directions for Use

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

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

Warnings
Improper use of the transvalvular insertion tool (TVI) can
cause air embolism and back bleeding.

Precautions

= Donotalter this device in any way.

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

= When using the transvalvular insertion tool (TVI),
lead size may not exceed 6.2F for the 7F TVI, or 9.0F
forthe 9F TVI.

= When using the TVI always keep the exposed
proximal end covered to prevent air embolization
and back bleeding.

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

Use Sterile Technique A suggested procedure:

1. Atransvalvular insertion tool (TVI) is to be used at
the physician's discretion to open the valve for ease
oflead placement

2. CAUTION! When the TVl is inserted into the
SafeSheath valve housing all hemostasis is
lostand therisk of airembolization and back
bleeding exists. Always keep the proximal
exposed end of the TVI covered with your
thumb while the TVl is in use.

3. Touse the TV, insert the distal end of the TVl into
the valve housing by gently pushing the TVIinto the
sheath.

4. Hold your thumb over the proximal exposed opening
ofthe TVIto preventairembolization orback bleeding.

5. Advance the pacemaker lead through the TVI and
into the sheath.

6. Assoonasthe pacer lead is resting inside the sheath
pullthe TVI back out of the sheath valve housing.

7. TheTVimay then either be peeled away or it may be
temporarily leftresting on the shaft of the pacemaker
lead.

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 Once the TVI has been withdrawn from the sheath,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

cs-Navod k pouziti

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

Indikace
Pro zavddéni rliznych typl elektrod pro stimulaci nebo
defibrilaci nebo pro zavadént katétrd.

Varovani

Nesprévné pouZiti transvalvuldrniho zavadéciho
néstroje (TVI) miize zplsobit vzduchovou embolii nebo
zpétné krvaceni.

Upozornéni

Prostfedek zadnym zplisobem neupravujte
Federdlni zdkony (USA) omezujf prodej tohoto
prostfedku na lékafe nebo najeho predpis

PHi pouziti transvalvuldrniho zavddéciho ndstroje
(TVI) nesmirozmér vodice prekrocit 6,2 F pro 7F TVI
nebo 9,0F pro 9F TVI.

PFi pouziti TVI udrZujte vzdy exponovany proximalni
konec zakryty, aby se predeslo vzduchové emboliia
zZpétnému krvacenf

Jednoréazova zafizeni: Tento jednordzovy
produkt neni urcen ani validovén pro opakované
pouziti. Pfi opakovaném pouziti hrozi kiizovd
kontaminace, nepfesnost méfeni, snizeni vykonu
systému nebo Spatnd funkce v diisledku fyzického
poskozeniproduktu po ¢isténi, dezinfekci, opakované
sterilizaci nebo opakovaném pouZiti.

Poutzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

1

Transvalvuldrni zavadéci ndstroj (TVI) je urcen k
pouzitf dle uvaZeni Iékafe pro otevieni chlopné ke
snazsimu zavedeni vodice.

. UPOZORNENI!JakmilejeTVIzavedendo obalu

ventilu SafeSheath, je veskerd hemostaza
ztracena a existuje riziko vzduchové
embolizace azpétného krvaceni. V pribéhu
pouziti TVI uchovédvejte proximalni
exponovany konec TVl vzdy zakryty palcem.
Pro pouZiti TVI zasurite distdInf konce TVI do obalu
chlopné jemnym zastrcenim TVI do pochvy.

Drzte sviij palec na proximdInim exponovaném
otvoru TVI, abyste predesli vzduchové embolizaci
nebo zpétnému krvdcent.

Zasunite elektrodu stimuldtoru skrz TVIa do pochvy.
Jakmile se stimulacnf elektroda nachdzf uvnitf
pochvy, vytdhnéte TVI zpét ven z obalu chlopné
pochvy.

TVI je pak mozné odloupnout nebo je mozné ho
nechat docasné na pochvé elektrody stimuldtoru.
Jakmile byl TVI vytazen z pochvy, provedte aspiraci
7 pochvy pres postranni port, dokud veskery
vzduch, ktery se mohl do pochvy dostat béhem
procedury neni odstranén a znovu propléchnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

da-Brugsanvisning

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

Indikationer
Til indfaring af forskellige typer pacemakere eller
defibrillator ledere og katetre..

Advarsler
Forkert brug af trans-klap (transvalvular)
indseetningsredskabet (TVI) kan fordrsage luft emboli
og tilbagelgb.

Forsigtighedsregler

Denne anordning mé ikke &ndres pa nogen made.
LoveniU.S.A.begraenser salg af denne anordning til
eller pd anfordring af en lzege.
Nardettransvalvuleereindsztningsinstrument (TVI)
anvendes, ma lederens starrelse ikke overstige 6,2 F
for 7FTVI'en eller 9,0 F for 9F TVI'en.
VedbrugafTViskalmanaltidholdeden udsatte proksimale
ende deekket for at forhindre luftemboliog tilbagelob.
Anordninger til engangshrug: Dette
engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det
medfore risiko for krydskontaminering, pavirke
malingers nejagtighed eller systemydelse eller
medfare en fejlfunktion som resultat af, at produktet
beskadiges fysisk som falge afrengering, desinfektion,
gensterilisering eller genbrug.

Anvend steril teknik. foresidet procedure:

1.

Et transvalvulart indsatningsinstrument (TVI) skal
anvendes efter legens skan til at dbne ventilen for
nemmere anbringelse af lederen.

. FORSIGTIG! Nar TVI redskabet indsaettes i

SafeSheath ventilhuset tabes al hazmostase
og der foreligger risiko for luft emboli og
tilbagelgb. Man skal altid holde den udsatte
proksimaleendeafTVIredskabetdaekket med
tommelfingeren, mensTVIredskabeteribrug.
For at bruge TVI redskabet indsettes den distale
ende af TVI redskabet ind i ventilhuset ved varsomt
at skubbe TVI redskabet ind i hylstret.
Tommelfingerenholdes over den proksimale udsatte
abning af TVI redskabet for at forhindre luft emboli
eller tilbagelab.

Fremfor pacemaker lederen gennem TVI redskabet
ogindihylstret.

S snart som pace lederen hviler inden i hylstret,
treekkes TVIredskabet tilbage ud afhylstrets ventilhus.
TVIredskabet kan derefter enten skreelles bort eller
detkan temporzrtblive efterladt, hvilende pa skaftet
af pacemaker lederen.
NarTVIredskabetertilbagetrukketfrahylstret, udsuges
hylstretgennemsideporten, indtilal luft, der kan vaere
kommet ind i hylstret under proceduren, er fiemet og
der skylles igen med hepariniseret saltvand
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de-Gebrauchsanleitung

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch
gedacht. Vor Gebrauch bitte die Gebrauchsanleitung
durchlesen.

Indikationen
Zur Einfihrung diverser Schrittmacher- und
Defibrillationszuleitungen sowie diverser Katheter.

Warnhinweise
Bei falscher Anwendung der transvalvuldren Einfiihrhilfe
(TVI) kann es zu Luftembolie und Blutverlust kommen.

VorsichtsmaBnahmen

m  Keine Anderungen irgendwelcher Art an diesem
Instrument vornehmen!

= NachUS-Bundesgesetzistder Verkaufdieses Instruments
nur durch oder auf Anweisung eines Arztes gestattet.

= Bei der Verwendung eines transvalvuldren
Einfiihrungswerkzeugs (TMI) darf die GroRe fiir das
7FTVI6,2 Fundfiirdas 9F TVI9,0Fnichtiberschreiten.

m  AuBerdem musszur Verhinderungvon Luftembolien
und Blutverlust das exponierte, proximale Ende mit
dem Daumen zugehalten werden.

= Produkte fiir den Einmalgebrauch: Dieses
Einweg-Produktist nichtfiir die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert. Eine Wiederverwendung
kann aufgrund einer physischen Beschddigung
durch das Reinigen, Desinfizieren, Resterilisieren
oder erneute Benutzen des Produkts mit einem
Kreuzkontaminationsrisiko verbunden sein,
die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Aseptisch arbeiten!

Es wird folgendes Verfahren vorgeschlagen:

1. Ein transvalvuldres Einfihrungswerkzeug (TVI)
wird auf Anweisung des Arztes verwendet, um das
Ventil fiir die einfacherer Platzierung der Elektrode
2u6ffnen.

2. VORSICHT!!! Wenn die transvalvulare
Einfiihrhilfeindas SafeSheath-Ventilgehduse
eingefiihrt wird, geht jedwede Hamostase
verloren und es besteht Luftembolie-
und Blutverlustgefahr. Wahrend die
transvalvulare Einfiihrhilfe in Gebrauch ist,
muss daher deren exponiertes, proximales
Endemitdem Daumen verschlossen werden.

3. Zum Gebrauch der transvalvuléren Einfiihrhilfe deren
distales Ende mit leichtem Druckin dasEinfiihrbesteck
und damit das Ventilgehause einfiihren.

4. ZurVerhinderung von Luftembolien und Blutverlust
das exponierte, proximale Ende der transvalvulren
Einfiihrhilfe mit dem Daumen zuhalten.

5. DieSchrittmacherzuleitung durch dietransvalvuldre
Einfiihrhilfe und in die Einfiihrkaniile vorschieben.

6. Sobaldsichdie Schrittmacherzuleitungin der Kaniile
befindet, die transvalvuldre Einfihrhilfe aus dem
Einfiihrbesteckventilgehause ziehen.

7. Dietransvalvuldre Einfiihrhilfe kann dann entweder
durch Abschdlen entfernt oder temporar auf der
Schrittmacherzuleitung verbleiben.

8. Sobald die transvalvuldre Einfiihrhilfe aus dem
Einfiihrbesteck gezogenist, das Einfiihrbesteck iberden
seitlichen Infusionszugang miteiner Spritze aussaugen,
bis alle eventuell wahrend des Eingriffs in die Kaniile
gelangte Luft wieder entfernt ist, und nochmals mit
heparinisierter KochsalzIosung durchspilen.

el-08nyiec Xpriong

Autiin ovokeun mpoopiCeta amokheloTikd yla piayprion.
MaBaore Tic 08nyie¢ mpoTol T XpNOIHOTOLOETE.

Evésifeig
lia v eoaywyr dlagopwv Tinwv aywyv Bnpatodetn
A amvidwt Kat KabeTipwy.

Mpo&idomowjoeig

H eapahpévn xpnon tou epyakeiov dlapahBidiknc
eloaywyri (TVI) pmopei va mpokahéoel eBoln aépa kat
avdotpogn aioppayia.

Npogulageig

= Mnvtpononoleite auTr T ouokeur e onolovdrote
TpéMO.

= H opoomovdiakr vopoBeoia (H.NLA.) emtpémel v
TIWANON AUTAC TN OUOKEVTG Mo ylaTpO KAt evior
yiatpo.

= Otav ypnotponoleite To epyaheio dlapaBidikng
eloaywyrc (TVI), to péyeBoc Tou aywyol dev
empénetatva uneppaivel1a6.2F yiato 7F VI, ta
9.0Fylato 9F TVI.

= Otav ypnotonoteite to TVI, diatnpeite ndvtote
70 eKTeBeIévo £yyUTEPO AKPO KANUWKEVO yia va
anogeuyBein eyBol aépakatnavaotpognaipoppayia.

= Tuokevéqpiacxpriong: AutoTonpaiovpiacypiiong
devéyeloyedlaateikal dev éel eykpiBelylamolamhéc
xpoetc. Ot moAhanhéc xpriong evéxouv kivouvo
la0TAUPOUHEVNG HONUVONG, EVOEXETAIVAENNPEATOUV
v akpiBeta Twv HETPAOEWY Kal TV anddoon Tou
0UOTAHATOC 1 va mpoKaAéaouv Suoeltovpyia we
anotéheaya BAABnG tou mpoidvtog Aoyw kabapiapioo,
QONOHAVONG, EKVEOU AMOOTEIDWONG I EKVEOUXPAONG.

pnop ite Amootelpwpé
Tootewduevn diadikaoia:
1. Bva epyakeio dlaBarpidikic ewaywyic (TVI) a
XpnotgomotnBe katd Ty kpian Tov yiatpou yia
70 dvotypa ¢ BarBidac, wote va dleukohuvei n
TomoBéTnan Tou aywyol.
2. MPOZOXH! Otav to TVI eio)wpei oT0
nepiAnpatncBahBidactov SafeSheath, 6An

N

1 Texviki

es-Instrucciones para el uso

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

Indicaciones
Para la introduccion de varios tipos de requladores del
ritmo cardiaco o electrodos y catéteres desfibriladores.

Advertencias

El uso inadecuado de la herramienta de insercion
transvalvular (TVI, por sus siglas en inglés) puede causar
embolismo gaseoso y sangrado de flujo retrdgrado.

Precauciones

= Nomodifique este dispositivo de ninguna manera.

= LaleyFederal (Estados Unidos) restringela venta de
este dispositivo a médicos o por orden médica.

= (uando utilice la herramienta de insercion
transvalvular (por sus siglas en ingles, TVI), el
tamaio del electrodo no podrd superarlos 6,2F para
el 7FTVI, 010s 9,0F para el 9F TVI.

= Cuando use la TVI siempre mantenga cubierto el
extremo proximal expuesto para evitar embolismo
gaseoso y sangrado de flujo retrdgrado.

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

Utilice una técnica estéril,

procedimiento sugerido:

1. La herramienta de insercion transvalvular (TVI) se
utilizard ajuicio del facultativo para abrir la vélvulay
asi facilitar la colocacion del electrodo.

2. iPRECAUCION! Cuando se inserta la TVl en
el alojamiento de la valvula SafeSheath, se
pierde toda la hemostasis y existe el riesgo
de embolismo g y sangrado de flujo
retrgrado. Siempre mantenga el extremo

N aipdoTacn xavetat Kat vpioTatat i 9
epPoliic aépa kat avaotpopng atpoppayiac.
NavtavakahUNTETE CUVEXWE PE TOV aVTiXEIPd
0ag 1o €yyUTepo ekteBepévo dkpo Tou TVI
dtav xpnotponoteite to TVI.

3. Tavaypnaigomoroete 1o TVI, elodyeTe To anwtepo
dxpoou TVIato mepiBAnua tne BaABidac mélovtag
anahd o TVIpéoa oo éhutpo.

4. Kpathote Tov avtixelpd 0a¢ endvw 0To eyyuTepo
ekteBelyievo dvorypa Tou TVI yia va epmodioete v
eBoA aépa i Ty avaoTpogn aipoppayia.

5. Mpowdnote Tov aywyo Tou Buatodotn péoaamd 1o
TVl oo éhutpo.

6. MONic 0 aywyoc Tou Bpuatoddtn eloywpnoel
010 é\uTpo, agaipéote To TVI TpaBwvtac To and
nepiBAnatng BarBida Tou eAdTpou.

7. Ytn ouvéyela pmopelte efte va EekoMnoete o TVI
VATO AQOETEMPOOWPIVAVA AKOUTAEL0TO OTENEXOC
ToU aywyol Tou fnatodot.

8. AgpovagaipéoeteTo TVIand o éhutpo, avappograte
aépa amd 10 ENUTPO, [1€0w Tou MAAiVOD avoiypaToc,
péxpt va agaipeBel 0Aog 0 a¢pag mou Exel Tuxov
el0xwprioel 010 éNuTpo Katd T dldpkela g
dladikaoiac kat 0T ouvéela EemhiveTe e
NMApNVIOHEVO QUOLOAOYIKO 0pO.

p | exp de laTVI cubierto con su
dedo pulgar mientras la TVl estd en uso.

3. ParausarlaTVl, inserteel extremo distal de la TVIen
elalojamientodelavdlvula,empujando suavemente
laTVIdentro de la cubierta.

4. Mantengasudedo pulgarsobre la abertura proximal
expuestade la TVIparaevitar el embolismo gaseoso
oelsangrado de flujo retrégrado.

5. Avanceelelectrodo del marcapasosatravésdelaTVI
y dentro de a cubierta.

6. Tan pronto como el electrodo del marcapaso se
encuentre dentro de la cubierta, jale la TVI fuera del
alojamiento de la vélvula dela cubierta.

7. La TVI puede ya sea despegarse o dejarse
temporalmente descansando en la cubierta del
electrodo del marcapaso.

8. Unavez que la TVI se haya retirado de la cubierta,
aspire la cubiertaa través del puerto lateral hasta que
todoelaire quehaya entradoa la cubiertaduranteel
procedimiento se haya eliminadoy nuevamentelave
con solucién salina heparinizada.

et-Kasutusjuhend

Seade on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks. Lugege
juhend enne kasutamist labi.

Otstarve
Erinevat tiiipi sidamestimulaatorite ja defibrillaatorite
sondide ning kateetrite sisseviimiseks.

Hoiatus
Transvalvulaarse sisseviimisseadme ebadige kasutamine
voib pohjustada ohuembooliat ja verejooksu.

Ettevaatusabinoud

= Arge muutke seadet mingil moel.

= USA foderaalseaduse kohaselt on keelatud selle
seadme mildk arsti poolt vdi arsti ettekirjutusel.

= 7F transvalvulaarse sisseviimisseadme kasutamisel
ei tohi sondi 1abimdot tletada 6,2F ja 9F seadme
kasutamisel 9,0F.

= Ohuembooliajaverejooksu tekke valtimiseksjalgige,
et transvalvulaarse sisseviimisseadme valjaulatuv
proksimaalots on suletud.

u (hekordselt kasutatavad seadmed:
Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine vdib pdhjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada modtmistapsust, siisteemi toonditajaid
voi pdhjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest voi korduvast
kasutamisest tingitud fiidisiliste kahjustuste tottu.

Kasutage steriilset meetodit

Soovitatav protseduur:

1. Transvalvulaarset sisseviimisseadet kasutatakse arsti
ettekirjutusel klapi avamise holbustamiseks sondi
sisseviimisel.

2. ETTEVAATUST! Transvalvulaarse
sisseviimisseadme sisestamisel SafeSheath
tihendusadapterisse on hemostaas hairitud
ning tekib 6huemboolia ja verejooksuoht.
Transvalvulaarse sisseviimisseadme
kasutamise ajal katke siisteemi véljajaav
proksimaalots pdidlaga.

3. Transvalvulaarse sisseviimisseadme kasutamiseks
sisestage stisteemi kaugem ots adapterisse. Selleks
suruge drnalt transvalvuraane sisseviimisseade
{imbrisesse.

4. Ohuembooliaja verejooksu valtimiseks hoidke poial
transvalvulaarse sisseviimisseadme proksimaalotsal.

5. Likake sidamestimulaatori sond labi
transvalvulaarse sisseviimisseadme imbrisesse.

6. Niipea kui sidamestimulaatori sond on dmbrises,
tommake transvalvulaarne sisseviimisseade
tihendusadapteri imbrisest vdlja.

7. Seejarel voib transvalvulaarse sisseviimisseadme
kas eemaldada voi jatta ajutiselt toetuma
stidamestimulaatori sondi otsale.

8. Kui transvalvulaarne sisseviimissiisteem on
timbrisest valja vdetud, eemaldage killgava kaudu
timbrisklapist kogu &hk, mis vdis protseduuri ajal
{imbrisesse sattuda. Seejérel loputage fiisioloogilise
lahusega.

Transvalvular Insertion Tool (TVI)



fi-Kayttoohjeet

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

Indikaatiot
Eri tyyppisten tahdistus- tai defibrillaattorijohdinten ja
Katetrien sisdanvientiin.

Varoitukset

Venttiilin kautta vietavan asetusvalineen (TVI,
Transvalvular Insertion Tool) vdard kdyttotapa voi
aiheuttaa ilmaembolian ja veren takaisinvirtauksen.

Varotoimet

= Ttdlaitetta ei saa muuntaa milldan tavalla.

= Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamdn
laitteen myynti on rajoitettu vain Idkdrin toimesta
tai madrdyksestd tapahtuvaksi.

= Venttiilin kautta vietdvdd asetusvalinettd
(Transvalvular insertion tool, TVI) kdytettdessa
johtimen koko ei saa ylittad 6.2F 7F:n TVI:le tai 9.0F
9F:n TVEle.

= Kun kdytetddn TVI:td, paljas proksimaalipdd
on pidettdva peitettynd ilmaembolian ja veren
takaisinvirtauksen estamiseksi.

= Kertakdyttoiset laitteet: Ttd kertakdyttoistd
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkdytettdvaksi. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin taiuudelleenkdyton seurauksena

Steriili menetelma - suositeltu toimenpide:

1. Venttiilin kautta vietavda asetusvalinetta (TVI)

kdytetdan laakarin harkinnassa avaamaan lappa

johtimen paikalleenasetuksen helpottamiseksi.

VAROITUS! Kun TVI on asetettu SafeSheath

-venttiilin koteloon, kaikki hemostaasi

menetetddn ja ilmaembolian ja veren

takaisinvirtauksen vaara on ol Pidd
aina TVE:n paljas proksimaalipaa peitettyna
peukalolla, kun TVI on kaytossa.

3. Kdytd TVI:té asettamalla TVEn distaalipda venttiilin
koteloon ja tyontamalld TVI kevyesti holkkiin.

4. Pida peukaloa TVI:n avoimen proksimaaliaukon
pddlld iimaembolian tai veren takaisinvirtauksen
estamiseksi.

5. Vietahdistimen johdin TVEn Idpi ja holkkiin.

6. Kuntahdistimenjohdin lepaa holkinsisalld, veda TVI
takaisin ulos holkin venttiilikotelosta.

7. TVl voidaan joko irrottaa tai se voidaan jattdd
tilapdisesti lepdamaan tahdistimen johtimen varren
pddlle.

8. Kun TVl on vedetty pois holkista, aspiroi holkki,
sivuportin kautta, kunnes kaikki mahdollinen
toimenpiteen aikana holkkiin padssyt ilma
poistetaan ja huuhtele jalleen heparinoidulla
keittosuolalioksella.

~

fr-Mode d’emploi

Cedispositifestexclusivement réservéa un usage unique.
Lire le mode d'emploi avant son utilisation.

Indications
Permet I'introduction de plusieurs types de cathéters et
d'électrodes de stimulation ou de défibrillation.

Avertissement

Lutilisation incorrecte de I'instrument de mise en place
transvalvulaire (TVI) peut provoquer une embolie gazeuse
etune hémorragie rétrograde.

Précautions

= Nemodifier ce dispositif en aucune fagon.

= La législation fédérale américaine n‘autorise
I'utilisation de ce dispositif que par un médecin ou
surson ordre.

= Avec'outil d'insertion transvalvulaire (TVI), la taille
du fil ne peut pas dépasser 6,2F pour le modéle 7F
TVIou 9,0F pour le modele 9F TVI.

= Lors de l'utilisation du TVI, toujours recouvrir
I'extrémité proximale exposée afin d'éviter une
embolie gazeuse et une hémorragie rétrograde.

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

Recourir a une technique stérile

Méthode recommandée :

1. Un outil d'insertion transvalvulaire (TVI) doit étre
utilisé a la discrétion du médecin quanta l'ouverture
de la valve afin de faciliter le positionnement du fil

2. ATTENTION ! L'insertion du TVI dans le corps
de la valve du SafeSheath entraine la perte
del’hémostase ainsi qu'un risque d’embolie
gazeuse et d’hémorragie rétrograde.
Toujours recouvrir I'extrémité proximale
exposée du TVI du pouce lors de I'utilisation
de cetinstrument.

3. Pourutiliserle VI, insérerson extrémité distale dans
e corps de la valve en poussant délicatement le TVI
dans la gaine.

4. Conserverle pouce surl'ouverture proximale exposée
du TVI pour éviter une embolie gazeuse et une
hémorragie rétrograde.

5. Faire avancer €lectrode de stimulation a travers le
TVIetdans la gaine.

6. Des que I'électrode de stimulation se trouve a
I'intérieur de la gaine, dégager le TVI du corps de la
valve de la gaine.

7. On peut alors soit peler le TVI, soit le laisser
temporairement en place sur le corps de I'électrode
de stimulation.

8. Aprés avoir retiré le TVI de la gaine, aspirer la gaine
par l'orifice latéral jusqu'a ce que I'air qui aurait pu
y pénétrer pendant I'intervention soit éliminé, et
purger de nouveau avec du sérum physiologique
hépariné.

hu-Hasznalati utasitas

Ezazeszkoz egyszer haszndlatos. Hasznélat eldtt olvassa
el az tmutatdt.

Javallatok
Kiilonbdz6 tipusd pacemaker- vagy defibrilltor-
elektroddk, valamint katéterek bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

A szelepen keresztiili bevezetd eszkdz (transvalvular
insertion tool — TVI) nem megfelel6 haszndlata
Iégembdlidt és visszafelé torténd vérzést eredményezhet.

Ovintézkedések

= Semmilyen mddon ne alakitsa dt az eszkozt.

m Az USA-beli szovetségi torvények alapjan az
eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesfthetd.

= Atranszvalvuldris bevezet§ eszkoz (transvalvular
insertion tool, TVI) hasznalatakor a vezetd mérete a
7 Fr dtmérdj(i TVI esetén nem haladhatja meg a 6,2
Fr-et, a9 Fratméraji TVl esetén a 9,0 Fr-et.

= ATVIhasznélatakora proximdlis véget tartsa mindig
lefedve, fgy megeldzi a légembélidt és a visszafelé
torténd vérzést.

= Egyszerhasznalatos eszkozok: Eztazeqyszer
haszndlatos eszkozt nem tigy alakitottak ki, hogy Gjra
fel lehessen haszndlni, és erre vonatkozéan nem is
vizsgdltdk be. Az jrafelhaszndlds akeresztbe fertdzés
kockdzatdval jdr, befolydsolja a mérési pontossagot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibdsodast
okozhat annak kovetkezményeképpen, hogy
a termék fizikailag megsériil a tisztitdstol, a
fertGtlenitéstdl, az djrasterilizalastdl vagy az

(jrafelhaszndldstol.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

1. A transzvalvuldris bevezetd eszkoz (TVI) az
orvos beldtdsa szerint a billenty(d megnyitésdra
hasznalhatd a vezetd elhelyezésének megkdnnyitése
érdekében.

2. VIGYAZAT! Ha a TVI a SafeSheath szelep
foglalatabavan helyezve, avérzéscsillapitasi
funkcié nem miikodik, és fennall a
légembadlia, illetve a visszafelé torténd
vérzés kockazata. A TVI proximalis, kilatszo
végétmindig fogja bea hiivelykujjaval, amig
aTVlhasznalatban van.

3. ATVIhaszndlatéhoz helyezze bele annak disztlis
végétaszelepfoglalatdbaigy, hogya TVI-tfinoman
belenyomja a kaniilbe.

4. Helyezze a hivelykujjdt a TVI szabadon 1évd
proximalis nyfldséra, igy megeldzi a [égemboliat és
a visszafelé torténd vérzést.

5. Toljaeldreapacemaker-elektroddtakanilbea TVI-n
keresztil.

6. Amint az elektréda bent van a kaniilben, hizza ki a
TVI-takaniil szelepének foglalatébdl.

7. ATVI-t szétszedve eltdvolithatja, vagy dtmenetileq
a pacemaker-elektroda széran tarthatja.

8. Amikor visszahtizta a TVI-t a kandilbdl, aspirdlja az
0sszes levegdt, amely az eljdrds sordn a kaniilbe
keriilhetett, a kaniil oldalsé csatlakozojan keresztil,
majd oblitse dt a kandilt heparinos sdoldattal.

it-Istruzioni per l'uso

I dispositivo  stato progettato per essere usato una sola
volta. Leggere le istruzioni prima dell uso.

Indicazioni
Per linserzione di vari tipi di conduttori per pacemaker o
defibrillatore e di cateteri.

Avvertenze
Lusonon correttodell utensile dinserzione transvalvolare
(TVI) pu provocare embolia gassosa e sanguinamento.

Precauzioni

= Nonalterare il dispositivo in nessun modo.

= La legge federale statunitense richiede che il
dispositivo venga venduto da parte di un medico o
per suo ordine.

= Quando si utilizza lo strumento di inserimento
transvalvolare (transvalvular insertion tool - TVI), la
dimensione del cavo non deve superare 6,2 F peril
TVI7F 09,0 F peril TVI9F.

= Quandosiusail TV, tenere sempre coperta | estremit
prossimale esposta per evitare embolia gassosa e
sanguinamento.

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

Usare una tecnica sterile Procedure suggerita:

1. Lo strumento di inserimento transvalvolare
(transvalvular insertion tool - TVI) deve essere
utilizzato secondo la discrezionalita del medico per
aprire la valvola ai fini di un‘agevole sistemazione
del cavo.

2. ATTENZIONE! Con il TVl inserito nella sede
della valvola della guaina SafeSheath si
perde completamente | emostasi e si creaiil
rischio diembolia gassosa e sangui t
Quando si usa il TVI, tenere sempre coperta
con il pollice | estremit prossimale esposta
dell utensile.

3. Perusareil TVI, inserire | estremit distale nella sede
dellavalvolaspingendo delicatamente| utensile nella
quida.

4. Tenereil pollice sull apertura esposta prossimale del
TVI per evitare embolia gassosa 0 sanguinamento.

5. Spostare avanti il conduttore per pacemaker
attraversoil TVI e nella guaina.

6. Nonappenail conduttore haraggiunto linterno della
quaina, tirare indietro il TVI togliendolo dalla sede
della valvola della guida.

7. Aquestopunto, il TVIpu esseretolto, 0si pu lasciarlo
temporaneamente posato sullostelo del conduttore
per pacemaker.

8. Dopocheil VI statoestratto dalla guaina, aspirare
laguaina attraverso la portalaterale finch non sisia
tolta completamente |'aria, che pu essere entratanel
corsodella procedura, e lavare a fondo con soluzione
salina eparinizzata.

Transvalvular Insertion Tool (TVI)
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It-Naudojimo nurodymai

Sis prietaisas yra vienkartinis. Prie3 jj naudodami
perskaitykite instrukcijas.

Paskirtis

|vairiy tipy stimuliuojantiesiemslaidams, defibriliatoriaus
antgaliams ir kateteriams jvesti.

Ispéjimai

Netinkamai naudojamas tarpvoztuvinio jterpimo jrankis
(TI]) gali sukelti oro embolija ir kraujavima.

Atsargumo priemonés

= Jokiy budu neperdirbkite jrenginio.

= Pagal JAV federalinius jstatymus, j jrenginj gali
pardavinétiarba iSradyti tik gydytojas.

= Naudojamo tarpvoztuvinio jterpimo jrankio (T}])
antgalis negali biti didesnis kaip 6,2 F 7F T|] atveju
arba 9,0 F 9F T)) atveju.

= Naudodami T]) atvirg proksimalinj gala visuomet
laikykite uzdengta, kad uzkirstuméte kelig oro
embolijai ir kraujavimui.

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

Sterilios technikos naudojimas

rekomenduojama procedira:

1. Tarpvoztuvinis jterpimo jrankis (T)]) naudotinas
qydytojonuozidravoztuvuiatverti, kad biity lengviau
[déti antgalius.

2. DEMESIO! Jterpus T)]j ,SafeSheath” voztuvo
korpusa prarandama visa hemostazé,
atsiranda oro embolizacijos ir kraujavimo
pavojus. Naudodami T]| visuomet
uzspauskite atvirg proksimalinj T|| gala
nyksciu.

3. Norédami naudoti T)), jterpkite distalin] T)] gala
voztuvo korpusa $velniai stumdamiT)) jmembrang.

4. Laikykite nykstj antatviro proksimalinio || galo, kad
uzkirstuméte kelig oro embolizacijai ar kraujavimui.

5. Stumkite Sirdies stimuliatoriaus laida per T|| |
membrang.

6. Kaitiksirdies stimuliatoriaus laidas bus membranoje,
iStraukite T|] i membraninio voztuvo korpuso.

7. T)) qalima nuplésti arba laikinai palikti ant Sirdies
stimuliatoriaus laido vamzdelio.

8. Itrauke T)] is membranos, siurbkite j per Soning
anga, kol pasalinsite visa | ja procedaros metu
patekusi ora ir dar kartg praplaukite heparinizuotu
druskos tirpalu.

nl-Gebruiksaanwijzing

Dit instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemd. V66r gebruik de aanwijzingen lezen.

Indicaties
Voor hetintroduceren van verscheidene soorten pacing-
of defibrillatorelektroden en katheters.

Waarschuwingen
Onjuistgebruikvan het transvalvulaire inbrenginstrument
(TVI) kan luchtembolie en terugvloeien van bloed
veroorzaken.

Voorzorgen

= Brenggeenenkele wijziging aan ditinstrument aan.

= Krachtens de federale wet (van de VS.) mag dit
instrument uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

= Alsuhet transvalvulaire insertietool (TVI) gebruikt,

mag de lijn niet groter zijn dan 6,2F voor de 7F TVl of
9,0F voor de 9F TVI.

= Bij gebruik van het TVI moet het proximale
uiteinde altijd bedekt blijven, om luchtembolie en
terugvloeien van bloed te voorkomen.

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

Pas een steriele techniek toe

Fen gesuggereerde procedure:

1. Een transvalvulaire insertietool (TVI) mag enkel op
beslissing van de chirurg gebruikt worden om de
klep te openen en zo delijn gemakkelijker te kunnen
plaatsen.

2. LETOP!! Wanneer het TVIin de SafeSheath
klepbehuizing is ingebracht, gaat alle
hemostase verloren en bestaat er kans op
luchtembolie en terugvloeien van bloed.
Bedek altijd het proximale blootliggende
uiteinde van het TVImet de duim terwijl het
TVlin gebruikis.

3. OmhetTVItegebruiken, steektu hetdistale uiteinde
vanhet TVIinde klepbehuizing door het TVIzachtjes
inde huls te duwen.

4. Houd uw duim over de proximale blootliggende
openingvan het Tvlom luchtembolie of terugvloeien
van bloed te voorkomen.

5. Voer de pacemakerelektrode door het TVl en in de
huls op.

6. Zodra de pacerelektrode in de huls rust, trekt u het
Tvlterug uit de hulsklepbehuizing.

7. HetTvikan dan ofwel worden weggetrokken of kan
tijdelijk op de schacht van de pacemakerelektrode
blijven rusten.

8. Nadathet Tvluitde hulsis teruggetrokken, aspireert
udehulsviadezijpoorttotdatalle luchtis verwijderd
die mogelijk tijdens de procedure in de huls is
binnengedrongen, en spoelt u opnieuw met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Transvalvular Insertion Tool (TVI)



no-Bruksanvisningar

Denna enhet dr endast avsedd for engangsbruk. Lds
anvisningarna innan enheten anvands.

Indikationer
Enheten dr avsedd att anvandas for inforing olika typer
av pacemaker- eller defibrillatorsladdar och katetrar.

Varningar

Felaktig anvandning av verktyget for transvalvuldr

inféring (TVI) kan leda till luftemboli och baklénges

bladning.

Forsiktighetsatgarder

= Denna enhet farinte forandras pd ngot sétt.

m  Enligtamerikansk federal lag fér denna enhetendast
sdljas av lakare eller pd lakares beordran.

= Vedbrukavdettransvalvulereinnfaringsinstrumentet
(TVI), md starrelsen pd spissen ikke overskride 6, 2F for
7ETVI, eller 9,0F for 9F TVI.

= Vid anvandning av verktyget for transvalvular
inforingmaste den blottlagda proximala anden alltid
hallas dvertackt for att pd sa satt undvikaluftemboli
och baklanges blgdning.

u Utstyr for engangsbruk: Dette er et
engangsprodukt — det er ikke beregnet pa eller
qgodkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare
for krysskontaminasjon, redusere malingspresisjon
og systemytelser eller medfgre funksjonsfeil ved at
produktet skades grunnet rengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

Anvind steril teknik — Foreslagen procedur:

1. Et transvaluveert innforingsinstrument (TVI) skal
brukes etter legens skjonn for & dpne klaffen for
enklere plassering av spissen.

2. VAR FORSIKTIG! Nar TVI-verktyget for in i
SafeSheath -ventilhuset gar all hemostas
forlorad, vilketinnebarenrisk for luftemboli
och baklanges blodning. Hall darfor alltid
TVI-verktygets blottlagda proximala
ande dvertackt med tummen medan TVI-
verktyget anvénds.

3. Forin TVI-verktygets distala ande i ventilhuset
genom att forsiktigt trycka in verktyget i manteln
ndr TVI-verktyget skall anvandas.

4. Hall tummen dver TVI-verktygets blottlagda
proximala dnde for att forhindra luftemboli eller
baklanges blgdning.

5. Matafram pacemakersladden genom TVI-verktyget
ochinimanteln.

6. Sasnartpacemakersladden vilari manteln skall TVI-
verktyget dras tillbaka och ut ur mantelventilhuset.

7. TVI-verktyget kan antingen dras av helt och hallet
eller limnas kvar temporart pd pacemakersladden.

8. Nar TVI-verktyget har dragits ut ur manteln skall
manteln aspireras genom sidoporten tills alla luft
som kan har kommitin i manteln under forfarandet
dr avldgsnad. Spola pd nytt med heparinblandad
saltldsning.

pl-Instrukcja uzytkowania

Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku. Przed uzyciem

prosze zapoznac sie zinstrukcja.

Wskazania

Do wprowadzania roznego rodzaju odprowadzen

elektrostymulacyjnych i defibrylacyjnych oraz cewnikéw.

Uwagi

Nieprawidfowe uzycie przezzastawkowego narzedzia

wprowadzajacego (TVI) moze spowodowaczator powietrzny

i krwawienie powyZej miejsca podwiazania naczynia.

Srodki ostroznosci

u  Nienalezy przerabiac urzadzeniaw jakikolwiek sposéb.

= /qodniezprawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
produkt moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lekarza lub za jego pozwoleniem.

= Gdy uzywany jest przezzastawkowy uktad
wprowadzajacy (ang. TVI), rozmiar elektrody
nie moze przekroczy¢ 6,2 F w przypadku uktadu
wprowadzajacego 7 F lub 90 F w przypadku ukfadu
wprowadzajacego 9F.

= Uzywajac przezzastawkowego narzedzia
wprowadzajacego (TVI), nalezy zawsze pamietac o
zastonieciu odkrytego, proksymalnego zakoriczenia
urzadzenia, aby nie dopusci¢ do embolizacji
powietrznej i krwawienia powyzej miejsca
podwiazania naczynia.

rradraniadni,

| ] zycia:Produkt
do jednorazowego uzycia nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze powodowac ryzyko skazenia krzyzowego,
wptywacnadoktadnosc pomiardw, wydajnoscsystemu
lub powodowac wadliwe funkcjonowanie jako wynik
fizycznego uszkodzenia produktu podczas czyszczenia,
dezynfekeji, ponownejsterylizacjilubponownegouzycia.

Technika wykonania powinna by¢sterylna

Proponowany sposdb przeprowadzenia zabiegu:

1. Uzycieprzezzastawkowego uktadu wprowadzajacego
(ang. TVI) do otwarcia zastawki i utatwienia
umieszczenia elektrody zalezy od uznania lekarza.

2. UWAGA! Kiedy przezzastawkowe narzedzie
wprowadzajace (TVI) zostaje umieszczone
wewnatrz ostonki zaworu SafeSheath,
nie dochodzi do hemostazy i istnieje ryzyko
wystapienia embolizacji powietrznej oraz
krwawienia powyzej miejsca podwiazania
naczynia.Nalezy pamietac,aby wtrakcieuzywania
(TV1) zawsze zakrywac kciukiem odkryte,
proksymalne zakoriczenie urzadzenia.

3. W celu uzycia przezzastawkowego narzedzia
wprowadzajacego (TVI), nalezy wprowadzi¢
urzdzenie dystalnym koricem do ostonki zaworu,
delikatnie wsuwajac je do koszulki naczyniowej.

4. Kciukiem nalezy przykryc odkryte, utozone dystalnie
wejscie urzadzenia TVI, aby nie dopusci¢ do
wystapienia embolizacji powietrznej lub krwawienia
powyZej miejsca podwigzania naczynia.

5. Nalezywsunacodprowadzenierozrusznikasercaprzez
przezzastawkowe narzedzie wprowadzajace (TVI) o
koszulki naczyniowej.

6. Gdy tylko odprowadzenie od rozrusznika zostanie
umieszczone wewnatrzkoszulki naczyniowej, nalezy
wysunac urzadzenie TVI z ostonki zaworu koszulki
naczyniowej.

7. Nastepnie przezzastawkowe narzedzie
wprowadzajace (TVI) mozna albo oderwac, albo
pozostawic na jakis czas na trzonie odprowadzenia
od rozrusznika.

8. Kiedy przezzastawkowe narzedzie wprowadzajace
(TVI) zostanie wysuniete z koszulki naczyniowej,
nalezy zassac ja poprzez port boczny, az usuniete
zostanie cate powietrze, ktére mogto sie do niej
dostac podczas zabiegu, a nastepnie przemyc ja
roztworem soli fizjologicznej z heparyng.

pt-Instrucdes de uso

Este dispositivo foi projetado para ser utilizado apenas
uma vez. Leia as instrucdes antes do uso.

Indicagdes

Paraaintrodugdo de vérios tipos de quias de defibriladores
oumarcapassos e de cateteres.

Adverténcias

Ousoinadequado da ferramenta de insercdo transvalvular
(TVI, ou Transvalvular Insertion Tool) poderd causar
embolia por ar e refluxo de sangramento.

Precaucdes

= Naoaltere este dispositivo de forma alguma.

m  Leisfederais (Estados Unidos) restringem avenda, a
distribuicdo e 0 uso deste aparelho para médicos ou
asuaordem.

m Ao utilizar a ferramenta de insercdo transvalvular
(TVI), o tamanho do cabo ndo deve exceder 6.2F
paraa TVI7F ou9.0F paraa TVI9F.

= Quando utilizar a TVI, mantenha sempre a
extremidade proximal exposta coberta para evitar
embolia por ar e refluxo de sangramento.

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

Utilize uma técnica estéril

Uma sugestdo de procedimento:

1. Uma ferramenta de insercdo transvalvular (TVI)
destina-se a ser utilizada ao critério do médico para
aabertura da vélvula e facilitar a colocagdo do cabo.

2. CUIDADO! Quando a TVI estd inserida na
cobertura da valvula SafeSheath perde-se
toda a hemostasia e ha risco de embolia
por ar e de refluxo de sangramento. Sempre
mantenha a extremidade exposta proximal
da TVI coberta com o seu polegar enquanto
aTVlestiveremuso.

3. Parautilizara V1, insira a extremidade distal destana
coberturadavalvulapressionandoa TVl suavemente
para dentro da bainha.

4. Mantenha seu polegar sobre a abertura exposta
proximal da TVI para impedir embolia por ar ou
refluxo de sangramento.

5. Avance a guia do marcapasso através da TVl e para
dentro da bainha.

6. Assimqueaguiado marcapasso estiver posicionada
dentro da bainha, puxe a TVI de volta para fora da
cobertura da vélvula da bainha.

7. A TVI pode entdo ser retirada ou pode ser deixada
temporariamente na haste da guia do marcapasso.

8. Depois que a TVI houver sido retirada da bainha,
aspire a bainha através da porta lateral até que todo
oarquehouverentrado durante o procedimento seja
removido e limpe-a novamente com um solucdo
salina heparinizada.

ru-UHcTpyKuMa no
npUMeHeHuio

[laHHoe yCTPOMCTBO NPe/Ha3HAYEHO AUIA 0AHOPA3080T0
Cnonb3osanus. fMepea Hauanom 3KkcnayaTaumum
BHUMATENbHO 03HAKOMBTEC C UHCTPYKLIVe.

MokaszaHua
[inA BBeAEHUA Pa3NUUHbIX TUNOB NEKTPOAOB ANA
CTAMYNALIN UV AeQUOPUANALIY, @ TaKXe KaTeTepo.

Mpepocrepeenne

Jlcnonb30BaHue yCTpOiiCTBA N4 BBEACHHA MHCTPYMeHTa
uepe3 knana (TVI) HeHagnexaLum 06pasom MoxeT
BbI3BaTb BO3AYLLUHYI0 3MO0AMK U U3NUAHIE KDOBY B
TI0M0CTb NIErKiX.

Mpeaynpexpenns

= Hepa30uparb vt He BHOCUTb KaKie-nbo u3meHeHus
B JlaHHOe YCTPOIACTBO.

= B cooTBetcTBUM ¢ heaepanbhbim 3akoHom CLUA,
J1aHHbI UHCTPYMEHT MOXHO NPUOBPECTH TONbKO
110 NPeANCaHYI0 Bpaua.

= [Ipy vcnonb3oBaHMM YCTOiCTBA ANA BBeAEHNA
VIHCTPYMeHTa yepe3 knanak (TVI) auamerpol
INeKTPOA He AoMmKHbI NpeBbilwaTh 6.2F ana 7F TVI,
1 9.0F ana 9F TVI.

= [Ipy vcnonb30BaHMM YCTPOICTBA ANA BBEAEHNA
IHCTPYMeHTa uepe3 knanaH (TVI) Bo u3bexatue
pHICKa BOZYLUHOM IMO0AUN W M3MUAHIA KPOBH B
NI0NI0CTb NErKviX BCerAa Aepxute NPOKCUMANbHbIi
0OHAXEHHbIIA KOHeL| 3aKPbITbIM.

= OpHopa3oBble YCTPOIACTBA: JT0T 07HOPa30BbIil
NPOAYKT He NpeAHa3HaueH ANA NoBTOPHOTO
JICnonb30BaHHA. MoBTOHOE UCMONb30BaHNE MOXKET
NPUBECTY K UHOUUMPOBAHMIO NALMEHT, NOBNATD
Ha TOYHOCTb M3MeEpeHMii 1t pabouite XapaKTepuCTUy
CACTEMb, A TakXKe MPUBECTI K ee BbIXOLY U3 CTPOA B
pe3ynbTate Gu3uUeckoro NOBPeXAeHA NPodyKTa B
IPOLIeCCe YNCTKW, Ae3MHGEKLMM, CTEPUAM3ALIIA WK
TIOBTOPHOMO MCNOb30BaHIA

P .

(Tep! ylo npouenypy

Pexomerdyemas npouedypa:

1. YcTpoilcTBO ANA BBeAEHUA UHCTPYMeHTa yepe3
knanat (TVI) npumeHaeTca no npeanicaHiio Bpada
LNA OTKPLITUA KNanaHa u obecnedexins BBEACHIA
INeKTPOAI0B.

2. BHUMAHMWE! Korpa yctpoiictBo ana
BBEJIeHUA UHCTPYMEHTa Yepes KnanaH
(TVI) BBepeHo BKOpNycknanaHa SafeSheath,
BO3MOXEH PUCK BO3AYLWHOI 3M6onum n
M3NUAHNA KPOBM B MONOCTb Nerkux. Bo
BpeMA UCNoNb30BaHUA yCTpoiicTBa ANA
BBE/ICHUA MHCTPYMeHTa yepe3 knanaH (TV1)
BCerfa 3akpbiBaiite 60nbWMM NanbLem
NPOKCUMaNbHbIN 06HAXKEHHDIiT KOHeL.

3. [nA ucnonb3oBaHua ycTpoiicTBa AnA BBeAeHNA
UHCTPYMeHTa yepe3 knanat (TVI) seeawTe
[IVICTalbHbIii KOHEL YCTPOIACTBA B KMANaH, 0CTOPOXHO
NPOTOAKHYB YCTPOIACTBO BO BTYIIKY KOpNyca.

4. [InA CHUXeHWA pucka BO3AYLHOI 3mbonnu n
U3NUAHUA KPOBM B NONOCTb NErKuX aepxuTe
60M1bLWOV Naney pyku Ha NPOKCUMANLHOM
00HaXEHHOM KOHLIE YCTPOIACTBa.

5 0CTOPOXHO NPOTONKHUTE 3MeKTPOS
KapaMoCTUMYNATOPa Yepe3 YCTPoilCTBO ANd
BBEAEHIA UHCTPYMeHTa yepe3 knana (TVI) Bo
BTYAKY KOpMyCa.

6. KaKTONbKO INEKTPOA CTUMYNATOPA OKAXETCA BHYTPH
BTYAKI KOPNY(Ca, OCTOPOKHO M3BNEKNTE YCTPONCTBO
U3 KNanaHa BTYNKN.

7. Tocne3ToroycTpoiicTBO ANA BBELEHNA MHCTPYMEHTa
yepe3 knanau (TVI) MoXHo 1nbo CHATb, 1160
BPEMEHHO 0CTaBUTb Ha CTEPXHE 3NeKTPoAa
KapaMoCTUMYNATOPa.

8. locne n3neueHns ycTpoiicTBo ANA BBEACHNA
UHCTpYMeHTa uepe3 knanak (TVI) w3 BTynku
KOpMyca, BbINYCTUTE BO3AYX U3 BTYIIKM Yepe3
60KoBOE 0TBEPCTHE, MOCAE Yero npomoiiTe
renapuHI3MPOBAHHbIM CONEBLIM PACTBOPOM.

Transvalvular Insertion Tool (TVI)



sk-Pokyny na pouZivanie

Této pomdcka je urcendibanajednorézové pouzitie. Pred
pouzitim si precitajte pokyny.

Indikdcie

Pre zavadzanie roznych typov odmeriavacich alebo
defibriltorovych vedent a katétrov.

Vystraha

Nesprdvne pouZitie transvalvuldmej zavddzacej pomacky

(TVI) moze sposobit vzduchovd embéliu and spatné

krvécanie.

Opatrenia pri pouZivani

= Totozariadenie Ziadnym spdsobom neupravujte.

= Federdlny zdkon (U.S.A.) obmedzuje predaj tejto
pomacky lekérskym predpisom.

= PripouZiti transvalvuldrmeho zavddzacieho ndstroja
(TVI) nemusf vefkost privodu prekrocit 6.2F pre TVI
7F alebo o OF pre TV\ 9F.
koniec zakryty, aby sa pred|5\0 vzduchovej embdlii
aspatnému krvécaniu.

= Zariadenia na jedno pouZitie: Tento produkt
na jedno pouzitie nie je urceny ani schvéleny
na opdtovné pouzitie. Opatovné pouZitie moze

sposobit riziko krizovej kontamindcie, ovplyvnit
presnostmerania, vykonnost systému alebo spasobit

nefunkénost v dosledku fyzického poskodenia
produktu z dovodu Cistenia, dezinfekcie, opatovnej
sterilizdcie alebo opatovného pouzitia.

Poutzivajte sterilny postup Ndvrh postupu:

1. Transvalvuldrny zavddzacindstroj (TVI) samd pouzit

podla rozhodnutia lekdra na otvorenie ventilu na
ulahcenie zavedenia privodu.

2. POZOR! Ked'sa TVI vlozi do chlopiiového
puzdra SafeSheath, ddjde k zastaveniu
prietoku krvi a existuje riziko vzduchovej
embdlie aspatného krvacania. Vidy
udrziavajte nechrdneny blizsi koniec TVI
zakryty pocas pouzivania TVl vasim palcom.

3. Pri poutiti TVI, zavedte vzdialenejsi koniec TVI do
puzdra chlopne jemnym zatlanim TVI do podvy.

4. Drite palec na blizSom exponovanom otvore TV!
na zabranenie vzduchovej embolii alebo spatnému
krvdcaniu.

5. Vedenie stimuldtora postvajte cez TV a do posvy.

6. Ako ndhle je vedenie stimuldtora ulozené v posve,
vytiahnite TVI spét z puzdra podvy chlopne.

7. TVIsapotom mdZe odlipnut, alebo samoze nechat

docasne polozené na drzadle vedenia stimuldtora.

8. Po tom, ¢o bolo TVI vytiahnuté z posvy, aspirujte
- odvzdusnite posvu, cez bocny vstup, kym sa

neodstrdni v3etok vzduch, ktory sa mohol dostat

do podvy pocas postupu a znovu preplachnite
Heparinizovanym solnym roztokom.

sv-Bruksanvisninger

Denne anordningen er bare pasiktet engangsbruk.
Bruksanvisningene ma leses far anordningen tas i bruk.

Indikasjoner
For innfaring av flere typer pacing eller defibrillator
ledere og katetre.

Advarsler
Uriktig bruk av det transvalvulzre innfaringsverktayet
(TVI) kan fordrsake luftemboli og tilbakebladning.

Forholdsregler

= Denne anordningen ma ikke endres pd noen som
helst mate.

= Foderale lover (U.S.A.) begrenser denne anordning
til salg av eller pa anbefaling av en lege.

m  Narverktygetfortransvalvulérinforing (TVI) anvéinds
farledningssladdens storlekinte verstiga 6, 2F for 7F
TVl eller 9,0F for 9F TVI.

= Nar TVI-anordningen benyttes, ma den synlige
proksimale enden alltid holdes dekket for & unnga
luftemboli og tilbakebladning.

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

Bruk steril teknikk forslag til framgangsmite:

1. Verktyget for transvalvuldr inforing (TVI) ska
anvandas efter lakarens godtycke for att dppna
ventilen for enklare placering av ledningssladden.

2. ADVARSEL! Nér TVI-verktoyet fores
inn i SafeSheath ventilstativet, gar all
hemostase tapt og risikoen for luftemboli
og tilbakeblpdning forekommer. Den
proksimale synlige enden pa TVI-verktoyet
mé dekkes med tommelen mens TVI-
verktoyet eribruk.

3. FordbrukeTVI-verktayet, md den distale enden fares
inniventilstativetved & skyve TVI-verktayet forsiktig
innihylsen.

4. Hold tommelen over den proksimale synlige
dpningen pa TVI-verktayet for & unngd luftemboli
eller tilbakebladning.

5. Avanser pacemaker lederen gjennom TVI-verktayet
inn i hylsen. S snart pacer lederen er pd plass
inne i hylsen trekkes TVI-verktayet tilbake ut av
hylseventilstativet.

7. TVI-verktoyet kan enten trekkes bort eller man kan
la det forbli temporéert pé skaftet pa pacemaker
lederen.

8. Sd snart TVI-verktoyet har blitt trukket tilbake fra
hylsen, md hylsen temmes gjennom sidedpningen
helt til eventuell luft som kan ha kommet inn
gjennom hylsen i lopet av prosedyren har blitt
flernet, g detter skyllerman igjen med heparinisert
saltvann.

tr-Kullanim Talimatlan

Bu cihaz, yalnizca bir defa kullanilacak sekilde
tasarlanmistir. Kullanmadan dnce talimatlari okuyun.

Gostergeler
Cesitlihizdenetimiveya defibrillator kablo ve sondalarinin
tanitimricin.

Uyarilar
Transvalviiler yerlestirme aracinin (TVI) yanlis kullanimi,
emboli veya ters kanamaya neden olabilir.

Onlemler

= Bucihaziizerindehig bir sekilde degisiklik yapmayn.

= Federal kanun (ABD), bu cihazi yalnizca doktor
talimatiyla satilacak sekilde kisitlamaktadr.

= Transvalviller giri aracini (Transvalviler insertion
tool - TVI) kullanirken, ug boyutu 7F TVIicin 6,2F den,
9F TVIiginse 9,0F 'den fazla olmamalidr.

= TVl kullanilirken, hava embolisini ve kanamay!
onlemek icin acikta duran yakinsal ucun tzerini her
zaman kapall tutun.

= Kullanimlik Cihazlar: Bu tek kullanimlik
{iriin tekrar kullanmak icin tasarlanmamistir ve
onaylanmamigtir. Tekrar kullanim; capraz bulasma
riskine sebep olabilir, dlciim dogrulugunu ve sistem
performansini etkileyebilir veya triiniin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gdrecedi fiziksel hasardan dolay1islev
bozukluguna sebep olabilir.

Steril Teknik Kullanin

Tavsiye edilen bir prosediir:

1. Transvalviler girig araci (TVI), ug yerlesimini
kolaylastirmak iin valfi agmak zere doktorun
talimatiyla kullaniimalidir.

2. DIKKAT! TVI, SafeSheath kapakgik yuvasina
yerlestirildiginde, tiim hemostasis kaybolur
ve hava embolisi ve kanama riski olugur. TVI
kullanimdayken, TVI'nin agiktaki yakinsal
ucunu her zaman bas parmaginizla kapal
tutun.

3. TVI'yi kullanmak icin, TVI'yi nazikce muhafazaya
dodruiterek TVI'nin uzaksal ucunukapakgik yuvasina
yerlestirin.

4. Hava embolisini veya kanamayi dnlemek icin bas
parmaginizi TVI'nin agikta kalan yakinsal ucunun
{izerinde tutun.

5. Kalp pilini TVI boyunca muhafazaya yaklastirin.

6. Pil kablolari muhafazaya yerlesir yerlesmez, TVI'yi
muhafaza kapakgik yuvasindan disari cekin.

7. Daha sonra, TVI ¢ikartilabilir veya gegici olarak kalp
pili kablosunun saftinda birakilabilir.

8. TVI'yi muhafazadan cektikten sonra, prosediir
sirasinda muhafazaya girmis olabilecek tim hava
bosaltilana dek yan yuvasi araciligiyla muhafazayi
aspire edin ve tekrar heparinli tuzla temizleyin.
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en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja
Order number Ordrenummer ApiBuoc napayyehiag Tellimisnumber Ne commande Numero d'ordine
Cislo objednavky Auftragsnummer Namero de pedido Tilausnumero Megrendelés szdma EXES
Lot number Partinummer ApiBpoc Napribag Partii number Nelot Numero lotto
Cisloarze Chargennummer Ndmero de lote Erdnumero Tételszam Oyh&ES

Consult technical manual!

Se den tekniske vejledning!

Avatpé€re oo TEXVIKO Eyyelpiio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultez le manuel technique !

Consultare il manuale tecnico!

Nahlédnéte do technického manudlul

Ziehen Sie das technische Handbuch
heran!

Consulte el manual técnico

Katso teknista kayttoopasta

Olvassa el a kezelési dtmutatot!

}g?ﬁv:;?w&%?ﬁ@z

Do not use if packaging is damaged!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Na pnv xpnoionoteirar edvn
ouokeuaoia xel kataotpaei!

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud!

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé !

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiata!

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-
ung beschadigt ist!

No utilice si el envoltorio presenta
algiin tipo de dafios

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt!

Ny T=IICBENHZHE
& ERLBWCE!

Expiration Date Udlgbsdato Hpepounvia Aiéng Kolblikkusaeg Date de péremption Data di scadenza
Datum expirace Verfallsdatum Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Lejdratiidd BHER
Number of Antal af ApiBuoc Arv Nombre de Numero di
IE Pocet Anzahl Nimero de Mara Szdm HE
Size Starrelse MéyeBog Suurus Taille Dimensione
@ Velikost Grie Tamafio Koko Méret H1X
D Manufacturing Date Fremstillingsdato Huepopnvia kataokevric Valmistamise kuupdev Date de fabrication Data di produzione
Datum vyiroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaard Gydrtds ddtuma HEFHH
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Keep away from sunlight

Skal holdes vaek fra sollys

hiatnpriote pakpid a6 1o nhiakod pu,

Mitte hoida otsese péikesevalguse kaes

Teniral'écart dela lumigre du jour

Tenere lontano dalla luce solare

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschitzt lagern

Mamén?a\o fuera del alcance de
la luzsolar

Suojaa auringonvalolta

Napfénytél védve tartandd

Storein adry place!

Opbevares pd et tort sted!

Quhdre e oTeyvo pépoc!

Hoida kuivas kohas!

Conserver dans un lieu sec!

Conservare in luogo asciutto!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Gudrdelo en un lugar seco

Séilytd kuivassa paikassal

Széraz helyen tartandd

ERERITTRETRIL!

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

AmooTelpwpévo pe o€gidio Tou
aiBuevioy

Steriliseeritud etilleenoksiidiga

Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilisieren

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizalva
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Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. Md ikke
genbruges!

Miag xprioewg povo. Na pnv
Ypnotpomoleita §ava!

Ainult tihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasutadal

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser !

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouze k jednorazovému pouZitf.
Nepouzivejte opakované!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

De un tinico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttdinen. Ald kaytd uudestaan!

Kizérdlag egyszeri felhaszndldsra. Ne
hasznilja Gjral

BEER, BERRLE!

Do not resterilize!

Maikke gensteriliseres!

Mnv enavanooteipavete!

Korduvalt mitte steriliseeridal

Ne pas restériliser!

Non risterilizzarel

L ®

Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar! Ala steriloi uudestaan! Ne sterilizdlja Gjra! BHERL!
Manufacturer Producent Kataokevaotr Tootja Fabricant Produttore
Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gydrto BgkE
Distributor Distributer Avumpdownog Miiigiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazd R

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

rjuavon Evpwnaikic £ykpton.

To npoidv auto ouppopp@vETal
npog v 08nyia 93/42/E0K mepi
1aTPOTEXVONOYIKGY TIPOIOVTWY.
Tuvenag Tou éxel oplotein orjpavon CE.
To npoidv umopei va xpnotyiomoinBei o
Oheq Tic xwpeg TG Eupwnaikiig Evwang
KaBa)¢ Kat O YpeC ov avayvwpiCouv
TV mapandve odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode

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

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

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

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

Inatka schaleni Evropskou unii Tento
produkt vyhovuje smérnici 93/42/EHS
olécivjch pripravcich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Produkt méize byt
pouzivan ve viech zemich Evropské
unie i zemich, které uznavaji vyse
zminénou smérnici.

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

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
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
Unidn Europea asi como en aquellos paises
que reconozcanla directiva anteriormente
mencionada

Euroopp n hyvaksymismerkinta.
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnalla
Tuotetta voidaan kayttaa 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 irnyelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van elltva.
Atermék az Eurdpai Unid valamennyi
orszdgaban haszndlhatd, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitett iranyelvet.

RMTORRERTV—7,

FERE ERERED
93/42/EECIC#HLTINS
fedh. CEN— I BERENT
W3, AERE. EUNNEED
EFh, LREOESZERTD
EHTHEBTIENTES,

European Representative

Europaisk repraesentant

Avtimpoownog yia Ty Eupann

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zastupce v Evropské unii

Représentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BN IE

Transvalvular Insertion Tool (TVI)
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7|22 ME E=xstAR! Raadpleeg technische handleiding! Zapoznaj sie z instrukcja techniczng! E:?TMWN’H-O‘ O3HaKoMBTECH € Seteknisk handbok!
pyKuei e g g
AT
Skaitykite techninj vadova! Seiden tekniske handboken! Consulte 0 manual médico! Pozrite si technicki prirucku! Teknik kilavuza basvurun!
Zxo| mhEEl A ARBSE  Nietgebruiken als de verpakking Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie ~ He ucnonb3osatb 8 cnyuae Far ej anvandas om férpackningen
@ Z| oMl beschadigd is! Jestuszkodzone! NOBPEX/eHA ynaKosKi! ar skadad! RS R,
- - — Y |
B Ikke bruk dersom forpakningen Nao utilizar se a embalagem estiver Ak je obal poskodeny, vyrobok THIIEA L
Nenaudokite, jei pakuoté pazeistal erskadet! danificadal nepouivjtel Ambalaj hasarliysa kullanmayin!
Qo AL g mlstH R Bewaar buiten het zonlicht I‘rzymaJ urz3dzeniez dala od Switta Bepeub 0T COMHEYHoro ceTa Skyddas mot solljus
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L) Laikykite tamsioje vietoje Holdes unna sollys Manter afastado da luz solar Drite bokom od sInecného svetla Gilnes Isigindan uzak tutun
PReg Az 2ol MEsHM2! Droog bewaren! rﬂrlz:;?&wu' urzadzenie wsuchym XpaHuTb B cyxom mecre! Forvaras torrt!
AFICT AL
Sandéliuokite sausoje vietoje! Oppbevares pd et tart sted! Guardar num local seco! Uchovajte v suchu! Kuru bir yerde saklayin!
st ooz &% Gesteriliseerd met ethyl d Steryl dzenie tlenkiem ety I Steriliserad med etylenoxid .
} ol gl ES esteriliseerd met ethyleenoxide erylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu  1poCTepUAM30BaHO TUNEHOKCHAOM eriliserad med etylenoxi afﬁ”—]m%l
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Sterilizuokite etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksyd

Esterilizado com éxido etileno

Sterilizovany etylénoxidom.

Etilen oksitile sterilize edilmistir

%EI—Q HI%WL[EP HARE  Enkel bestemd voor eenmalig gebruik.  Tylkodo jednorazowego uzytku. Nie [Lns oHop oud Endast k. Farej
® stx| o Niet hergebruiken! uzywaj ponownie! He ucnonb3osatb nosTopHo! aleranvandasF ALHE— (g o
Yo
Vienk Nenaudok- I Len najedno pouditie. Nepouzivajt IR L]
h\eegaglr%ammagaudwul enaudol Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!  Utilizagao Gnica. Nao reutilizar! o;’;wacnen‘o pouzitie. Repouzivajie Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin!
AMASSHX| oM Niet hersteriliseren! Nie sterylizuj ponownie! HeﬂoﬂBepraTb‘noBTopHoﬁ Far ej omsteriliseras!
% CTepuAu3aLmy e
) Nesterilizuokite pakartotinail Maikke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Tekrar sterilize etmeyin!
HZ=AE Fabrikant Producent MpoussoguTens Tillverkare
oaal] iR
Gamintojas Produsent Fabricante Vyrobca Uretici
FEAA Distributeur Dystrybutor MocTasumk Distributor
]
Platintojas Distributer Distribuidor Distributér Distribiitor
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Europees goedkeuringsmerk. Dit
product voldoet aan de EG Richtlijn
medische hulpmiddelen 93/42/EEC.
Het kreeg daarvoor de CE-markering
toegewezen. Het product mag
qgebruikt worden in alle landen van de
Europese Unie en in de landen die de
bovenstaande richtlijn erkennen

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

Esponelickuii 3Hak npuemku. [laHHoe
U3/Je7IME COOTBETCTBYET HOPMaM
ZupexTiebl EC93/42/EECo MeauuMHCKIX
u3zennsx. Takum 08pasom, usgenue
VINIEET 3HaK COOTBETCTBUA eBPONeiCckiM
MPEKTUBaM KauecTBa. JlaHHoe u3jenite
Pa3PELIEHO K UCNONIb30BaHMI0 BO

BCex cTpaHax Esponeiickoro Cow3an
CTPaHaX, NPU3HAIOLLIMX BbILLEYKa3aHHbIE
VPEKTHBb

Europeiskt godkannandemarke.
Denna produkloverensslammer med
EG-direktiv 93/42/EEG om mi
cintekniska produkter. Den &r darfor
forsedd med CE-mérket. 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, taikoma medicininiams
qgaminiams. Dél to jis pazymeétas CE
Zyme. Gaminj galima naudoti visose
Europos Sajungos alyse bei Salyse,
pripaZjstanciose pirmiau minéta
direktyva.

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
ovenfornevnte direktiv.

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
oraz w krajach uznajacych powyzsza
dyrektywe.

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

Avrupa onay isareti. Bu dirin, 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 kullanilabilir.
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Europees Vertegenwoordiger

Przedstawiciel w Europie

EBponefickuit npeacTasutens

Europeisk representant

Atstovas Europoje

Europeisk representant

Representante europeu

Zéstupca pre Eurdpu

Avrupa Temsilcisi

BRI

Transvalvular Insertion Tool (TVI)



