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Bridgesheath

Splittable Hemostatic Introducer System

Instructions for Use

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

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

For U.S.-California Only.

Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

WARNING: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide. This packaging may
expose you to ethylene oxide, a chemical known to the
state of California to cause cancer or birth defects or
other reproductive harm.

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

Warnings

. This product is sensitive to light. Do not use if
stored outside the protective outer carton.

. Store in a cool, dark, and dry place.

. Infusion through the sideport can be done only

after all air is removed from the unit.

Precautions
. Do not alter this device in any way.
. Single Use Devices: This single-use product

is not designed or validated to be reused.
Reuse may cause a risk of cross-contamination,
affect the measurement accuracy, system
performance, or cause a malfunction as a result
of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

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

. Indwelling introducer sheaths should be
internally supported by a catheter, pacing lead,
or dilator.

. Dilators, catheters, and pacing leads should be

removed slowly from the sheath. Rapid removal
may damage the valve resulting in flow of blood
or air through the valve.

. Never advance or withdraw the guidewire or
sheath when resistance is met. Determine the
cause by fluoroscopy and take remedial action.

. When injecting or aspirating through the sheath,
use the sideport only.

Adverse Events
Adverse events may include, but are not limited to the

following:

. Air embolus . Pneumothorax
. Blood loss . Hemothorax

. Vessel damage . Pacing lead

. Infection displacement

Use Sterile Technique A suggested procedure:
Peel open package and place contents in sterile
field.
Prep skin and drape in area of anticipated
veni-puncture.
Flush the needle, sheath, and dilator prior to use.
Insert the dilator into the sheath until the dilator
cap attaches to the sheath hub.
Insert the needle into vessel. Verify the needle po-
sition by observing venous blood return.
Aspirate the needle using the syringe.
Remove the syringe and insert soft tip of
the guidewire through the needle into the
vessel. Advance the guidewire to required depth.
Leave an appropriate amount of the guide-
wire exposed. At no time should the guidewire
be advanced or withdrawn when resistance is
met. Determine the cause of resistance before
proceeding. Fluoroscopic verification of the
guidewire’s entrance into the superior vena cava
and right atrium is suggested.

8. Hold the guidewire in place and remove needle.
Do not withdraw the guidewire back into the
needle as this may result in separation of the
guidewire.

9.  Thread the dilator/sheath assembly over the
guidewire.

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

11. Once assembly is fully introduced into the
venous system, remove the dilator cap from the
sheath by rocking the dilator cap off the sheath
hub.

12.  Slowly retract the guidewire and dilator, leaving
the sheath in position. The sheath will reduce the
loss of blood and the inadvertent aspiration of air.

13. Aspirate all air from the sheath by using a
syringe connected to the sideport.

14.  Flush the introducer with saline through the side-
port. If the introducer is to remain in place during
lead positioning and testing, periodic flushing is
advised.

15. Introduce pacemaker lead or catheter through
the sheath and advance it into position.

16. Flush sheath with saline immediately before
peeling sheath away in order to minimize
backbleeding.

17. Split sheath by sharply snapping the sheath
hub tabs and peeling sheath tube apart while
withdrawing it from the vessel.
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TVI Instructions for Use

The Transvalvular Insertion Tool (TVI) is an op-
tional device for use with the

Graphic Symbols for Medical Device Labeling

B ridgesheath systems

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

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

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

Warnings
Improper use of the TVI can cause air embolism and
back bleeding.

Precautions

Do not alter this device in any way.

Single Use Devices: This single-use product
is not designed or validated to be reused.
Reuse may cause a risk of cross-contamination,
affect the measurement accuracy, system
performance, or cause a malfunction as a result
of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.
When using the TVI tool, lead size may not
exceed the size of the TVI tool.

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

When retaining a guidewire, the TVI tool must
be placed over the guidewire and not along the
side of it.

Use Sterile Technique A suggested procedure:

A TVl is to be used at the physician’s discretion
to open the sheath valve for ease of lead
placement.

CAUTION! When the TVI is inserted into the
BridgeSheath valve housing, all hemostasis is
lost and the risk of air embolization and back
bleeding exists. Always keep the proximal
exposed end of the TVI covered with your thumb
while the TVl is in use.

To use the TVI, insert the distal end of the TVl into
the valve housing by gently pushing the TVI into
the sheath.

Hold your thumb over the proximal exposed
opening of the TVI to prevent air embolism or
back bleeding.

Advance the pacing lead or catheter through the
TVl and into the sheath.

As soon as the pacing lead or catheter is resting
inside the sheath, pull the TVI back out of the
sheath valve housing.

The TVI may then either be peeled away or it may
be temporarily left resting on the shaft of the pac-
ing lead or catheter.

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. Flush with
Heparinized saline.

Single Use Only /
Do Not Reuse

Sterilized Using
Ethylene Oxide

Caution, read intructions
prior to use
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Contents (Numeral repre-
sents quantity of units inside)

Do Not Resterilize

Do not use if package is
opened or damaged
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Store in a cool, dark and
dry place
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Bridgesheath

Systém délitelného hemostatického zavadéce

e

Navod k pouziti

Tento prostredek je urcen pouze pro jednordzové
pouziti.
Pred pouZzitim si pfectéte pokyny.

UPOZORNENI: Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej
tohoto prostredku na lékare nebo na objedndvku lékare.

Pro USA - Pouze stat Kalifornie.

Dle névrhu 65, iniciativy voli¢t statu Kalifornie, je nutné
uvést nasledujici pozndmku:

VAROVANI: Tento vyrobek a jeho obal byly sterilizovany
etylenoxidem. Tento obal vas muze vystavit plsobeni
etylenoxidu, chemické latky, u které je statu Kalifornie
znamo, Ze zplsobuje rakovinu nebo vrozené vady u
novorozenct ¢i dalsi skody v reprodukéni oblasti.

Indikace
Zavadéni raznych typl vodic¢i pro stimulaci srdce a
katétrd.

Varovani

. Tento vyrobek je citlivy na svétlo. NepouZzivejte jej,
pokud byl skladovan bez vnéjsi ochranné krabice.

. Uchovévejte na chladném, tmavém a suchém
misté.

. Infuze pies boéni port Ize provadét pouze po

odstranéni veskerého vzduchu z prostiedku.

Bezpecnostni opatreni

. Neprovédéjte zadné zmeény nebo Upravy tohoto
prostiedku.

. Prostiedky pro jednorazové pouziti: Tento

vyrobek k jednorazovému pouziti neni urcen
ani schvalen pro opakované pouziti. Opakované
pouziti mGze zpusobit riziko kiizové kontaminace,
negativn$  ovlivnit presnost méfeni, vykon
systému, nebo zpUsobit poruchu v disledku
fyzického poskozeni vyrobku cisténim, dezinfekci,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

. Aby se minimalizovala moznost vzniku vzduchové
embolie a vytvoreni srazenin, musi byt do pouzdra
a dilatatoru nasét fyziologicky roztok a provedeno
proplachnuti.

. Zavedend zavadéci pouzdra musi byt vnitiné
podporena  katétrem, stimulacni  elektrodou
(vodi¢em) nebo dilatatorem.

. Dilatatory, katétry a stimula¢ni elektrody musi byt z
pouzdra vytahovany pomalu. Pi rychlém vytazeni
muze dojit k poskozeni chlopné a nasledkem toho
proteceni krve nebo vzduchu pies chlopen.

. Nikdy nezasunujte nebo nevytahujte vodici drat
nebo pouzdro, pokud je citit odpor. Stanovte
pricinu pomoci skiaskopie a provedte napravné
opatfeni.

. Pro vstfikovani nebo nasavani pres pouzdro
pouzivejte pouze bocni port.

Nezadouci pfihody
Mezi nezadouci prihody patfi mimo jiné:

. Vzduchova embolie -« Pneumotorax

. Ztrata krve . Hemotorax

. Poskozeni cévy . Posunuti stimula¢ni
. Infekce elektrody

Pouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:
Otevrete obal a umistéte obsah do sterilniho pole.
Pripravte kizi a zakryjte misto predpokladané
venepunkce.

Pred pouzitim proplachnéte jehlu, pouzdro a

dilatator.

Vlozte dilatdtor do pouzdra, dokud se konec

dilatatoru nedostane do hrdla zavadéciho pouzdra.

Zavedte jehlu do cévy. Ovéite polohu jehly

sledovanim zpétného pratoku Zilni krve.

Nasajte jehlou pomoci stiikacky.

Odstrante stikacku a zavedte mékkou $picku

vodiciho dratu pfes jehlu do cévy. Posunte vodici

drat do pozadované hloubky. Ponechte pfimérenou
¢ast vodiciho dratu vné téla. Vodici drat nesmi byt
nikdy zasouvan nebo vytahovan, pokud je citit
odpor. Pfed pokrac¢ovanim stanovte pfi¢inu odporu.

Doporucuje se provést skiaskopické ovéreni vstupu

vodiciho dratu do horni duté Zily a pravé siné.

8. Vodici drat drZte na misté a vytdhnéte jehlu.
Nezatahujte vodici drat zpét do jehly, protoze by
mobhlo dojit k oddéleni vodiciho dratu.

9. Navlecte sestavu dilatatoru s pouzdrem na vodici
drét.

10. Nasunte sestavu dilatatoru s pouzdrem pomoci
otacivého pohybu pres vodici drat a do cévy.
Doporucuje se provadét skiaskopickou kontrolu.
Pripojeni svorky nebo hemostatického ventilu k
proximalni ¢asti vodiciho dratu zabraninechténému
posunuti celého vodiciho dratu do pacienta.

11. Jakmile je sestava plné zavedena do cévniho
systému, odstrante vicko dilatatoru z pouzdra
kyvavym pohybem z hrdla pouzdra.

12.  Pomalu vytahnéte vodici drat a dilatator, pficemz
ponechte pouzdro ve plvodni pozici. Pouzdro
omezi ztratu krve a nechténé naséti vzduchu.

13.  Nasajte viechen vzduch z pouzdra pomoci stiikacky
pripojené k bo¢nimu portu.

14.  Proplachnéte zavadéci pouzdro fyziologickym
roztokem pres boc¢ni port. Jestlize ma zlstat zavadéc
na misté béhem umistovani elektrod a testovani,
doporucuje se jej pravidelné proplachovat.

15. Zavedte stimula¢ni elektrodu nebo katétr pres
zavadéci pouzdro a posunte do pozadované
polohy.

16. Proplachnéte pouzdro fyziologickym roztokem
bezprostfedné pred vytazenim  (sloupnutim)
pouzdra, aby se minimalizovalo zpétné krvaceni.

17. Rozdélte pouzdro rychlym zataZenim poutek hrdla
pouzdra a sloupnutim trubice pouzdra a zaroven jej
vytahujte z cévy.
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Navod k pouziti TVI

Transvalvuldrni zavddeéci ndstroj (TVI) je
volitelnym prostredkem pro pouZiti se systémy
Systémy Bridgesheath
Tento prostfedek je urcen pouze pro jednordzové
pouZiti.
Pred pouZitim si prectéte pokyny.
UPOZORNENI: Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej
tohoto prostredku na lékare nebo na objedndvku lékare.

Indikace
Pro zavadéni rliznych typa vodica elektrod pro stimulaci
srdce nebo defibrilatory a katétrd.

Varovani
Nespravné pouziti transvalvularniho zavadéciho néstroje
(TVI) mu0ze zpusobit vzduchovou embolii a zpétné
krvaceni.

Bezpecnostni opatieni

. Neprovadéjte zadné zmeény nebo Upravy tohoto
prostredku.
. Prostiedky pro jednorazové pouziti: Tento

vyrobek k jednordzovému pouziti neni urcen
ani schvalen pro opakované poufziti. Opakované
pouziti mGze zpUsobit riziko kiizové kontaminace,
negativn$  ovlivnit presnost méfeni, vykon
systému, nebo zpUlsobit poruchu v dusledku
fyzického poskozeni vyrobku ¢isténim, dezinfekci,
opakovanou sterilizaci nebo opakovanym pouzitim.

. Pfi pouziti TVl nastroje nesmi rozmér elektrody
presahnout rozmér TVI nastroje.
. P¥i pouziti TVI vzdy nechavejte odhaleny proximalni

konec zakryty, aby se zabranilo vzniku vzduchové
embolie a zpétnému krvaceni.

. Pfi uchyceni vodiciho dratu musi byt TVI néstroj
umistén nad vodici drét, nikoliv po jeho strané.

Pouzivejte sterilni techniku Doporuceny postup:

TVI musi byt pouzit dle uvazeni Iékafe k otevreni
ventilu pouzdra za Ucelem snadného umisténi
elektrody.

2. UPOZORNENI! Pii zavedeni TVI do obalu ventilu
klasického pouzdra BridgeSheath, dojde ke ztraté
hemostéze a existuje riziko vzduchové embolie a
zpétného krvaceni. Béhem pouziti TVI vzdy
ponechévejte proximalni odhaleny konec TVI
zakryty palcem.

3. Chcete-li TVI poutzit, zavedte distalni konec TVI do
téla ventilu jemnym zatlacenim TVI do pouzdra.

4. Podrzte palec na proximalnim odhaleném otvoru
TVI, aby se zabranilo vzniku vzduchové embolie
nebo zpétnému krvaceni.

5. Zasunte stimula¢ni elektrodu nebo katétr pies TVl a
dale do pouzdra.

6. Bezprostiedné po umisténi stimulacni elektroda
nebo katétru uvniti pouzdra vytdhnéte TVI zpét
pres téleso ventilu pouzdra.

7. TVImuze byt poté vytaZen nebo mize byt docasné
ponechdn na dfiku stimulacni elektrody nebo
katétru.

8. JakmilejeTVIvytazen z pouzdra, nasajte do pouzdra
pomoci bo¢niho portu, dokud neni odstranén
veskery vzduch, ktery mohl vniknout do pouzdra
béhem procedury. Proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnickych

prostiedkii

)

Pouze k jednorazovému
pouziti / Nepouzivejte
opakované

srerielol

Sterilizovano
etylenoxidem

[>

Upozornéni, pfed pouzitim si
prectéte pokyny

el

Obsah (Cislice predstavuje
pocet jednotek v baleni)

®

Nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal
otevien nebo poskozen

Sl
FAN
=
Uchovavejte na chladném,
tmavém a suchém misté

Velikost

-

Délka

%

nepyrogenni




Bridgesheath

Opdeleligt heemostatisk indfgrersystem

Brugervejledning

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug.
Laes betjeningsvejledningen inden brug.

FORSIGTIG: Den foderale lovgivning (USA) begreenser
salg og rekvirering af enheden udelukkende til leger.

Kun for USA-Californien.

Lovforslag 65, et veelgerinitiativ i Staten Californien
kraever falgende meddelelse:

ADVARSEL: Produktet og dets pakning er steriliseret
med ethylenoxid. Pakningen kan udsaette dig for
ethylenoxid, et kemisk stof, som i Staten Californien
er kendt for at veaere kraeftfremkaldende eller at give
medfgdte misdannelser eller anden reproduktiv skade.

Indikationer
Til anlaeggelse af forskellige typer pacingledninger og
katetre.

Advarsler

. Produktet er lysfelsomt. Ma ikke anvendes,
hvis det opbevares uden for den beskyttende,
udvendige aeske.

. Skal opbevares pa et keligt, merkt og tert sted.

. Der kan kun udfgres infusion gennem sideporten,
efter at al luften er fiernet fra enheden.

Forholdsregler

. Enheden ma ikke aendres pa nogen made.

. Enheder til engangsbrug: Dette engangs-
produkt er ikke designet eller godkendt til at
blive genbrugt. Genbrug kan medfare risiko for
krydskontaminering, pévirke ngjagtigheden
i forbindelse med maling, systemets ydelse
eller forarsage fejlfunktion, fordi produktet er
blevet fysisk beskadiget pa grund af rengering,
desinficering, gensterilisering eller genbrug.

. Skeden og dilatoren ber suges og skylles med
saltvand for at hjeelpe med at minimere risikoen
for luftembolisme og propdannelse.

. Fastliggende indfererskeder skal understottes
internt af et kateter, pacingledning eller dilator.
. Dilatorer, katetre og pacingledninger skal fiernes

langsomt fra skeden. Hvis de fjernes hurtigt,
kan det skade ventilen og forarsage blod- eller
luftstreamning gennem ventilen.

. Fremfer eller tilbagetraek aldrig guidewiren eller
skeden i tilfeelde af modstand. Fastsla arsagen
med fluoroskopi og foretag en afhjelpende
handling.

. Brug kun sideporten ved indsprgjtning og
aspiration gennem skeden.

Ugnskede haendelser
Uonskede haendelser kan omfatte, men er ikke
begreenset til felgende:

. Luftembolisme . Pneumothorax
. Blodtab . Haemothorax

. Karskade . Forskydning af
. Infektion pacingledning

Brug af steril teknik Foresldet procedure:
1. Abn pakningen og anbring indholdet i et sterilt
felt.

2. Klarger hud og lagen i omréadet, hvor der allerede
er foretaget venepunktur.

3. Skyl kanyle, skede og dilator for brug.

4. Indfer dilatoren i skeden, indtil dilatorldget
tilsluttes skedetilkoblingen.

5. Indsaet kanylen i karret. Verificér kanylens
placering ved at iagttage det vengse blods
tilbagestremning.

6. Brug sprgjten til at aspirere kanylen.

7. Fjern sprgjten og indsaet guidewirens blgde spids

gennem kanylen i karret. Fremfor guidewiren til
den onskede laenge. Efterlad en passende del
af guidewiren blotlagt. Guidewiren ma aldrig
fremfores eller tilbagetraekkes, hvis der modes
modstand. Fastsla drsagen til modstanden, for du
fortsaetter. Det foreslas at foretage fluoroskopisk
verificering af guidewirens indgang i den evre
vena cava og i hgjre hjertehalvdel.

8. Hold guidewiren pa plads og fiern kanylen. Traek
ikke guidewiren tilbage i kanlyen, da det kan
l@srive guidewiren.

9.  Fordilator/skedeenheden over guidewiren.

10. Fremfor dilator/skedeenheden ved at vride den
hen over guidewiren og ind i karret. Det anbefales
at foretage fluoroskopisk observation. Tilslutning
af en klemme eller arterieklemme til guidewirens
proksimale ende forhindrer, at guidewiren
utilsigtet fremfores helt ind i patienten.

11. Nar hele enheden er indfort i venesystemet,
flernes dilatorlaget fra skeden ved at rokke det
los fra skedetilkoblingen.

12. Treek guidewiren og dilatoren langsomt tilbage
og lad skeden blive pa plads. Skeden vil mindske
blodtabet og utilsigtet aspiration af luft.

13.  Aspirér al luften ud af skeden ved hjalp af en
sprojte, som er tilsluttet sideporten.

14. skyl indfereren med saltvand gennem
sideporten. Hvis indfereren skal blive pa plads
under placering af ledningen, tilrades det at
skylle regelmaessigt.

15. Indfer pacemakerledning eller kateter gennem
skeden og fremfar den/det til korrekt position.

16. Skyl skeden med saltvand umiddelbart for den
flernes for at minimere tilbagebladningen.

17. Del skeden ved at gribe brat i skedetilkoblingens
tunger og flerne skedergret, mens det traekkes ud
af karret.



Brugervejledning for TVI

Transvalvular Insertion Tool (Transvalvulaert ind-
foringsveerktej) (TVI) er et ekstra tilbehor til brug ved

B I d g Esheath systemer

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug.
Laes betjeningsvejledningen inden brug.

FORSIGTIG: Den faderale lovgivning (USA) begraenser
salg og rekvirering af enheden udelukkende til lseger.

Indikationer
Til anleeggelse af forskellige typer pacing- eller
defibrillatorledninger og katetre.

Advarsler
Forkert brug af TVl kan medfgre luftembolisme og
tilbageblgdning.

Forholdsregler

. Enheden ma ikke aendres pa nogen made.

. Enheder til engangsbrug: Dette engangs-
produkt er ikke designet eller godkendt til at
blive genbrugt. Genbrug kan medfere risiko for
krydskontaminering, pavirke ngjagtigheden
i forbindelse med maling, systemets ydelse
eller forarsage fejlfunktion, fordi produktet er
blevet fysisk beskadiget pa grund af rengering,
desinficering, gensterilisering eller genbrug.

. Nar der anvendes TVI-veerktoj, ma
ledningsstarrelsen ikke overstige sterrelsen pa
TVI-veerktojet.

. Nér der anvendes TVI, skal den blotlagte
proksimale ende altid daekkes til for at forhindre
luftembolisme og tilbagebladning.

. Nar en guidewire holdes tilbage, skal TVI-
vaerktojet anbringes over guidewiren og ikke
langs dens side.

Brug af steril teknik Foresldet procedure:

Brug af TVI skal ske efter lzegens sken til at dbne
skedeventilen, s& det bliver nemmere at placere
ledningen.

2. FORSIGTIG! Nér TVI indferes i BridgeSheath-
ventilhuset, mistes al haemostase og der er risiko
for luftembolisering og tilbagebladning. Daek
altid TVl'ets blotlagte proksimale ende med
tommelfingeren, sa leenge TVI'et er i brug.

3. For at kunne bruge TVI skal TVI'ets distale ende
indferes i ventilhuset ved forsigtigt at skubbe
TVI'etind i skeden.

4. Hold tommelfingeren over TVl'ets blotlagte
proksimale  dbning  for at  forhindre
luftembolisering og tilbagebladning.

5. Fremfer pacingledningen eller kateteret gennem
TVI'et og ind i skeden.

6. Sa snart pacingledningen eller kateteret er inde
i skeden, skal TVI'et traekkes tilbage og ud af
skedeventilens hus.

7. TVlet kan derefter enten flernes eller blive
midlertidigt pa pacingledningens skaft eller pa
kateteret.

8. Nar TVlet er trukket af skeden, skal skeden
aspireres gennem  sideporten, indtil al
eventuel luft, som er kommet ind i skeden
under proceduren, er blevet fiernet. Skyl med
hepariniseret saltvand.

Grafiske symboler til maerkning af medicinsk
udstyr

®

Kun engangsbrug/
Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er abnet eller
beskadiget

e A

Steriliseret ved brug af Skal opbevares pa et koligt,
Ethylenoxid morkt og tert sted

>

Forsigtig - Laes betjeningsve- Storrelse
jledningen inden brug

-

Indhold (tallet angiver Lengde
mangden af enheder indeni)

ikke-pyrogen

El

®

Sterilisér ikke igen




Bridgesheath

Spaltbares hamostatisches Einfiihrbestecksystem

Gebrauchsanweisung

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

VORSICHT: Die bunde tliche G gebung der USA
beschrdnkt den Verkauf dieses Medizinprodukts an einen Arzt
oder im Auftrag eines Arztes.

Nur fiir Kalifornien (USA).

Die Proposition 65 (bestatigter Gesetzesvorschlag —einer
Burgerinitiative) des Staates Kalifornien sieht die folgende
Kennzeichnung vor:

WARNING: This product and its packaging have been sterilized
with ethylene oxide. This packaging may expose you to ethylene
oxide, a chemical known to the state of California to cause cancer
or birth defects or other reproductive harm. (WARNHINWEIS: Dieses
Produkt und seine Verpackung sind mit Ethylenoxid sterilisiert
worden. Daher kénnen Sie mit Ethylenoxid in Kontakt kommen.
Ethylenoxid ist eine chemische Substanz, die dem Staat Kalifornien
als Erreger von Krebs, Geburtsfehlern bzw. anderen reproduktiven
Schédden bekannt ist.)

Indikationen
Zur Einfihrung verschiedener Schrittmacherleitungen und
Katheter.

Warnhinweise
. Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Wurde das Produkt
nicht in dem auBeren Schutzkarton gelagert, darf es nicht

verwendet werden.
. Kiihl, dunkel und trocken aufbewahren.
. Eine Infusion Uber den seitlichen Zugangsport darf erst

erfolgen, wenn die Luft vollstandig aus dem Instrument
entfernt worden ist.

Vorsichtshinweise

. Dieses Medizinprodukt darf auf keine Weise verandert
werden.
. Einwegprodukte: Dieses Einweg- Produkt ist nicht

fiir eine Wiederverwendung vorgesehen und wurde
nicht fir eine Wiederverwendung validiert. Eine
Wiederverwendung ist aufgrund einer Beschéadigung
des Produkts durch die Reinigung, Desinfektion, erneute
Sterilisation oder Wiederverwendung mit der Gefahr einer
Kreuzkontamination verbunden, kann die Messgenauigkeit
und die Systemleistungen beeintrachtigen oder eine
Fehlfunktion hervorrufen.

. Um Luftembolien und die Bildung von Gerinnseln so weit
wie maglich zu verhindern, sollten Hiilse und Dilatator
aspiriert und mit NaCl-Losung gesptilt werden.

. Auf Dauer gelegte Einfihrhilsen sollten innen durch einen
Katheter, eine Schrittmacherleitung oder einen Dilatator
gestltzt werden.

. Dilatatoren, Katheter und Schrittmacherleitungen miissen

langsam und vorsichtig aus der Hlse entfernt werden. Eine
zu schnelle Entfernung kann eine Beschadigung des Ventils
verursachen, sodass Blut oder Luft das Ventil passieren kann.

. Den Fiihrungsdraht und die Hiilse niemals gegen einen
Widerstand  weiter vorschieben bzw. zurlickziehen.
Die  Ursache  fluoroskopisch ~ bestimmen  und
Abhilfemanahmen ergreifen.

. Injektionen und Aspirationen durch die Hilse dirfen nur
Uber den seitlichen Zugangsport erfolgen.

Unerwiinschte Ereignisse
Zu den unerwiinschten Ereignissen gehdren die folgenden
Ereignisse, sind aber nicht auf diese beschrankt:

Luftembolie . Pneumothorax
Blutverlust . Hamothorax
GefaBschaden . Migration der
Infektion Schrittmacherleitung

Steril arbeiten Empfohlene Vorgehensweise:

N

10.

11

12.

13.
14.

15.

16.

17.

Verpackung abziehen und Verpackungsinhalt im sterilen
Feld ablegen.

Haut im Bereich der vorgesehen Venenpunktion
vorbereiten und steril abdecken .

Die Nadel, die Hilse und den Dilatator vor der
Verwendung spilen.

Den Dilatator in die Hilse einfiihren, bis die
Dilatatorkappe mit dem Konnektor der Hlse verbunden
ist.

Die Nadel in das Gefal einfihren. Die korrekte
Nadelposition anhand des Riickflusses von vendsem Blut
bestatigen.

Die Nadel mit der Spritze aspirieren.

Die Spritze entfernen und die weiche Spitze des
Fihrungsdrahtes durch die Nadel in das Gefal
einfiihren. Den Flhrungsdraht bis zur gewtinschten
Tiefe vorschieben. Dazu muss der entsprechende Anteil
des Fuhrungsdrahtes aufien exponiert bleiben. Wenn
Widerstand verspurt wird, darf der Fiihrungsdraht auf
keinen Fall weiter vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden. Vor dem Fortfahren muss die Ursache des
Widerstands ermittelt werden. Es wird empfohlen,
die Einfiihrung des Fiihrungsdrahtes in die Vena cava
superior und das rechte Atrium unter fluoroskopischer
Kontrolle zu verifizieren.

Den Fithrungsdraht in Position halten und die Nadel
entfernen. Den Fuihrungsdraht nicht wieder in die Nadel
zuriickziehen, da er so auseinander gezogen werden
konnte.

Hulse mit montiertem Dilatator auf den Fiihrungsdraht
fadeln.

Hilse mit montiertem Dilatator mit einer Drehbewegung
tiber den Fuhrungsdraht bis in das Gefal3 vorschieben.
Eine fluoroskopische Kontrolle ist unter Umstanden
ratsam. Eine am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes
befestigte GefaBklemme verhindert die unbeabsichtigte
vollstandige Einfuhrung des Flhrungsdrahtes in den
Patienten.

Nach der vollsténdigen Einfihrung der Hulse mit
montiertem Dilatator in das vendse System wird
die Dilatatorkappe von der Hiilse entfernt. Dazu die
Dilatatorkappe von dem Hilsenkonnektor frei wackeln.
Den Fiihrungsdraht und Dilatator langsam zuriickziehen
und dabei die Hiilse in Position belassen. Die Hiilse sorgt
fiir eine Verminderung des Blutverlustes und verhindert
eine unbeabsichtigte Aspiration von Luft.

Mit einer Spritze, die am seitlichen Port angeschlossen
wird, die gesamte Luft aus der Huilse aspirieren.

Das Einfuhrbesteck mit NaCl-Losung tGber den seitlichen
Port spulen. Soll das Einfihrbesteck wéhrend der
Positionierung der Leitungen und wahrend der Tests
an Ort und Stelle bleiben, sollte es regelmaBig gesptilt
werden.

Die Schrittmacherleitungen bzw. den Katheter durch
die Hulse einfihren und in die gewtinschte Position
vorschieben.

Unmittelbar vor dem Abziehen der Hiilse die Hiilse
mit NaCl-Lésung sptilen, um das Austreten von Blut zu
vermeiden.

Die Laschen des Hiilsenkonnektors schnell zuschnappen
und die Hulse so spalten. AnschlieBend die Hulse beim
Herausziehen aus dem Gefal} auseinanderziehen.



Gebrauchsanweisung TVI

Die transvalvuldre Einfiihrhilfe (TVI, Transvalvular
Insertion Tool) ist ein optionales Produkt fiir den
Einsatz zusammen mit

B ri d g €sheath -systeme

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.
Vor der Ver dung die Get H isung lesen.

VORSICHT: Die bund tliche G gebung der USA
beschrinkt den Verkauf dieses Medizinprodukts an einen Arzt
oder im Auftrag eines Arztes.

Indikationen
Zur Einfiihrung  verschiedener  Schrittmacher- oder
Defibrillatorleitungen und Katheter.

Warnhinweise

Eine unsachgemaBe Anwendung der transvalvuldren
Einfiihrhilfe (TVI) kann Luftembolien und das Austreten von
Blut verursachen.

Vorsichtshinweise

. Dieses Medizinprodukt darf auf keine Weise verandert
werden.

. Einwegprodukte: Dieses Einweg- Produkt ist nicht
fir eine Wiederverwendung vorgesehen und wurde
nicht fir eine Wiederverwendung validiert. Eine
Wiederverwendung ist aufgrund einer Beschadigung
des Produkts durch die Reinigung, Desinfektion,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung mit
der Gefahr einer Kreuzkontamination verbunden,
kann die Messgenauigkeit und die Systemleistungen
beeintrachtigen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

. Wird eine TVI verwendet, darf der Durchmesser der
Leitung nicht groB3er sein als der Durchmesser der TVI.
. Wahrend derVerwendung der TVImuss das exponierte

proximale Ende mit dem Daumen zugehalten werden,
um Luftembolien und das Austreten von Blut zu
verhindern.

. Wird der Fihrungsdraht nicht entfernt, so muss die
TVI Uber diesen Fiihrungsdraht (und nicht daneben)
eingefiihrt werden.

Steril arbeiten Empfohlene Vorgehensweise:

1 Die Verwendung einer TVI steht im Ermessen
des Arztes und dient zur Offnung des Hiilsenventils,
was die Positionierung von Leitungen erleichtert.

2. VORSICHT! Bei Einfiihrung der TVIin das Ventilgehduse
von BridgeSheath geht jede Hdmostase verloren, und
es besteht die Gefahr von Luftembolien und dem
Austreten von Blut. Wahrend des Einsatzes muss das
proximale, exponierte Ende der TVI daher immer mit
dem Daumen verschlossen werden.

3. Im Einsatz wird das distale Ende der TVI in das
Ventilgehduse eingefiihrt; dazu wird die TVI vorsichtig
in die Hiilse geschoben.

4, Die Offnung am proximalen Ende der TVI muss
dabei mit dem Daumen verschlossen werden,
um Luftembolien und ein Austreten von Blut zu
vermeiden.

5. Die Schrittmacherleitung bzw. den Katheter durch die
TVIin die Hiilse vorschieben.

6. Sobald sich die Schrittmacherleitung bzw. der
Katheter in der Hiilse befindet, wird die TVl aus dem
Ventilgehause der Hiilse zurlickgezogen.

7. Die TVI kann dann entweder abgezogen werden
oder voribergehend auf dem Schaft der
Schrittmacherleitung bzw. dem Katheter ruhen.

8. Unmittelbar nach dem Entfernen der TVI
aus der Hilse muss die Hilse durch den
seitlichen Zugangsport gespiilt werden, bis jegliche
Luft, die wahrend des Verfahrens in die Hiilse gelangen
konnte, entfernt worden ist. Mit heparinisierter NaCl-
Losung spdlen.

Graphische Symbole zur Kennzeichnung von
Medizinprodukten

®

Nur fiir den Einmalgebrauch / Nicht verwenden, wenn die
Nicht wieder verwenden Verpackung gedffnet wurde
oder beschadlgt ist

EEE

Sterilisation mit Kiihl, dunkel und trocken
Ethylenoxid aufbewahren

Achtung: Vor der Verwendung GroRe
die Gebrauchsanweisung
lesen.

L# [
Verpackungsinhalt (die Zahl Lange

zeigt die enthaltene Anzahl
Einheiten an)

3%

Nicht erneut sterilisieren nicht pyrogen




Bridgesheath

Z00oTNUa S101POUHEVOU EICAYWYEN AIMOCTATIKOU

Odnyigc Xpriong

H &iara&n npoopiletat pévo yia pia xprion.

AwaBdoTe Tig odnyieg mpwv amé  xprion.

MPOXOXH: H Op Stakrj NopoBeoia (H.N1.A.) mepiopilet
™V nwAnon avtrc tne dtara&ng pévo oe 1atpouc i Ue ouvtayn
1atpod.

Mévo yia H.N.A.-Kahpopvia.

JOppwva pe v Mpdtaon 65, Hia TPWTORoVAid Twv
Ynpopdpwv g MoArteiag g Kahipdpvia, amarteitat n umapén
NG akGAoUONG ONpEiWoNG:

MPOEIAOMOIHZH: AuTo To TIPOIdV Kal N CUCKELATIA TOU £XOUV
amootelpwbei pe o&eidlo Tou alBuleviou. Autr) n cuokeuacia
evbéxetal va oag ekBoel oe 0&eidlo Tou alBuleviou, Eva XNUIKO
mou eival yvwotd otnv Moleia TG Kahipopvia 6Tt mpokalei
KAPKIVO 1 YEVETIKEG AVWHONES 1} GANEG avamapaywyIkég BAABEC.

Evézieig
Ma v elcaywyr) Sta@dpwv TUMwv NAekTPodiwv Bnpatodotnong
Kall KABETHpwV.

MNpogidonojoeig

. Autd 1O TIPOIOV Eival guaiobnto oT0 QWG Mnv
TO XPNOILOTIOOETE, av £xXel PUAaXOei eKTOC TOou
TIPOOTATEVTIKOV £EWTEPIKOU KOUTIOU.

. Na puldooetal oe 5pocEPO, OKOTEIVO Kat ENPO XWPO.

. H éyxuon péow g MAdivig ommg yivetat pévo agol
apaipedei GAog 0 aépag amod Tn povada.

I1poq>u)\a£s|<
Mnv Tpomomolioete autrv T Sidtagn pe omolovdnmoTe
TPOTIO.

. Awragaig piag xpriong: Autd To  TIpOIGV  piag
xpnong Sev éxel oxedlaotei oUte é€xel eykplel ya
emavaypnotpomnoinon. H emavaypnotponoinon evoéxetal
va Tipokohéoel Kivbuvo Slactaupolpevng poAuvong,
Va EMNPEACEL TNV akpifela TG pétpnong, v anodoon
TOU CUOTHHATOG 1} va TIpoKaAéoel Suohertoupyia, Adyw
PUOIKNG POOPAC TOu TPOIGVTOG amd Tov Kabapiopo,
MV amoAUpavon, TV €K VEOU OmMOoTeipwon 1 v
£navaypnolpomnoinon.

. Oa mpénel va Sie§dyetal avappoenan Kat EKmuon g
OrKng Kat Tou SIacToAéd PE PUOIONOYIKO OpO, yld TNV
eh\ayloTomnoinon Tou evOeXopévou TPOKANCNG EUPBOANG
ano aépa Kat oXNHATIoHoU OpopBuwv.

. O Onke¢ poévipwv  elcaywyéwv  Ba  mpémel  va
unootnpifovtal EcWTEPIKE amd KaBetpa, NAEKTPOSIO
Bnuatoddtn R Slactoéa.

. Ot dwotoleig, ot kaBepeq kat Ta  nAekTpddla

Bnuatoddtnong Ba mpémel va agaipouval HE OpYEG
KIVAOEIG amo Tn Orikn. H Taxeia apaipeon evdéxetal va
Kataotpéel T BaABida, pe amoTéAeopa T por aipaTtog
1 aépa péow g ParBidac.

. Mnv wBeite Kat pnv amooUpete TOTE T0 08Nyd CUPHA
N T Onkn, étav awBdveote avtiotaon. Mpoodiopiote
NV artia Je aKTvookomnon kat APBete Ta katdMnAa
Sl1opBwTIKA péTpa.

. Katda v éyxuon i tTnv avappoenon péow g Brkng, va
XPnotporoleite pdvo tnv maiivry orm.

Ave ¢ PY
padlq meavsc avemeupmsc evépyeleq  mepthapBavovtay,
eVOEIKTIKG, OL EENG:

+ EpPoAn amo aépa +  TvevpoBwpakag

+ AnwAela aipatog + AoBwpakag

« BAGBn ayyeiwv +  Mertatémon nhextpodiou

+ Noipwén Brnuatoddtn

Xprion Texviknc aonyiag I'lpors:vouevn Siadikaoia:

1. AVOI&Te T CUoKeLAGIa Kot TOTTOBETAOTE Ta EPIEXOHEVA
o€ oteipo medio.

2. MpogTolpdoTe To S€ppa Kat KAAUWTE TV TipofAemdpevn
TiePLOXN PAEROKEVTNONG.

3. Ekm\Uvete T Behdva, Tn Orkn Kat To Slactoléa mptv ano
™ xerion.

4. Eicaydyete o SlacToAéa otn BrKn, £w¢ GTOU TO MWHA
Tou SlaoToAéa TPOCaPTNBE( 0TO KEVTPO TNG BrKNG.

5. Eloayayete tn BeAdva oto ayyeio. EmainBevote T 6éon
™G BeNdvag, mapatpwvTag Ty emotpo@n GAERIKOU
aipatog.

6. Avappo@rote TN Behdva pe T cUptyya.

7. AQaIpéoTe TN oUplyya Kal EICAYAYETE TO HOAAKO GKPO

Tou 0dnyou CUPHATOC OTO ayyeio péow TG BeAdvag.
Mpowbrote 10 06nNyd oUpUA OTO  QMATOUUEVO
BdBoc. Agriote To evdedelypévo prikog Tou odnyol
oUppaTog exTebeIEVO. S€ Kapia TepimTwon Sev mpémel
va mpowbeite 1§ va amocupete 10 0dnyd oupua, av
aoBavBeite avtiotaon. Mpoodopiote v armmia g
avTioTaoNG TPV CUVEXIOETE. ZUVIOTATAL AKTIVOOKOTTIKH
emalnBeuon TG €1068ou Tou 0dnyoU GUPHATOG OTNV
Gvw koiAn eAéRa Kat oTov Se€1d KOATTO.

8. Kpatrote 10 086nyd cuppa otn Béon Tou Kat apaipéoTe
m Behdva. Mnv avacupete 1o 0dnyd clUppa Tiow otn
Beldva, kaBwg autd evéxetal va Slaxwpioel To 0dnyd
ouppa.

9. MNepaoTe To CLUYKPATNHA SI0CTOAEQ/BrKNG EMAVW armd To
0dnyo cuppa.

10.  Me mepIoTPOWIKY) Kivnan, TPowBROTE TO CUYKPATNHA
Sl0oTONEQ/Br KNG EMGvw amd To 08nyo cUppa Kat péoa
oTo ayyeio. lowg va gval OKOTUN N AKTIVOOKOTTKK
mapakohouBnon. H TomoBétnon o@iyktripa i apooTtaT
OTO €yYUG AKPO Tou 08nyoL cUpHATOG Ba anmoTPéPel TV
akouota PowdNon oAGKANPOUL Tou 0dnyol CUPHATOG
otov acBevry.

1. MONG 10 ouykpoTua loaxBei MAPwWG oTo PAEPIKO
0oUOTNHa, aPaIPECTE TO TIWHA Tou SlacToléa amod To
KEVTPO TNG BriKNG HE KIVAOEIG TAAAVTWONG.

12, Avaoupete apyd to odnyd olppa Kal To Sl0oTONEG,
agrivovtag T Brikn otn Béon . H Brikn Ba peioet v
AMWAELD A{HOTOG KAl TNV aKoUola avappd@non aépa.

13.  Avappogriote 6\o Tov aépa amd T Orkn, ouvdéovtag
Hia oUptyya otnv mAdivr oTm.

14,  Méow NG TAAIVAG OTMG €KMAUVETE TOV ElCOYWYEQ
UE QUOIONOYIKO 0pO. Edv o eloaywyéag mpdkermal va
mapapeivel otn Béon Tou katd v TomoBétnon Kat
Sokipr Tou N\ektpodiou, cuvicTdtal TEPIOSIKN EKITAUON.

15.  Ewoaydyete 10 nhektpodio tou Pnpartodotn R tov
kabempa péow NG ONKNG kal TpowBriote otV
evdedelypévn Béon.

16.  Exm\Ovete tn OfAKn PE QUOIOAOYIKO 0pPO OKPIBWG
TPV amé TV aQaipeat| TG, yla va eayiotoronBei n
EMOTPOPN) AIPATOC.

17.  AwaywpioTe T Brikn, omalovtag Pe pia amétopn Kivnon
TIG YAWTTIOEG 0TO KEVTPO TNG BRKNG Kal apalpwvTag To
OowArva TG BrKNg, VW TNV AMOCUPETE o TO ayyeio.



0Od8nyieg Xpriong TVI

To epyaAeio Transvalvular Insertion Tool (TVI) eivat
LA TTPOQIPETIKN <Szara6n yia xprion ue

Suoriuara g €sheath

H &iaraén npoopi{sral p6vo yia pia xprion.

Aiwafdote Ti¢ odnyieg mpiv ané  xprion.

MPOXOXH: H O )] "',_" ia (H.N.A.) mep ,."ﬂ
TV ANon autr¢ Tne Sidra&ng L6vo o 1aTpouE Ij pe ouvtayr
atpou.

Evésiaig
Ma v elcaywyn Sla@dpwv TUMwv NAektpodiwv Bnuatoddtn f
amvISwTH.

Mpoaidomnoujoeig
H akat@\nAn xerion tou TVI propei va mpokahéoet ol amd
aépa Kal EMOoTPOPr| AipaTog.

npoq)u)\aialc
Mnv TportoroljoeTe autrv T Slatagn pe omolovdnmoTe
TpoTIO.

. Awtagelg piag xpriong: Autd 1o TpoiGV  piag
xpriong Sev éxel oxedlaotel oUTe €xel eykpel yia
gmavaypnaotpormoinon. H emavaypnoipomnoinon evoéxetat
va TIPOKOAEDEL KivOUVO Sl00TaUPOUMEVNG HOAuVONG,
va eMmnPedoel TNV akpiBela TG PETPNOoNG, TNV anddoon
TOU OUCTHHATOG I} VA TIPOKAAEDEL SUOAEITOUPYIa, AOYw
QUOIKIG PBOPAC TOu TIPOIGVTOG amd Tov KaBapIopo,
Vv amoAUpavon, TV €K VEOU amooTeipwon R v
€71QVAYPNOIOTIOINGT.

. Katd Tt xprjon tou gpyaleiov TVI, 1o péyebog Tou
nAextpodiov Sev mpémel va unepaivel To péyebog Tou
gpyaheiou TVI.

Katd tn xprion tou TVI, @povtiote va eivar mévta
KAAULEVO TO EKTEDEINEVO EYYUG GKPO, YL TNV OMTOTPOTTH
Tou KIvUVOU pPBOANC amod agpa KAl EMOTPOPIG AiATOG.

. Ma T ouykpdtnon odnyol cUppaTog, To epyaleio TVI
TiPEMEL va TomoBeTeiTal EMGvw amd To odnyo oUpua Kat
ox1 6ima tou.

Xpnun TEXVIKIG aonyiag I'lpors:vouevn Siadikaoia:

To TVI mpoopiletal yia Xprion Katd tnv Kpion Tou
10TPOVY, yla To avotypa TG BaABidag g Orkng kat v
€UKONOTEPN TOMOBETNON TOL NAEKTPOSIOU.

2. MPOXOXH! ‘Otav to TVI eio0dyetal oto mePiBAnUa g
BaABidag BridgeSheath, 6An n apéotaon xavetar Kat
gival UMOPKTOG O Kivouvog euBoNic amd aépa Kat
emotpo@rg aipatog. Na KoAUTTete mdvia pe Tov
QVTIXELPA 00G TO £yYUG, EKTEBEINEVO AKPO Tou TVI KaTta T

xprion tou TVI.

3. la va xpnolpomotrjioete To TV, el0aydyete o anw Akpo
Tou TVI oo mepiPAnpa tng BarBidag, wbwvtag amold to
TVIotn Orkn.

4. Kpatmote Tov avtigelpd oag emdvw oto  eyyug,

ektebeipévo avolypa tou TV, yia va armotpéPete v
€MPOAN amd aépa fj TV EMOTPOPN| AiHATOG.

5. MpowBriote To N\ekTPGSI0 BnpatoddTn 1y Tov KaBeTPa
uéow Tou TVI otn Orkn.

6. MONG T0 NAekTPOSI0 Bnpatoddtn iy o kaBetrpag kabioet
OTO £0WTEPIKO NG BriKNG, TpaPnte to TVI é§w amd To
miepiPAnpa TG BaBidag tne Brkng.

7. Katémy, pnopeite va apaipéoete 1o TVI iy va 1o aprioste
TPoowpPIVA oTov a&ova Tou NAekTpodiou Bnuatodot i
otov kabetrpa.

8. Mo anmocupBei To TVI amoé ) Brikn, avappo@roTe
Onkn péow TG MAGivig ommg, éwg 6Tou aaPebei dAOg
0 aépal TTou eVSEXETal va €ixe EI0ENDEL 0T SldpKela TG
Sladikaoiog. EKMAUVETE HE NMOPIVIOUEVO PUCIONOYIKO
0pO.

Z0uBoAa ypagikwyv yia cjpaveon 1aTpikwv

OUOKEVWV
Mpoidv piag xpriong poévo / Na pnv xpnmuonotsi‘ml, avn

Na pnv emavaypnotpomoleitat

sremelol

ATIOOTEIPWUEVO pE
OEeidio Tou alBuleviou

I'Ipoooxn, 6lano1£ TG 0dnyieg
TIpWV arté T XPron

Tal

Mepiexopeva (ot apiBuoi
QVTITPOOWTTEVOLV TNV TOCOTNTA
TWV HOVASWY OTO ECWTEPIKO)

Na pnv emavamooteipwvetal

OUOKEUaoia gival avoiyTA 1y
Kmso'rpqpusvn

S

®uhaooetal og 5pooepd,
OKOTEWVO Kal §Npo Xwpo

%,

MéyeBog

-

Mrikog

%

Mn nupetoyévo
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Sistema introductor hemostatico divisible

Instrucciones de uso

Este dispositivo estd hecho para un solo uso.
Lea las instrucciones antes de usar.

CUIDADO: la ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de
este dispositivo a través de un médico o una prescripcion
médica.

Para EE. UU,, California solamente.

La propuesta 65, una iniciativa popular del estado de
California, requiere el aviso siguiente:

ADVERTENCIA: Este producto y su envase se han
esterilizado con Oxido de etileno. Este envase puede
exponerlo al oxido de etileno, una sustancia quimica
que, seguin se conoce en el estado de California, provoca
cancer, anomalias congénitas u otros danos en el sistema
reproductivo.

Indicaciones
Para la introduccion de varios tipos de electrodos de
marcapasos y catéteres.

Advertencias

. Este producto es sensible a la luz. No utilizar si se
almacena fuera de la caja protectora de carton.

. Almacénese en un lugar fresco, oscuro y seco.

. La infusién a través del puerto lateral Unicamente

puede realizarse después de haber retirado todo el
aire de la unidad.

Precauciones
. No modifique este dispositivo en modo alguno.
. Dispositivos de un solo uso: este producto es de

un solo uso y no esta disefiado ni validado para
su reutilizacion. Su reutilizacion puede ocasionar
un riesgo de contaminacion cruzada, afectar a la
precision de las mediciones o al funcionamiento
del sistema, o provocar un mal funcionamiento en
caso de que el producto sufra dafos fisicos debido
a la limpieza, desinfeccién, nueva esterilizacion o
reutilizacion.

. Se debe realizar la aspiracion e irrigacion salina de
la funda y el dilatador para intentar minimizar el
riesgo potencial de embolia gaseosa y la formacion
de coagulos.

. Las fundas de introduccién interna deben tener
el soporte interno de un catéter, electrodo de
marcapasos o dilatador.

. Los dilatadores, catéteres y electrodos de
marcapasos se deben retirar lentamente de la funda.
Si se retiran con demasiada rapidez se puede dafar
la vélvula y ocasionar un flujo de sangre o aire a
través de la valvula.

. En ningln caso debe hacer avanzar o retirar el
introductor o la funda si encuentra resistencia.
Establezca la causa a través de la fluoroscopia y
adopte las medidas correctivas necesarias.

. Al inyectar o aspirar a través de la funda, use el
puerto lateral solamente.

Reacciones adversas
Los efectos adversos pueden incluir, entre otros, los
siguientes:

. Embolia gaseosa . Neumotdrax

. Pérdida de sangre . Hemotdrax

. Dafio vascular . Desplazamiento del elec-

. Infeccién trodo de marcapasos

Uso de la técnica estéril Un procedimiento sugerido:

1. Abra el envase y coloque el contenido en un campo
estéril.

2 Prepare la piel y los paios quirtrgicos en la zona
prevista para la puncién venosa.

3 Irrigue la aguja, la funda y el dilatador antes de
usarlos.

4, Introduzca el dilatador en la funda hasta que la tapa
del dilatador se acople al conector de la funda.

5 Introduzca la aguja en el vaso. Verifique la posicion

de la aguja a través del control del retorno de sangre
venosa.
Aspire la aguja usando la jeringa.
Retire la jeringa e introduzca la punta blanda del
introductor a través de la aguja dentro del vaso.
Haga avanzar el introductor hasta alcanzar la
profundidad deseada. Deje expuesta una cantidad
adecuada del introductor. En ningin caso debe
hacer avanzar o retirar el introductor si encuentra
resistencia. Establezca la causa de la resistencia antes
de continuar. Se sugiere realizar una comprobacion
fluoroscopica de la entrada del introductor en la
vena cava superior y la auricula derecha.

8. Retire la aguja manteniendo el introductor en
su sitio. No retire el introductor para introducirlo
de nuevo en la aguja, ya que podria provocar la
separacién del introductor.

9. Rosque el conjunto de dilatador y funda sobre el
introductor.

10. Haga avanzar el conjunto de dilatador y funda
con un movimiento giratorio sobre el introductor
y dentro del vaso. Se recomienda realizar una
observacion fluoroscépica. Acople una pinza o pinza
hemostatica en el extremo proximal del introductor
para evitar que avance inadvertidamente en el
paciente.

11.  Una vez que el conjunto se ha introducido por
completo en el sistema venoso, retire la tapa del
dilatador de la funda moviéndola para sacarla del
conector de la funda.

12. Retire el introductor y el dilatador lentamente y deje
lafunda en sussitio. La funda disminuira la pérdida de
sangre y la aspiracion involuntaria de aire.

13.  Aspire todo el aire de la funda mediante una jeringa
conectada al puerto lateral.

14.  Irrigue el introductor con solucién salina a través del
puerto lateral. Si el introductor permanecera en su
sitio durante la colocacién y prueba del electrodo
de marcapasos, se aconseja realizar irrigaciones
frecuentes.

15.  Introduzca el electrodo de marcapasos o catéter en
la funda y haga avanzar hasta su sitio.

16. Irrigue la funda con una solucion salina justo
antes de retirar la funda para reducir el sangrado
retrégrado al minimo.

17. Separe la funda tirando bruscamente de las
lenglietas del conector de la funda y desprendiendo
el tubo mientras la retira del vaso.

NOo



Instrucciones de uso de laTVI

La herramienta de insercién transvalvular (TVI) es
un dispositivo opcional para uso con los

Sistemas B ri d g €sheath

Este dispositivo estd hecho para un solo uso.
Lea las instrucciones antes de usar.

CUIDADO: la ley federal (EE. UU.) solo permite la venta de
este dispositivo a través de un médico o una prescripcion
médica.

Indicaciones
Para la introducciéon de varios tipos de electrodos de
marcapasos o desfibriladores y catéteres.

Advertencias
Si la TVI se usa indebidamente puede causar embolias
gaseosas y sangrados retrégrados.

Precauciones

. No modifique este dispositivo en modo alguno.

. Dispositivos de un solo uso: este producto es de
un solo uso y no estd disefiado ni validado para
su reutilizacion. Su reutilizacion puede ocasionar
un riesgo de contaminacién cruzada, afectar a la
precision de las mediciones o al funcionamiento
del sistema, o provocar un mal funcionamiento en
caso de que el producto sufra danos fisicos debido
a la limpieza, desinfeccion, nueva esterilizacion o
reutilizacion.

. Cuando se utiliza la herramienta TVI, el tamano
del electrodo no debe superar el tamafio de la
herramienta TVI.

. Cuando se utiliza la TVI, mantenga siempre cubierto
el extremo proximal expuesto para prevenir
embolias gaseosas y sangrados retrégrados.

. Cuando se retiene un introductor, la herramienta
TVI se debe colocar sobre el introductor en lugar de
ubicarla a su lado.

Uso de la técnica estéril Un procedimiento sugerido:

1. La TVI se debe utilizar seguin el criterio del médico
para abrir la vélvula de la funda y facilitar la
colocacion del electrodo.

2. CUIDADO: Cuando se introduce la TVI en la
abertura de la vélvula BridgeSheath, se perderd
toda la hemostasia y se generaran riesgos embolias
gaseosas y sangrados retrogrados. Mantenga
siempre cubierto el extremo préximo expuesto de la
TVI con el pulgar mientras la utiliza.

3. Para usar la TVI, introduzca el extremo distal de
la TVI en la abertura de la valvula presionando
suavemente la TVl en la funda.

4. Mantenga el pulgar sobre la abertura proximal
expuesta de la TVI para evitar embolias gaseosas o
sangrados retrégrados.

5. Haga avanzar el electrodo de marcapasos o catétera
través de la TVI hasta el interior de la funda.

6. Tan pronto el electrodo de marcapasos o catéter
esté situado en el interior de la funda, tire de la TVI
para retirarla de la abertura de la valvula de la funda.

7. La TVI podréa entonces retirarse o dejarse situada
temporalmente sobre el eje del electrodo de
marcapasos o catéter.

8. Una vez que se haya retirado laTVI de la funda, aspire
la funda a través del puerto lateral, hasta eliminar el
aire que pudiera haber ingresado a la funda durante
el procedimiento. Irrigue con una solucién salina
heparinizada.

Simbolos grdficos para el etiquetado del
dispositivo médico

®

Para un solo uso /
No reutilizar

No utilizar si el envase esta
abierto o dafado.
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Esterilizado mediante
oxido de etileno

Almacénese en un lugar
fresco, oscuro y seco.

Precaucion, lea las instruc-
ciones antes de usar.

Contenido (el nimero repre-
senta la cantidad de unidades
en el interior)
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No volver a esterilizar No pirogénico
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Bridgesheath

Splittable Hemostatic Introducer System

Kasutusjuhend

Seade on ette ndihtud iihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege libi juhised.

ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstil véi arsti
korraldusel.

Ainult Kalifornia osariigi jaoks.

Kalifornia osariigi ettepanek 65 (rahva initsiatiiv) néuab
jargmise teate kaasamist:

HOIATUS! Antud toode ja selle pakend on
steriliseeritud etlileenoksiidiga. Pakendi avamisel vdite
kokku puutuda etiileenoksiidiga, kemikaaliga, mis
Kalifornia osariigi andmetel véib pohjustada vahki voi
stinnidefekte voi kahjustada paljunemisvoimet.

Néidustused
Erinevat tulipi stimulatsioonielektroodide ja kateetrite
paigaldamiseks.

Hoiatused

. Toode on valgustundlik. Mitte kasutada, kui
toodet on sailitatud ilma kaitsva vélispakendita.

. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

. Infusiooni véib kiilgpordi kaudu teha vaid pérast

seda, kui seadmest on 6hk taielikult eemaldatud.

Ettevaatusabinoud

. Arge muutke seadet mitte mingil moel.

. Uhekordselt kasutatavad seadmed. See
Uihekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine vdib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada modtmistdpsust, stisteemi toimivust
vOi pbhjustada toohdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest VoI

korduvast  kasutamisest tingitud fuusiliste
kahjustuste tottu.
. Ohkemboolia tekke ja trombi moodustumise ohu

minimeerimiseks tuleks kanudli ja dilataatorit
aspireerida ning fusioloogilise lahusega loputada.

. Sisemisi paigalduskaniiiile peavad seespidiselt
toetama kateeter, stimulatsioonielektrood voi
dilataator.

. Dilataatorid, kateetrid ja stimulatsioonielektroodid

tuleb kanallist eemaldada aeglaselt. Kiire
eemaldamine  voib  kahjustada  klappi ja
pohjustada vere voolamise labi klapi.

. Arge kunagi sisestage ega eemaldage juhtetraati
voi kanidli, kui tunnete takistust. Maaratlege
fluoroskoopia abil takistuse pohjus ja votke
tarvitusele parandusmeetmed.

. Kanuuli kaudu sustides voi aspireerides kasutage
ainult kiilgporti.

Korvaltoimed
Korvaltoimed voivad olla (kuid mitte ainult) jargmised.

Ohkemboolia Pneumotooraks
Verekaotus Hemotooraks
Veresoone kahjustus Stimulatsioonielektroodi
Infektsioon kohalt nihkumine

Kasutage steriilseid tehnikaid. Soovitatav protseduur.

1. Avage pakend ning asetage selle sisu steriilsele

véljale.

Valmistage nahk ette ja

punktsioonikoht.

Loputage nodela, kanuili ja dilataatorit enne

kasutamist.

Sisestage dilataator kanudli ja likake seda, kuni

dilataatori kork kinnitub kantdili jaoturile.

Sisestage ndel veresoonde. Noela asukoht on

Oige, kui sellest tuleb verd.

Aspireerige noela, kasutades sustalt.

Eemaldage sistal ja sisestage juhtetraadi pehme

otsak ndela kaudu veresoonde. Viige juhtetraat

vajaliku sugavuseni. Jatke osa juhtetraadist

vajalikus ulatuses vilja. Juhtetraati ei tohi edasi

viia ega eemaldada, kui tunnete takistust.

Tehke enne jatkamist kindlaks takistuse pdhjus.

Soovitatav on kontrollida fluoroskoopiliselt

juhtetraadi sisenemist Ulemisse 60nesveeni ja

paremasse kotta.

8.  Hoidke juhtetraati paigal ja eemaldage néel. Arge
tdommake juhtetraati tagasi noela sisse, et valtida
juhtetraadi eraldumist.

katke eeldatav

No o~ W N

9.  Keerake dilataatori/kantiili  seadeldis le
juhtetraadi.

10. Viige dilataator/kantili  seadeldis keerava
liigutusega  lle  juhtetraadi  veresoonde.

Soovitatav on fluoroskoopiline kontroll. Klambri
voi  hemostaadi  kinnitamine  juhtetraadi
proksimaalsesse otsakusse takistab juhtetraadi
tahtmatut taielikku sisestamist patsienti.

11. Kui seadeldis on veresoonkonnas, eraldage
dilataatori kork kanuiilist, keerates selle kaniili
jaoturi otsast lahti.

12. Témmake juhtetraat ja dilataator aeglaselt vélja,
jattes kantdli oma kohale. Kanuill vahendab
verekaotust ning tahtmatut 6hu aspireerimist.

13. Aspireerige kanudlist kogu 6hk sustlaga, mis on
Uhendatud kiilgporti.

14. Loputage sisestajat kulgpordi kaudu
fusioloogilise lahusega. Kui sisestaja peab
stimulatsioonielektroodi paigaldamise ja
testimise ajal paigale jadma, on soovitatav
loputada regulaarselt.

15. Viige stimulatsioonielektrood voi kateeter labi
kanulli ja paigutage see oma kohale.

16. Enne kanuuli avamist loputage kantili kohe
fusioloogilise lahusega, et minimeerida vere

tagasivoolu.
17. Loéhestage kanidl, tdmmates jarsu liigutusega
jaoturi sakke ja rebides kanuuli pooleks,

eemaldades selle veresoonest.



TVI kasutusjuhend

Transvalvulaarne sisestusseade (TVI) on fakultati-
ivne seade kasutamiseks koos

B rl d g €Sheathi siisteemid

Seade on ette néihtud iihekordseks kasutamiseks.
Enne k ist lugege lébi juhi

ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
lubavad seda seadet miiiia ainult arstil voéi arsti
korraldusel.

Naidustused
Erinevat tulpi stimulatsiooni- vo6i defibrillaatori
elektroodide ning kateetrite paigaldamiseks.

Hoiatused
TVI  sobimatu  kasutamine véib  pd&hjustada
6hkembooliat ja vere tagasivoolu.

Ettevaatusabinoud

. Arge muutke seadet mitte mingil moel.

. Uhekordselt kasutatavad seadmed. See
Uihekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pdhjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada modtmistdpsust, stisteemi toimivust
vOi pdhjustada toohaireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest VoI
korduvast  kasutamisest tingitud fuusiliste
kahjustuste tottu.

. TVI vahendi kasutamisel ei tohi elektroodi suurus
tletada TVI vahendi suurust.

. TVI kasutamisel hoidke valjaulatuv proksimaalne
otsak alati suletuna, et véltida 6hkembooliat ja
vere tagasivoolu.

. Juhtetraadi hoidmisel peab TVI vahend olema
paigutatud Ule juhtetraadi, mitte selle kiljele.

Kasutage steriilseid tehnikaid. Soovitatav protseduur.

1 TVI-d tuleb kasutada arsti drandgemisel, et
avada kanuuli klapp elektroodi paigaldamise
hélbustamiseks.

2. ETTEVAATUST: kui TVl on sisestatud BridgeSheathi

klapi korpusse, ei ole hemostaas tagatud ning

esineb 6hkembolisatsiooni ja vere tagasivoolu
oht. TVI kasutamisel katke TVI véljaulatuv
proksimaalne otsak alati oma poidlaga.

TVI kasutamiseks sisestage TVI distaalne otsak

klapi korpusse, llikates TVI ettevaatlikult kanadili.

Katke TVI proksimaalse otsaku ava oma péidlaga,

et valtida 6hkembooliat ja vere tagasivoolu.

Viige stimulatsioonielektrood voi kateeter ldbi

TVl ja kanudli sisse.

Kohe, kui stimulatsioonielektrood voi

kateeter on paigutunud oma kohale kanuuli

sees, tdbmmake TVI kanldli klapi korpusest
tagasisuunas vilja.

7.  TVI voib eemaldada vo6i jatta ajutiselt toetuma
stimulatsioonielektroodi voi kateetri otsale.

8. Kui TVI on kanullist eemaldatud, aspireerige
kanudli kilgpordi kaudu, kuni 6hk, mis vois
kanudli protseduuri ajal siseneda, on taielikult
eemaldatud. Loputage hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.
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Meditsiiniseadme tdhistuseks kasutatavad

gradfilised siimbolid

®

Ainult Ghekordseks
kasutamiseks / mitte
korduvkasutada
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Steriliseeritud
etiileenoksiidiga
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Ettevaatust! Enne kasutamist
lugege labi juhised
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Sisu (arv naitab tksuste arvu
pakendis)

Mitte uuesti steriliseerida

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voéi kahjustatud
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Hoida jahedas, pimedas ja
kuivas kohas
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Bridgesheath

Jaettava hemostaattinen sisdanviejdjarjestelma

Kayttoohjeet

Tdmdi laite on vain kertakdyttoon.
Lue ohjeet ennen kdyttod.

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdmdn laitteen
myytdviiksi lddkdrin toimesta tai tilauksesta.

Koskee vain Yhdysvaltain Kaliforniaa:

Kalifornian osavaltion aénestdjaaloitteen ehdotus nro 65
edellyttda seuraavaa ilmoitusta:

VAROITUS: Tama tuote ja sen pakkaus on steriloitu
eteenioksidilla. Téma pakkaus voi altistaa sinut
eteenioksidille, kemikaalille, joka Kalifornian osavaltion
tietojen mukaan aiheuttaa syopaa tai syntymavikoja tai
muuta haittaa lisddntymiselle.

Kayttoaiheet

Erityyppisten tahdistinjohdinten ja katetrien sisadnvientiin.

Varoitukset

. Tama tuote on herkka valolle. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos sitd on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen
ulkopuolella.

. Sailytettdva viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

. Sivuportin kautta voidaan antaa infuusio vasta, kun

kaikki ilma on poistettu yksikosta.

Varotoimet

. Tata laitetta ei saa muuttaa milldan tavalla.

. Kertakdyttoiset laitteet: Tatd kertakdyttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai hyvaksytty
uudelleenkaytettavaksi.  Uudelleenkaytto  voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn

tai aiheuttaa toimintahdirion, koska tuote
on vahingoittunut  fyysisesti  puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai

uudelleenkdyton johdosta.

. Holkin  ja  dilataattorin  aspiroinnilla  ja
keittosuolaliuoshuuhtelulla  voidaan minimoida
ilmaembolian ja hyytymdn muodostumisen

mahdollisuus.

. Kestokatetrien  sisdanviejaholkit on tuettava
sisdisesti  katetrilla,  tahdistinjohtimella  tai
dilataattorilla.

. Dilataattorit, katetrit ja tahdistinjohtimet on
poistettava holkista hitaasti. Nopea poisto voi
vahingoittaa venttiilid, mika aiheuttaa veren tai
ilman virtausta venttiilin lapi.

. Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan tyontda
syvemmalle tai vetdd taaksepdin, jos tuntuu
vastusta. Maaritd vastuksen syy ldpivalaisulla ja
suorita korjaavat toimenpiteet.

. Kun injektoit tai aspiroit holkin ldpi, kdytd vain
sivuporttia.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:

ilmaembolia . paineilmarinta
verenhukka . veririnta
verisuonivaurio . tahdistinjohtimen
infektio siirtyma

Kaytettava steriilia tekniikkaa Ehdotettu toimenpide:

N o AW N

13.
14.

15.
16.

Kuori pakkaus auki ja aseta sen sisdlto steriilille
alueelle.

Valmistele iho ja
laskimopunktiokohta liinalla.
Huuhtele neula, holkki ja dilataattori ennen kéyttoa.
Tyénna dilataattoria holkkiin, kunnes dilataattorin
korkki kytkeytyy holkin keskioon.

Tydnnd neula verisuoneen. Tarkista neulan asento
tarkkailemalla laskimoveren paluuta.

Aspiroi neula ruiskun avulla.

Poista ruisku ja tyonnd ohjainlangan pehmed
paa neulan lapi verisuoneen. Tydnnd ohjainlanka
tarvittavaan syvyyteen. Jatd sopiva madra
ohjainlankaa paljaaksi. Ohjainlankaa ei koskaan
saa tyontad pidemmadlle tai vetdd taaksepain,
kun tuntuu vastusta. Madritd vastuksen syy
ennen jatkamista. Ohjainlangan  siirtyminen
yldonttolaskimoon ja oikeaan eteiseen on
suositeltavaa tarkistaa lapivalaisulla. B
Pida ohjainlankaa paikoillaan ja poista neula. Ala
vedd ohjainlankaa takaisin neulaan, koska taéma voi
johtaa ohjainlangan irtoamiseen.

Kierra dilataattori-/holkkikokoonpano ohjainlangan
ylle.

Tyénna dilataattori-/holkkikokoonpanoa
kaantoliikkeelld ohjainlangan yli  verisuoneen.
Lapivalaisuseuranta  voi  olla  suositeltavaa.
Puristimen  tai  hemostaatin  kiinnittaminen
ohjainlangan  proksimaalipaahan estda sinua
tyontdamasta ohjainlankaa tahattomasti kokonaan
potilaan sisaan.

Kun kokoonpano on viety kokonaan laskimoon,
poista dilataattorin korkki holkista keinauttamalla
dilataattorin korkki pois holkin keskiosta.

Vedd ohjainlankaa ja dilataattoria hitaasti
taaksepdin jajata holkki paikoilleen. Holkki vahentaa
verenhukkaa ja tahatonta ilman aspiroimista.
Aspiroi kaikki ilma holkista sivuporttiin kytketyn
ruiskun avulla.

Huuhtele sisadnvieja keittosuolaliuoksella
sivuportin kautta. Jos sisdanviejan on tarkoitus
jaada paikoilleen johtimen asetuksen ja testauksen
ajaksi, ajoittaista huuhtelua suositellaan.

Vie tahdistimen johdin tai katetri holkin I&pi ja
tyonna se paikoilleen.

Huuhtele holkki keittosuolaliuoksella valittomasti
ennen holkin kuorimista pois, jotta takaisinvuoto
minimoituu.

Jaa holkki napsauttamalla  holkin  keskion
kielekkeita tiukasti ja kuori holkkiputki, kun vedat
sen pois verisuonesta.

peitd odotettu



Transvalvulaarisen sisadnvientityokalun

kayttoohjeet

Transvalvulaarinen sisédnvientitykalu on valinnainen

laite, joka on tarkoitettu kdytettaviksi

Brid JEsheath -jarjesteimille

Tdmdi laite on vain kertakdyttoon.

Lue ohjeet ennen kdyttéad.

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdmdn laitteen
myytdvdiksi lddkdrin toimesta tai tilauksesta.

Kayttoaiheet
Erityyppisten tahdistin- tai defibrillaattorijohdinten ja
katetrien sisaanvientiin.

Varoitukset
Transvalvulaarisen  sisdanvientitydkalun  vaaranlainen
kaytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuotoa.

Varotoimet

. Tata laitetta ei saa muuttaa milldan tavalla.

. Kertakdyttoiset laitteet: Tatd kertakdyttista
tuotetta ei ole suunniteltu tai hyvaksytty
uudelleenkaytettavaksi.  Uudelleenkéytté  voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintahdirion, koska tuote
on vahingoittunut  fyysisesti  puhdistuksen,

desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai
uudelleenkayton johdosta.

. Kéytettdessa transvalvulaarista sisdanvien-
tityokalua johtimen koko ei saa ylittda tyokalun
kokoa.

. Kéytettdessa transvalvulaarista sisddnvien-

titydkalua  paljas  proksimaalinen pda on
aina pidettdva peitettynd ilmaembolian ja
takaisinvuodon estamistd varten.

. Pideltdessa ~ ohjainlankaa  transvalvulaarinen
sisdanvientityokalu on asetettava ohjainlangan yli,
ei sen kylked pitkin.

Kaytettava steriilia tekniikkaa Ehdotettu toimenpide:
Transvalvulaarista sisddnvientityokalua on
kaytettava ladkarin harkinnan mukaan avaamaan
holkkiventtiili johtimen asetuksen helpottamista
varten.

2. HUOMIO! Kun transvalvulaarinen sisa@nvientitydkalu
tyonnetddn BridgeSheath-venttiilin koteloon, kaikki
hemostaasi haviag, ja on olemassa ilmaembolian ja
takaisinvuodon vaara. Pidd aina transvalvulaarisen
sisaanvientityokalun proksimaalinen paljas paa
peukalolla peitettynd, kun transvalvulaarinen
sisadnvientityokalu on kaytossa.

3. Kun haluat kayttaa transvalvulaarista
sisadnvientityokalua, tyénna sen distaalipaa
venttiilin runkoon painamalla sita varovasti holkkiin.

4. Pida peukaloasi tyokalun paljaan proksimaalisen
aukon ylapuolella ilmaembolian tai takaisinvuodon
estamista varten.

5. Tyénna tahdistinjohdinta tai katetria tyokalun lapi
holkin sisaan.

6. Heti kun tahdistinjohdin tai katetri lepaa holkin
sisdpuolella, veda tyokalu takaisin ulos holkin
venttiilin rungosta.

7. Tyokalu voidaan sitten joko kuoria pois tai jattaa
valiaikaisesti lepd@maan tahdistinjohtimen tai
katetrin varren paalle.

8. Kun tyokalu on vedetty pois holkista, aspiroi
holkkia sivuportin kautta, kunnes kaikki holkkiin
toimenpiteen  aikana  mahdollisesti  p&aassyt
ilma  poistuu. Huuhtele  heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.

Lddkinndillisen laitteen merkintdjen graafiset
symbolit

)

Vain kertakaytt6on /
ei saa kdyttaa uudelleen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut

Qo

o

Steriloitu Sailytettava viiledssa, pimedssa
eteenioksidilla ja kuivassa paikassa.

>

Huomio: lue ohjeet ennen Koko
kayttoa.

# % i i
Siséltdé (numero edustaa Pituus

sisallén lukumaaraa)

&) %

ei-pyrogeeninen

Ei saa steriloida uudelleen




Bridgesheath

Systéme d'introduction hémostatique séparable

Instructions d'utilisation

Cet appareil est congu pour un usage unique.
Lire les instructions avant de I 'utiliser.

ATTENTION : La Loi fédérale (Etats-Unis) limite la
vente de cet appareil a un professionnel médical.

Pour la Californie (Etats-Unis) Uniquement.

La Proposition 65, une initiative des électeurs californiens,
exige la présence de la mention suivante :
AVERTISSEMENT : Ce produit et son emballage peuvent
avoir été stérilisés a l'aide d'oxyde d'éthylene. Cet
emballage peut vous exposer a de l'oxyde d'éthyléne, un
produit que I'Etat de Californie a déterminé comme étant
une cause de cancer, de défauts congénitaux et de troubles
du systéme de reproduction.

Indications
Pour lintroduction de divers types de sondes de
stimulation et de cathéters.

Avertissements

. Ce produitest sensible a lalumiére. Ne pas I'utiliser s'il
a été conservé a l'extérieur du carton de protection.

. Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.

. Linfusion par le port latéral ne peut se faire que

lorsque tout l'air a été retiré de l'unité.

Précautions

. Ne pas modifier cet appareil.

. Appareils a usage unique Ce produit a
usage unique n'est pas congu ni approuvé pour une
réutilisation. La réutilisation peut causer le risque de
contamination, affecter la précision des mesures et
les performances du systéme ou causer un mauvais
fonctionnement résultant du fait que le produit a été
physiquement endommagé lors de son nettoyage,
sa désinfection, sa re stérilisation ou sa réutilisation.

. L'aspiration et la purge saline de la gaine et du
dilateur sont nécessaires afin de minimiser le
potentiel d'embolie gazeuse et de formation de
caillot.

. Les gaines d'introduction a demeure doivent étre
intérieurement soutenues par un cathéter, une
sonde de stimulation ou un dilateur.

. Les dilateurs, cathéters et sondes de stimulation
doivent étre retirés doucement de la gaine. Un
retrait trop rapide peut endommager la valve, ce
qui permettrait a un flux d'air ou de sang de passer
atravers la valve.

. Ne jamais avancer ou retirer le fil-guide ou la gaine
en cas de résistance. Utiliser la fluoroscopie pour
en déterminer la cause et les mesures correctives a
prendre.

. Lors d'une injection ou d'une aspiration par le biais
de la gaine, n'utiliser que le port latéral.

Evénements indésirables
Les événement indésirables peuvent inclure les éléments
suivants, mais n'y sont pas limités :

. Embolie gazeuse . Pneumothorax

. Perte de sang . Hémothorax

. Vaisseau endommagé -« Déplacement de la

. Infection sonde de stimulation

Utiliser une technique stérile
procédure :
Ouvrir I'emballage et placer le contenu sur un
support stérile.
Préparer la peau et délimiter la zone de
ponction veineuse anticipée.
Purger laiguille, la gaine et le dilateur avant
utilisation.
Insérer le dilateur dans la gaine jusqu'a ce que le
bouchon du dilateur se fixe au centre de la gaine.
Insérer l'aiguille dans le vaisseau. Vérifier la position
de l'aiguille en observant le reflux de sang veineux.
Aspirer l'aiguille a 'aide de la seringue.
Retirer la seringue et insérer I'extrémité molle du fil-
guide dans le vaisseau a travers l'aiguille. Avancer le
fil-guide jusqu'a la profondeur requise. Laisser une
quantité suffisante de fil-guide exposée. En cas de
résistance, il ne faut jamais faire reculer ou avancer
le fil-guide. Déterminer la cause de résistance
avant de poursuivre. La vérification fluoroscopique
de l'introduction du fil-guide dans la veine cave
supérieure et dans l'oreillette droite est suggérée.

8. Maintenir le fil-guide en place et retirer l'aiguille. Ne
pas faire revenir le fil-guide dans l'aiguille car cela
pourrait causer la séparation du fil-guide.

9.  Visserl'élément de gaine ou de dilateur par dessus le
fil-guide.

10. Faire avancer le dilateur / la gaine avec un
mouvement de rotation par dessus le fil-guide
pour lintroduire dans le vaisseau. Une observation
fluoroscopique est recommandée. Fixer un dispositif
de serrage ou un hémostatique a l'extrémité
proximale du fil-guide afin de I'empécher d'avancer
accidentellement dans le corps du patient.

11.  Une fois que le dispositif est entiérement introduit
dans le systéme veineux, retirer le bouchon de
dilateur de la gaine en le faisant basculer depuis le
centre de la gaine.

12. Retirer doucement le fil-guide et le dilateur en
laissant la gaine en position. La gaine aidera a
réduire la perte de sang et l'aspiration accidentelle
dair.

13.  Aspirer tout l'air de la gaine en utilisant une seringue
connectée au port latéral.

14.  Purger le dispositif d'introduction avec une solution
saline introduite par le port latéral. Si le dispositif
d'introduction doit rester en place pendant le
positionnement et les tests de la sonde, il est
recommandé de le purger.

15.  Introduire la sonde du pacemaker ou le cathéter
a travers la gaine et l'avancer jusqu'a la position
requise.

16. Purger la gaine avec une solution saline
immédiatement avant de retirer la gaine afin de
minimiser les effets de reflux sanguin.

17.  Fendre la gaine en rompant les attaches de gaine et
en séparant le tube de la gaine lors de son retrait du
vaisseau.

Une suggestion de

N\~ W N
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Instructions d'utilisation du TVI

Loutil d'insertion transvalvulaire (TVI) est un ap-
pareil facultatif a utiliser avec le

B ridgesheath suivants

Cet appareil est congu pour un usage unique.
Lire les instructions avant de l'utiliser.

ATTENTION : La Loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente
de cet appareil a un professionnel médical.

Indications
Pour lintroduction de divers types de sondes de
stimulation ou de défibrillateur et de cathéters.

Avertissements

Une mauvaise utilisation du TVI (TVI - Transvalvular
Insertion Tool : Outil d'insertion transvalvulaire) peut causer
une embolie gazeuse et des reflux sanguins.

Précautions
. Ne pas modifier cet appareil.
. Appareils a usage unique Ce produit a

usage unique n'est pas congu ni approuvé pour une
réutilisation. La réutilisation peut causer le risque de
contamination, affecter la précision des mesures et
les performances du systéme ou causer un mauvais
fonctionnement résultant du fait que le produit a été
physiquement endommagé lors de son nettoyage,
sa désinfection, sa re stérilisation ou sa réutilisation.

. Lorsque l'outil TVI est utilisé, la taille de la sonde ne
peut pas dépasser la taille de I'outil TVI.
. Lorsque le TVI est utilisé, toujours garder I'extrémité

proximale exposée couverte afin d'empécher une
embolie gazeuse ou un reflux sanguin.

. Quand le fil-guide est retenu, il faut placer l'outil TVI
par dessus le fil-guide et non a coté de celui-ci.

Utiliser une technique stérile Une suggestion de

procédure :

1. Un TVI doit étre utilisé a la discrétion du médecin
pour ouvrir la valve de la gaine pour un placement
facile de la sonde.

2. ATTENTION! Lorsque le TVI est inséré dans le corps
de valve du BridgeSheath, tout I'hémostatique est
perdu et le risque d'embolie gazeuse et de refl
ux sanguin existe. Toujours maintenir
I'extrémité proximale exposée du TVI couvert avec
votre pouce lorsque le TVI est utilisé.

3. Pour utiliser le TVI, insérer l'extrémité distale du TVI
dans le corps de valve on poussant doucement le
TVl dans la gaine.

4, Maintenir le pouce sur l'ouverture proximale
exposée du TVI afin d'empécher une embolie
gazeuse ou un reflux sanguin.

5. Avancer la sonde de stimulation ou le cathéter a
travers le TVI et l'introduire dans la gaine.

6. Une fois que la sonde de stimulation ou le cathéter
repose a l'intérieur de la gaine, retirer le TVI a travers
le corps de valve de la gaine.

7. LeTVI peut étre retiré ou il peut rester au repos sur le
conduit de la sonde de stimulation ou du cathéter.

8. Une fois que le TVI a été retiré de la gaine, aspirer la
gaine a travers le port latéral, jusqu'a ce que tout I'air,
qui a pu entrer dans la gaine pendant la procédure,
soit éliminé. Purger avec une solution saline
héparinisée.

Symboles graphiques pour I'étiquetage des

produits médicaux

®

Appareils a usage unique /
Ne pas réutiliser

S
Utilisation stérilisée
Oxyde d'éthyléne

Attention, lire les instructions
avant utilisation

Y

L# [

Contenu (le nombre
correspond a la quantité
d'unités a l'intérieur)

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé

S
AN

=
Conserver dans un endroit
frais, sombre et sec

Taille

-

Longueur

%

Non pyrogénique




Bridgesheath

Szétvalaszthaté hemosztatikus bevezetd rendszer

Hasznalati utasitas

Ez egy egyszer haszndlatos eszkoz.
Haszndlat elétt olvassa el az utmutatot.

VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében
az eszkéz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

USA - Kalifornia allamaban érvényes figyelmeztetés.
Kalifornia  &llam  vélasztépolgarainak ~ 65. sz
kezdeményezése értelmében a kdvetkezé megjegyzést
kell tenni: .

FIGYELMEZTETES: A terméket és csomagolasat etilén-
oxiddal sterilizalték. A csomagolas az emberi szervezetet
az etilén-oxid veszélyének teheti ki. Kalifornidban ezt a
vegylletet rakkeltd, szlletési rendellenességeket és a
reproduktiv funkcié karosodasat okozd vegyiiletként
tartjak szamon.

Indikaciok
Kiilonbozé tipusi  pacemakerelektrodak és katéterek
bevezetéséhez.

Flgyelmeztetesek
A termék fényérzékeny. Ne haszndlja, ha a kiils6,
védo kartondoboz nélkil taroltak.

. Szaraz, hlivos, sotét helyen tartando.

. Az oldalso csatlakozdkon csak akkor lehet folyadékot
befecskendezni, ha az 6sszes levegét eltavolitottak
az egységbdl.

Elowgyazatossagl megfontolasok
Semmilyen médon ne alakitsa 4t az eszkozt.

. Egyszer hasznalatos eszkozok: Ezt az egyszer
hasznalatos eszkozt nem ugy alakitottak ki, hogy
Ujra fel lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem
is vizsgaltak be. Az Gjrafelhasznélas a keresztfertzés
kockézataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibéasodast
okozhat azaltal, hogy a termék fizikailag megsérul
a tisztitas, a ferttlenités, az Ujrasterilizalas vagy az
Ujrafelhaszndlas kovetkeztében.

. A légembdlia és a vérrogképzédés veszélyének
minimalizélasa érdekében a hivelyt és a tagitot
fiziolégids sooldattal kell atobliteni.

. A bent maradé bevezetShiivelyeket katéter,
elektréda vagy tagitd segitségével kell belllrdl
megtadmasztani.

. A tagitokat, katétereket és pacemakerelektrodakat

csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors
eltavolitds karosithatja a szelepet, és a szelepen
keresztul torténd vérzéshez vezethet vagy a levegé
bejutasat eredményezheti.

. Ha ellendllasba utkozik, tilos tovadbb tolni vagy
visszahUzni a vezetddrétot vagy vezetShivelyt. A
probléma okat fluoroszkdpiaval éllapitsa meg és

haritsa el.

. A hivelyen keresztll torténd fecskendezés vagy
visszaszivds sordn csak az oldalsé csatlakozot
hasznalja.

20

Nemkivanatos események
A nemkivanatos események, tobbek kozott, az aldbbiak
lehetnek:

. Légembolia . Légmell
. Vérveszteség . Vérmell
. Ersériilés . Az elektréda
. Fert6zés elmozduléasa

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

Vélassza szét a csomagolast, és helyezze a tartalmét

steril feluletre.

Készitse el6 a

varhaté helyén.

Hasznalat el6tt 6blitse &t a tit, a hlivelyt és a tagitot.

Tolja be a tagitét a hiivelybe, mig a tagité kupakja a

htively elosztéfejéhez csatlakozik.

Vezesse be a tlt az érbe. A tl pozicidjat a vénds

visszatérés megfigyelésével kell ellenérizni.

Fecskenddvel aspiréljon a tlin keresztil.

Tavolitsa el a fecskendét, és a tlin keresztll vezessen

az érbe puha végui vezetédrotot. Tolja a vezetédrétot

a kivant mélységig. A vezetédrot megfelelé méretd

részét hagyja kiviil. Ha ellendllasba (tkozik, tilos a

vezetédrotot elbretolni vagy hatrahizni. Miel6tt

folytatna, keresse meg az ellendllds okat. llyen

esetben fluoroszkopiaval kell ellendrizni, hogy a

vezetédrot valdban a vena cava superiorban vagy a

jobb pitvarban van-e.

8.  Tartsa a vezet6drotot a helyén, és tavolitsa el a
bevezet6 tlt. Ne hulzza vissza a vezetédrétot a
vezet6tlibe, mert ezzel a vezet6tl szétvalasat
okozhatja.

9. A tagitot és a hiivelyszerelvényt a vezetédrot felett
flizze el6re.

10. A tdgitét és a huvelyt csavaré mozdulatokkal,
a vezetédrot felett, egyitt tolja elére az érbe. A
mvelethez fluoroszkopias ellenérzés javasolt. Ha
kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a vezetédrot
proximalis végére, megelézheti, hogy véletlenil a
teljes vezetédroétot a betegbe tolja.

11, Amikor a szerelvény teljesen a vénas rendszerben
van, valassza le a tagité kupakjat a hiivelyrdl ugy,
hogy lecsavarja a kupakot az eIosztofeJroI

12.  Ovatosan hlzza vissza a vezetédrétot és a tagitot,
mikdzben a hiivelyt a helyén hagyja. A hiively
csokkenti a vérvesztést, és megakadalyozza a levegé
véletlen aspiraciojat.

13.  Fecskendé segitségével az 6sszes levegét szivja ki a
hiivelybdl az oldalsé csatlakozén keresztil.

14. Oblitse &t séoldattal a bevezetét az oldalsé
csatlakozoén keresztiil. Ha a bevezetét a helyén
kivanja hagyni az elektréda poziciondlasa és
tesztelése soran, séoldattal torténd rendszeres
4toblitése javasolt.

15.  Vezesse be a pacemakerelektroédat vagy a katétert a
htivelyen keresztlil, és tolja elére a megfeleld helyzet
eléréséig.

16. Kozvetlenil szétvélasztés el6tt Sblitse at sdoldattal
a hivelyt, igy megakadalyozza a visszafelé torténd
Vvérzést.

17. Valassza szét a huvelyt Ugy, hogy hatarozott
mozdulattal lepattintja a hiively elosztéjanak fiileit,
majd az érb6l vald visszahlizas kdzben valassza szét
a hiivelyt.

bérfeliletet a  vénapunkcio

No v o AWwN



A TVI-eszkoz hasznalati utasitasa

A transzvalvuldris bevezetéeszk6z (TVI) opciondlis
eszk6z a kovetkez6khoz

B rld gesheath vezet6hiively-rendszerekhez
alkalmazhatjak.

Ez egy egyszer haszndlatos eszkoz.

Haszndlat el6tt olvassa el az utmutatoét.

VIGYAZAT: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében
az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

Indikaciok
Kiilonbozé tipusu pacemaker- vagy defibrillatorelektrodak
és katéterek bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

A TVI (transzvalvulris bevezet6 eszkéz) nem megfelelé

hasznalata légembodliat és vérzést okozhat.

El6évigyazatossagi megf lasol

. Semmilyen médon ne alakitsa at az eszkozt.

. Egyszer hasznalatos eszkozok: Ezt az egyszer
hasznalatos eszkozt nem ugy alakitotték ki, hogy
Ujra fel lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem
is vizsgaltak be. Az Ujrafelhasznalas a keresztfert6zés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibasodast
okozhat azdltal, hogy a termék fizikailag megsériil
a tisztitas, a fertStlenités, az Ujrasterilizalas vagy az
Ujrafelhasznélas kovetkeztében.

. A TVlI-eszkdz hasznalata esetén az elektroda mérete
nem haladhatja meg a TVI-eszk6z méretét.

. A TVI haszndlatakor a szabad proximalis véget
mindig le kell fedni a légembdlia és a vérzés
megel6zése érdekében.

. A vezet6drot benntartdsakor a TVI-eszkozt a

vezetédrotra kell helyezni, és nem a vezet6drét
hosszaban kell elhelyezni.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

1. A TVl-eszkozt az orvos megitélése alapjan
az elektréda elhelyezésének megkonnyitése
érdekében a hively szelepének megnyitaséara is
hasznalhatja.

2. VIGYAZAT: Ha a TVI-eszkozt a BridgeSheath szelep
foglalatédba helyezik, a vérzéscsillapitasi funkciod
nem mikodik, és fennall a légembdlia vagy a vérzés
kockazata. A TVI proximédlis, kilatszé végét mindig
fogja be a hivelykujjaval, amig a TVI hasznélatban
van.

3. A TVI hasznélatdhoz helyezze bele annak disztalis
végét a szelep foglalataba ugy, hogy a TVI-t finoman
belenyomja a hiivelybe.

4. Helyezze a hivelykujjgt a TVl szabadon Iévé
proximalis nyilaséra, igy megel6zi a légembolia vagy
a vérzés kialakulasat.

5. Tolja elére a pacemakerelektrodat vagy a katétert a
huvelybe a TVI-n keresztil.

6.  Amint az elektréda vagy a katéter bent van a
huvelyben, hizza ki a TVI-t a huvely szelepének
foglalatabdl.

7. ATVItszétszedve eltavolithatja, vagy dtmenetileg a
pacemakerelektroda vagy a katéter szaran tarthatja.

8. Amikor visszahtzta a TVI-t a huvelybdl, az oldals6
csatlakozon keresztll aspirdlja az sszes levegét,
ami az eljéras soran a hivelybe kertilhetett. Oblitse
heparinos sooldattal.

Az orvostechnikai eszk6z6k cimkézésénél
haszndlt szimbolumok

®

Egyszeri hasznélatra /
Tilos djra felhasznalni

Tilos felhasznalni, ha
a csomagolds nyitott vagy

sérlilt.
I Sl
e
STERILE[EO| 0Ny
Etilén-oxiddal Széraz, hivos, sotét helyen
sterilizélva tartando.
Figyelem! Hasznalat el6tt Méret

olvassa el az Gtmutatot.

L# ]
Tartalom (A szdmjegyek a Hossz

csomagban 1évé egységek
szamat mutatjak.)

3%

Tilos Ujrasterilizalni. Pirogénmentes
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Sistema di introduzione emostatico separabile

Istruzioni per l'uso

Questo dispositivo é esclusi t
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

ATTENZIONE: La Legge Federale (U.S.A.) limita la vendita
diq dispositivo ite o dietro prescrizione di un
medico.

Solo per la California U.S.A.

La Proposta 65, un‘iniziativa degli elettori dello stato della
California, richiede la seguente avvertenza:

AVVISO: Questo prodotto e la sua confezione sono stati
sterilizzati con ossido di etilene. Pertanto, la confezione
pud mettervi a contatto con l'ossido di etilene, una
sostanza chimica nota nello stato della California come
causa di cancro o malformazioni nei nascituri o altri danni
riproduttivi.

Indicazioni
Per l'introduzione di vari tipi di elettrocateteri e cateteri
comuni.

Avvertenze:

. Questo prodotto e sensibile alla luce. Non usare
se conservato al di fuori del cartoncino protettivo
esterno.

. Conservare in luogo fresco, asciutto e al buio.

. Linfusione attraverso porta laterale puo essere fatta

solo dopo aver eliminato totalmente I'aria dall'unita.

Precauzioni
. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
. Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso

non é stato studiato o omologato per il riutilizzo. Il
riutilizzo puo comportare il rischio dicontaminazione
incrociata, influire sull'accuratezza di misura, sulle
prestazioni del sistema o provocare un cattivo
funzionamento a seguito di eventuali danni fisici
riportati dal prodotto successivamente a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

. L'aspirazione e il lavaggio con soluzione fisiologica
della guaina e del dilatatore sono indispensabili
per ridurre al minimo la possibilita di embolia e di
formazione di coaguli.

. Le guaine per intubazione permanente devono
essere sostenute internamente da un catetere,
elettrocatetere o dilatatore.

. Dilatatori, cateteri ed elettrocateteri devono essere
tolti lentamente dalla guaina. Una rimozione
rapida pud danneggiare la valvola causando
sanguinamento o passaggio di aria attraverso la
valvola.

. Non far avanzare o estrarre il filo guida o la guaina
se si incontra resistenza. Stabilire la causa tramite
fluoroscopia e adottare le misure del caso.

. Quando si inietta o aspira attraverso la guaina,
utilizzare esclusivamente la porta laterale.

22

Eventi negativi
Gli eventi negativi possono comprendere le seguenti
possibilita senza ad esse limitarsi:

. embolia gassosa . pneumotorace

. perdita di sangue . emotorace

. danneggiamento dei vasi « spostamento

. infezione dell'elettrocatetere

Uso di tecnica sterile Una procedura suggerita:

1. Aprire la confezione e collocare il contenuto in

ambiente sterile.

2. Preparazione cutanea e drappeggio nella zona
dell'iniezione in vena prevista.

3. Lavare I'ago, la guaina e il dilatatore prima dell'uso.

4, Inserire il dilatatore nella guaina finché il cappuccio
si innesta nel mozzo sulla guaina.

5. Inserire l'ago nel vaso sanguigno. Verificare la
posizione dell'ago osservando il ritorno del sangue
venoso.

6.  Aspirare 'ago usando la siringa.

7. Estrarre la siringa e inserire la punta morbida del

filo guida attraverso l'ago nel vaso sanguigno.
Faravanzareil filo guida fino alla profondita richiesta.
Lasciare esposta un'adeguata quantita di filo guida.
Se siincontra resistenza, evitare assolutamente di far
avanzare o estrarre il filo guida. Prima di continuare,
stabilire la causa della resistenza incontrata. Si
suggerisce la verifica fluoroscopica dellingresso
del filo guida nella vena cava superiore e nell'atrio
destro.

8.  Tenere in posizione il filo guida e togliere I'ago.
Non estrarre il filo guida di nuovo nell'ago perché
potrebbe causare il distacco del filo.

9. Infilare I'assieme dilatatore/guaina sul filo guida.

10. Far avanzare [assieme dilatatore/guaina con
un movimento sinuoso sul filo guida e nel vaso
sanguigno. Potrebbe essere utile un'osservazione
fluoroscopica. Collegando una pinzetta o un
emostatico all'estremita prossimale del filo guida, si
impedisce l'introduzione involontaria dell'intero filo
guida nel paziente.

11.  Una volta che l'assieme & stato completamente
introdotto nel sistema venoso, rimuovere il
cappuccio del dilatatore dalla guaina scuotendolo
fino al distacco dal mozzo della guaina.

12. Ritirare lentamente il filo guida e il dilatatore,
lasciando la guaina in posizione. La guaina riduce la
perdita di sangue e l'involontaria aspirazione d'aria.

13.  Aspirare tutta |'aria dalla guaina per mezzo di una
siringa collegata alla porta laterale.

14. Lavare lintroduttore con soluzione fisiologica
attraverso la porta laterale. Se l'introduttore deve
rimanere in posizione durante il posizionamento e la
prova del catetere, si consiglia un lavaggio periodico.

15.  Introdurre il catetere del pacemaker attraverso la
guaina e farlo avanzare in posizione.

16. Sciacquare la guaina con soluzione fisiologica
immediatamente prima di staccare la guaina
in modo da ridurre al minimo il rischio di back-
bleeding.

17.  Separare la guaina rompendo le linguette del suo
mozzo con un colpo deciso e staccando il tubicino
della guaina in fase di estrazione dal vaso.



Istruzioni per l'uso del TVI

Il Transvalvular Insertion Tool (TVI) é un
dispositivo opzionale per uso in caso di

B ri d g €sheath systems

Questo dispositivo é escli
Leggere le istruzioni prima dell'uso.

ATTENZIONE: La Legge Federale (U.S.A.) limita la vendita
di questo dispositivo tramite o dietro prescrizione di un
medico.

Indicazioni
Perl'introduzione divaritipi dielettrocateteri, elettrocateteri
da defibrillazione e cateteri comuni.

Avvertenze:
L'uso improprio del TVI puo provocare embolia e back-
bleeding.

Precauzioni
. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
. Dispositivi monouso: Questo prodotto monouso

non e stato studiato o omologato per il riutilizzo. Il
riutilizzo puo comportareil rischio di contaminazione
incrociata, influire sull'accuratezza di misura, sulle
prestazioni del sistema o provocare un cattivo
funzionamento a seguito di eventuali danni fisici
riportati dal prodotto successivamente a pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

. Quando si utilizza lo strumento TVI, la dimensione
dell'elettrocatetere non deve superare quella dello
strumento TVI.

. Quando si utilizza il TVI, tenere sempre coperta

l'estremita prossimale esposta per impedire
I'embolia gassosa e il back-bleeding.

. Quando si mantiene un filo guida, lo strumento TVI
deve essere posizionato sopra il filo guida e non
lungo il suo lato.

Uso di tecnica sterile Una procedura suggerita:

1. IITVI deve essere utilizzato a discrezione del medico
per aprire la valvola della guaina e facilitare la
collocazione del catetere.

2. ATTENZIONE! Quando il TVl & inserito
nell'alloggiamento della valvola BridgeSheath,
tutte le emostasi vanno perse e sussiste il rischio di
embolia gassosa e back-bleeding. Tenere sempre
coperta l'estremita prossimale esposta del TVI con il
pollice mentre si utilizza il TVI.

3. Per utilizzare il TVI, inserire I'estremita distale del
TVI nell'alloggiamento della valvola premendo
delicatamente il TVI nella guaina.

4. Tenere il pollice sopra l'apertura prossimale esposta
del TVI per impedire I'embolia gassosa o il back-
bleeding.

5. Far avanzare |'elettrocatetere o il catetere attraverso
ilTVI e nella guaina.

6. Non appena lelettrocatetere o il catetere si
ferma all'interno della guaina, estrarre il TVI
dall'alloggiamento valvola della guaina.

7. Il TVI a tal punto pud essere staccato o essere
temporaneamente lasciato a riposo sullo stelo
dell'elettrocatetere o catetere.

8. Una volta che il TVI e stato estratto dalla guaina,
aspirare la guaina attraverso la porta laterale, fino
a che tutta l'aria che potrebbe essere entrata nella
guaina durante la procedura viene eliminata. Lavare
con soluzione fisiologica eparinata.

Simboli grafici per etichettatura di dispositivi
medicali

® ®

Solo per monouso / Non usare se la confezione &
Non riutilizzare aperta o danneggiata

N
e
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Conservare in luogo fresco,

Sterilizzato con
ossido di etilene asciutto e al buio

A

Attenzione, leggere le Dimensione
istruzioni prima dell'uso

— “
L# [
Contenuto (le cifre Lunghezza

rappresentano la quantita di
unita all'interno)

Non risterilizzare APIROGENO
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Bridgesheath

Daloma hemostatinio intubatoriaus sistema

Naudojimo instrukcijos

Sis jrenginys skirtas naudoti tik vieng kartq.
Pries jj naudodami perskaitykite instrukcijas.

ATSARGIAI: JAV federaliniu jstatymu nustatyta, kad
sis jrenginys gali bati parduodamas tik gydytojo arba
jo nurodymu.

Taikoma tik JAV Kalifornijos valstijoje.

Kalifornijos valstijos rinkéjy iniciatyvos 65 teiginiu
reikalaujama pateikti j jspéjima:

ISPEJIMAS: 3is gaminys ir jo pakuoté buvo sterilizuoti
etileno oksidu. Sioje pakuotéje yra etileno oksido -
chemikalo, kuris Kalifornijos valstijoje zinomas kaip
sukeliantis vézj, apsigimimy ar kaip kitaip kenkiantis
vaisingumui.

Indikacijos
|vairiy rasiy sirdies stimuliatoriy zondams ir kateteriams
jvesti.

Ispéjimai

. Sis gaminys jautrus $viesai. Nenaudokite jo, jei
jis buvo laikomas ne apsauginéje kartoninéje
deézéje.

. Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

. Infuzija pro $onine anga galima, tik kai i$ jrenginio

yra pasalintas visas oras.

Atsargumo priemonés

. Jokiais badais nekeiskite Sio jrenginio.

. Vienkartinio naudojimo jrenginiai:  Sis
vienkartinio naudojimo gaminys neskirtas
ir nepatvirtintas naudoti pakartotinai. Jei jj
naudosite pakartotinai, galite sukelti kryZzmine
tar$a; jei gaminys bus fiziskai pazeistas jj valant,
dezinfekuojant, sterilizuojant ar naudojant
pakartotinai, gali pakisti matavimo tikslumas,
sistemos veikimas, jrenginys gali netinkamai
veikti.

. I8 movos ir dilatatoriaus turi buati issiurbtas
skystis ir jie turi bati praplauti fiziologiniu tirpalu,
kad sumazéty oro embolijos ir kraujo kresuliy
susidarymo rizika.

. Vidinés intubatoriaus movos viduje turi bati
sutvirtintos  kateteriu, $irdies stimuliatoriaus
zondu ar dilatatoriumi.

. Dilatatoriai, kateteriai ir Sirdies stimuliatoriaus
zondai turi bati létai iSimti i$ movos. Jei juos
istrauksite greitai, pro voztuva gali imti srati oras
ar kraujas.

. Niekada nestumkite ar netraukite laidinio
kreiptuvoarmovos, kaijau¢iamas pasipriesinimas.
Priezastj nustatykite rentgenoskopija ir imkités
korekciniy veiksmuy.

. Kai vaistus Svirksciate ar siurbiate pro mova, tai
atlikite tik pro Sonine anga.
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Nepageidaujami reiskiniai
|skaitant, bet tuo neapsiribojant,
nepageidaujami reiskiniai:

galimi  tokie

. Oro embolija . Pneumotoraksas

. Nukraujavimas . Hemotoraksas

. Kraujagysliy pakenkimai Sirdies stimuliatoriaus
. Infekcija zondo poslinkis

Naudokite sterilig technika Siiloma procedura:

1. Pakuote atidarykite nulupdami ir padékite jos

turinj j sterilig vieta.

Paruoskite tg odos vieta, kurimsite kraujo i$ venos.

Prie$ naudodami fiziologiniu tirpalu nuplaukite

adata, praplaukite mova ir dilatatoriy.

Kiskite dilatatoriy | mova, kol plétiklio dangtelis

prisitvirtins prie movos Serdies.

|kiskite adata | kraujagysle. Stebékite veninio

kraujo grjzima ir pataisykite adatos padét;.

IStraukite adatg Svirkstu.

IStraukite Svirksta ir pro adatg jkiskite minksta

laidinio  kreiptuvo  galiuka | kraujagysle.

Stumtelékite laidinj kreiptuvg iki reikiamo gylio.

Palikite tinkamo ilgio laidinio kreiptuvo dalj

iSoréje. Niekada nestumkite ar netraukite laidinio

kreiptuvo, kai jauciamas pasipriesinimas. Prie$
tesdami nustatykite pasiprieSinimo priezastj.

Rekomenduojama rentgenoskopija patikrinti,

kaip laidinis kreiptuvas yra jkistas j virSutine

tusciaja vena ir desinjjj priesirdj.

8.  Laikykite laidinj kreiptuva jo vietoje ir istraukite
adata. Netraukite laidinio kreiptuvo atgal j adata,
nes jis gali sutrakti.

9.  Laidiniu kreiptuvu jkiskite dilatatoriaus ir movos
junginj.

10. Stumtelékite dilatatoriaus ir movos junginj
sukamuoju judesiu per laidinj kreiptuvg |
kraujagysle. Galima rentgenoskopija.  Prie
laidinio kreiptuvo proksimalinio galo prijunge
spaustukus ar pridéje kraujavimo stabdomuyjy
priemoniy j paciento kraujagysle netycia nejkisite
viso laidinio kreiptuvo.

11. Kai dilatatoriaus ir movos junginys yra visiskai
ikistas | veny sistemg, nuimkite dilatatoriaus
gaubtelj nuo movos truktelédami dilatatoriaus
gaubtelj nuo movos Serdies.

12. Létai iStraukite laidinj kreiptuva ir dilatatoriy;
mova turi likti savo padétyje. Mova bus
sumazintas kraujo netekimas ir netycinis oro
jsiurbimas.

13. Prie 3oninés angos prikistu 3virkstu i movos
iSsiurbkite visa ora.

14. Pro 3onine anga praplaukite intubatoriy
fiziologiniu tirpalu. Jei intubatoriy reikia laikyti
jo vietoje koreguojant zondo padét;j ir tikrinant
zondg, jj rekomenduojama periodiskai praplauti.

15.  Pro mova jkiskite sirdies stimuliatoriaus zondg ar
kateterj ir stumtelékite jj j jo padétj.

16.  Prie$ nulupdami mova nedelsdami praplaukite ja
fiziologiniu tirpalu, kad baty sumazintas atbulinis
kraujavimas.

17. Traukdami i§ kraujagyslés padalykite mova
smarkiai trakstelédami jos 3erdies skirtukus ir
nulupdami movos tabele.
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TVI naudojimo instrukcijos

Jvedimo per voZtuvq jrankis (TVI) yra papildomas
jtaisas, skirtas naudoti su

rid g €sheath sistemomis
Sis jrenginys skirtas naudoti tik vieng kartq.
Pries jj naudodami perskaitykite instrukcijas.

ATSARGIAI: JAV federaliniu jstatymu nustatyta, kad
sis jrenginys gali bati parduodamas tik gydytojo arba
jo nurodymu.

Indikacijos
|vairiy rasiy Sirdies stimuliatoriy ar defibriliatoriy
zondams ir kateteriams jvesti.

Ispéjimai
Netinkamas TVI naudojimas gali sukelti oro embolijg ir
atbulinj kraujavima.

Atsargumo priemonés

. Jokiais badais nekeiskite Sio jrenginio.
. Vienkartinio naudojimo jrenginiai:  Sis
vienkartinio naudojimogaminys neskirtas

ir nepatvirtintas naudoti pakartotinai. Jei jj
naudosite pakartotinai, galite sukelti kryzmine
tar$a; jei gaminys bus fiziskai pazeistas jj valant,
dezinfekuojant, sterilizuojant ar naudojant
pakartotinai, gali pakisti matavimo tikslumas,
sistemos veikimas, jrenginys gali netinkamai

veikti.

. Kai naudojate TVI jrankj, zondo dydis neturi
virdyti TVI jrankio dydzio.

. Kai naudojate TVI, jo issikises proksimalinis galas

visada turi bati uzdengtas, kad baty iSvengta oro
embolijos ir atbulinio kraujavimo.

. Laikant laidinj kreiptuva, TVI jrankis turi bati
padétas virs, o ne 3alia jo.

Naudokite sterilig technika Siiloma procedira:

1. Gydytojas naudoja TVI savo nuozitra, kad galéty
atidaryti movos voztuva ir lengviau jkisti zonda.

2. ATSARGIAIl Kai TVI yra jkistas j ,BridgeSheath”
voztuvo korpusa, visa hemostazé bus prarasta ir
isliks oro embolijos bei atbulinio kraujavimo
rizika. Kol TVI naudojamas, jo proksimalinj
issikiSusj galg visada laikykite uzdengtg savo
nyksciu.

3. Jei norite naudoti TVI, jkiskite distalinj jo galg
i voztuvo korpusg ir Svelniai stumtelékite TVI |
mova.

4. TVI proksimalinj issikisusj gala visada laikykite
uzdengta savo nyksciu, kad baty isvengta oro
embolijos ar atbulinio kraujavimo.

5.  Stumtelékite Sirdies stimuliatoriaus zonda ar
kateterj pro TVIj mova.

6.  Kai tik Sirdies stimuliatorius ar kateteris atsidurs
movoje, truktelékite TVI atgal i$ movos voztuvo
korpuso.

7.  TVI tada gali buati nuluptas ar laikinai padétas
ant Sirdies stimuliatoriaus zondo arba kateterio
veleno.

8. Kai tik istrauksite TVI i$ movos, issiurbkite mova
pro 3oninge anga, kol joje visiskai nebeliks oro,
kuris galéjo j ja patekti nuimant TVI. Praplaukite
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Medicininiy prietaisy Zyméjimo grafiniai Zenklai

)

Naudoti tik viena karta /
nenaudoti pakartotinai

srerLEleo

Sterilizuotas
etileno oksidu

A

Atsargiai, pries naudodami
perskaitykite instrukcijas

(3]

Turinys (skaiciai rodo viduje
esanciy daliy kiekj)

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté
yra atidaryta ar pazeista

N

P
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Laikykite vésioje, tamsioje ir
sausoje vietoje

Dydis
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nepirogeninis




Bridgesheath

Splitsbaar hemostatisch inbrengsysteem

Gebruiksaanwijzing

xcliri A hedaold

voor

Dit apparaat is
gebruik.
Lees voor gebruik de instructies.

ATTENTIE: De federale (Amerikaanse) wet beperkt de
verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
arts.

Uitsluitend voor de VS - Californié

Uitspraak 65, een stemmersinitiatief van de Staat van
Californié, vereist de volgende mededeling:
WAARSCHUWING: Dit product en deze verpakking zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide, een chemische stof die in
de Staat van Californié bekend staat voor het veroorzaken
van kanker, geboorteafwijkingen of andere schade aan
het voortplantingsstelsel.

Indicaties
Voor het inbrengen van diverse typen pacing-afleidingen
en katheters.

Waarschuwingen

. Dit product is gevoelig voor licht. Niet
gebruiken indien het buiten de beschermende
buitenverpakking is bewaard.

. Opslaan in een koele, donkere en droge ruimte.

. Infusie via de zijpoort kan uitsluitend plaatsvinden
nadat alle lucht uit de eenheid is verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen
. Dit apparaat op geen enkele wijze veranderen.
. Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit

product voor eenmalig gebruik is niet bedoeld
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik
kan een risico geven van kruisbesmetting, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestatie
beinvloeden of een defect veroorzaken doordat
het product fysiek beschadigd is door reinigen,
desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruik.

. Aspiratie en spoelen met zoutoplossing van de
huls en dilatator moeten worden uitgevoerd
om de mogelijklheid van een luchtembolie en
klontervorming te minimaliseren.

. Inwendige inbrenghulsen moeten intern worden
ondersteund door een katheter, pacing-afleiding
of dilatator.

. Dilatators, katheters en pacing-leads moeten

langzaam uit de huls worden verwijderd. Een snelle
verwijdering kan de klep beschadigen, waardoor er
bloed of lucht door de klep kan stromen.

. De geleidedraad of huls nooit verder opvoeren of
verwijderen wanneer weerstand wordt gevoeld.
Bepaal de oorzaak middels fluoroscopie en los het
probleem op.

. Gebruik alleen de zijpoort bij het injecteren of
aspireren via de huls.
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Bijwerkingen

De bijwerkingen kunnen bestaan uit, maar zijn niet
beperkt tot het volgende:

+  Luchtembolie +  Pneumothorax

+  Bloedverlies + Hemothorax

+ Schadeaanbloedvat + Verplaatsing van pacing-
+  Infectie lead

Gebruik een steriele techniek Een voorgestelde
procedure:
1. Maak de verpakking open en plaats de inhoud in
het steriele veld.
Bereid de huid voor en plaats het doekin het gebied
van de verwachte venapunctie.
Spoel voér gebruik de naald, huls en dilatator door.
Plaats de dilatator in de huls totdat de dop van de
dilatator vast zit op de hulsnaaf.
Plaats de naald in het vat. Controleer de positie van
de naald door de terugloop van veneus bloed.
Aspireer de naald met de spuit.
Verwijder de spuit en plaats de zachte tip van de
geleidedraad door de naald in het vat. Voer de
geleidedraad op tot de gewenste diepte. Laat een
geschikte lengte van de geleidedraad uitsteken.
De geleidedraad mag nooit verder opgevoerd
of verwijderd worden wanneer weerstand wordt
gevoeld. Bepaal de oorzaak van de weerstand
alvorens verder te gaan. Wij raden aan om onder
fluoroscopie te controleren of de geleidedraad
is opgevoerd in de vena cava superior en
rechteratrium.

8. Houd de geleidedraad op de plaats en verwijder
de naald. De geleidedraad niet terug in de naald
verwijderen, omdat dit ertoe kan leiden dat de
geleidedraad loskomt.

9. Schroef de dilatator/hulseenheid over de
geleidedraad.

10.  Voer de dilatator/hulseenheid met een draaiende
beweging op over de geleidedraad en in het vat.
Controle onder fluoroscopie kan aan te raden zijn.
Het plaatsen van een klem of hemostaat op het
proximale uiteinde van de geleidedraad voorkomt
het onopzettelijk opvoeren van de volledige
geleidedraad in de patiént.

11.  Zodra de eenheid volledig is ingebracht in het
veneuze systeem, verwijdert u de dop van de
dilatator van de huls door deze van de hulsnaaf te
verwijderen door deze heen en weer te bewegen.

12.  Verwijder de geleidedraad en dilatator langzaam,
waarbij de huls op de plaats blijft. De huls
vermindert het bloedverlies en de ongewenste
aspiratie van lucht.

13.  Aspireer alle lucht uit de huls door een spuit te
gebruiken die is aangesloten op de zijpoort.

14.  Spoel het inbrenginstrument met zoutoplossing
via de zijpoort. Wanneer het inbrenginstrument
op de plaats moet blijven tijdens het plaatsen en
testen van de afleiding, wordt periodiek spoelen
aangeraden.

15.  Introduceer pacemaker-afleiding of katheter via de
huls en voer deze op totdat deze in positie is.

16.  Spoel de huls met zoutoplossing direct voordat de
huls verwijderd wordt om terugloop van bloed te
minimaliseren.

17.  Splits de huls door hard te trekken aan de tabs van
de hulsnaaf en de hulsbuis weg te pellen terwijl
deze uit het vat wordt teruggetrokken.
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Gebruiksaanwijzing TVI

Het Transvalvulaire inbrenginstrument (TVI) is een
optioneel apparaat voor gebruik met de

B I’i d g €sheath systemen

Dit apparaat is uitsluitend bed
gebruik.
Lees voor gebruik de instructies.

Id

voor

ATTENTIE: De federale (Amerikaanse) wet beperkt de
verkoop van dit apparaat door of in opdracht van een
arts.

Indicaties
Voor de introductie van diverse typen pacing- of
defibrillator-afleidingen en katheters.

Waarschuwingen
Een onjuist gebruik van het TVI kan luchtembolie en
terugloop van bloed veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit apparaat op geen enkele wijze veranderen.

. Apparaten voor eenmalig gebruik: Dit
product voor eenmalig gebruik is niet bedoeld
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik
kan een risico geven van kruisbesmetting, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestatie
beinvloeden of een defect veroorzaken doordat
het product fysiek beschadigd is door reinigen,
desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruik.

. Bij gebruik van het TVI-instrument, mag de afleiding
niet groter zijn dan die van het TVI-instrument.

. Bij gebruik van het TVI altijd het uitstekende
proximale uiteinde bedekt houden om
luchtembolie en terugloop van bloed te
voorkomen.

. Bij het behouden van een geleidedraad, moet
het TVI-instrument over de geleidedraad worden
geplaatst en niet erlangs.

Gebruik een steriele techniek Fen voorgestelde

procedure:

1. Een TVI dient naar het oordeel van de arts gebruikt
te worden om de hulsklep te openen voor een
eenvoudige plaatsing van de afleiding.

2. OPGELET: wanneer het TVI wordt ingebracht in
de BridgeSheath klepbehuizing, gaat de gehele
hemostase verloren en bestaat er een risico van een
luchtembolie en terugloop van bloeding. Bedek het
proximale uiteinde van het TVI altijd met uw duim
bij gebruik van het TVI.

3. Plaats voor gebruik van het TVI het distale uiteinde
van het TVl in de klepbehuizing door het TVI
langzaam in de huls te duwen.

4, Houd uw duim op de opening van het proximale
uiteinde van het TVI om een luchtembolie of
terugloop van bloed te voorkomen.

5. Voer de pacing-afleiding of katheter op via het TVI
eninde huls.

6.  Zodra de pacing-afleiding of katheter zich binnen
de huls bevindt, het TVI weer uit de klepbehuizing
van de huls trekken.

7. Het TVI kan dan weggepeld worden of deze kan
tijdelijk op de schacht van de pacing-afleiding of
katheter worden geplaatst.

8. Zodra het TVI uit de huls is verwijderd, de huls
aspireren via de Zzijpoort totdat alle lucht is
verwijderd die in de huls is gekomen tijdens
de procedure. Spoel met gehepariniseerde
zoutoplossing.

Grafische symbolen voor etikettering van
medische apparatuur

®

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik / Niet geschikt voor
hergebruik

Gesteriliseerd met Opslaan in een koele, donkere
ethyleenoxide en droge ruimte

Niet gebruiken als verpakking
geopend of beschadigd is

OPGELET! lees voor gebruik Afmeting
de instructies.

E2)
Inhoud (getal geeft aantal Lengte
eenheden in verpakking weer)

3%

Niet opnieuw steriliseren niet-pyrogeen




Bridgesheath

Oppsplittbart hemostatisk innferingssystem

Bruksinstruksjoner

Denne anordningen er kun for engangsbruk.
Les instruksjonene for bruk.

FORSIKTIG: Foderale lover i USA begrenser salg av
denne enheten til en lege eller etter anvisning av en
lege.

For USA - kun California.

Erklaering 65, et velgerinitiativ for staten California,
krever felgende notis:

ADVARSEL: Dette produktet og dets emballasje har
blitt sterilisert med etylenoksid. Denne emballasjen kan
utsette deg for etylenoksid, et kjemikalie som i staten
California er kjent for & kunne forarsake fedselsskader
eller andre forplantningsskader.

Indikasjoner
For innfering av forskjellige typer pacing-ledninger og
katetere.

Advarsler:

. Dette produktet er lyssensitivt. Skal ikke brukes
hvis den har vaert oppbevart utenfor den
beskyttende ytre kartongen.

. Oppbevar pé et kjolig, merkt og tert sted.

. Infusjon gjennom sideporten kan kun utfgres
etter at all luft er flernet fra enheten.

Forholdsregler

. Anordningen ma ikke endres pa noen mate.

. Anordninger for engangsbruk:  Dette
engangsproduktet er ikke beregnet eller validert
for gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake risiko
for krysskontaminering, ga utover malingens
noyaktighet og systemytelsen eller forarsake
funksjonsfeil som et resultat av at produktet
er fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfisering, gjensterilisering eller gjenbruk.

. Hylsen og dilatatoren ber aspireres og skylles
med saltlgsning for & minimere muligheten for
luftembolisme og dannelse av koagulanter.

. Innsatte innferingshylser bor stottes internt av et
kateter, pacing-ledning eller en dilatator.
. Dilatatorer, katetere og pacing-ledninger skal

fiernes langsomt fra hylsen. Hurtig fierning kan
skade ventilen og fore til gjennomstremming av
blod eller luft gjennom ventilen.

. Skyv eller trekk aldri guidewiren eller hylsen inn
eller ut hvis det er motstand. Bruk fluoroskopi for
a bestemme érsaken og utfer hjelpetiltak.

. Bruk kun sideporten ved injisering eller aspirering
gjennom hylsen.
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Avvik

Avvik kan omfatte, men er ikke begrenset til felgende:
. Luftembolisme . Pneumothorax

. Blodtap . Hemothorax

. Karskader . Plassering av

. Infeksjon pacingledninger

Bruk steril teknikk Foreslatt prosedyre:

Fjern emballasjen og plasser innholdet i et sterilt

felt.

Klargjer huden og tildekk omradet for forventet

venepunktur.

Spyl nélen, hylsen og dilatatoren far bruk.

Settdilatatoreninnihylseninntildilatatorkapselen

er festet til hylsens koblingspunkt.

Sett ndlen inn i karet. Verifiser ndlens posisjon ved

a observere tilbakefgring av vengst blod.

Aspirer ndlen ved bruk av sprayten.

Fiern sproyten og for den myke spissen pa

guidewiren gjennom nalen og inn i karet. Skyv

guidewiren fremover til ensket dybde. La en
tilstrekkelig del av guidewiren veere avdekket.

Guidewiren skal aldri skyves videre forover eller

trekkes ut hvis det metes motstand. Fastsla

grunnen til motstanden for du fortsetter.

Fluoroskopisk  verifisering av  guidewirens

innfering i vena cava superior og hgyre atrium

anbefales.

8. Hold guidewiren pé plass og fiern nalen. Ikke
trekk guidewiren tilbake inn i ndlen da dette kan
fore til at den separeres fra guidewiren.

9.  Fer dilatatoren/hylsemonteringen over
guidewiren.

10. Avanser dilatator/hylsemonteringen over
guidewiren og inn i karet med en vridende
bevegelse. Fluoroskopisk observasjon anbefales.
Festing av en klemme eller hemostat til den
proksimale delen av guidewiren, vil forhindre
at guidewiren utilsiktet skyves fullstendig inn i
pasienten.

11. Né&r monteringen er fullstendig innfert i det
vengse systemet, flern dilatatorkapselen fra
hylsen ved & vrikke dilatatorkapselen av hylsens
koblingspunkt.

12. Trekk guidewiren og dilatatoren langsomt ut og
la hylsen veere igjen. Hylsen vil redusere blodtap
og utilsiktet aspirering av luft.

13.  Aspirer all luft fra hylsen ved & bruke en sprayte
koblet til sideporten.

14.  Spylinnferingsenheten med saltlgsning gjennom
sideporten. Hvis innferingsenheten skal ligge pa
plass ved utplassering av ledninger og testing,
anbefales periodemessig skylling.

15. Fer pacemakerledninger eller kateter gjennom
hylsen og skyv de inn i riktig stilling.

16. Skyll hylsen med saltlgsning like fer hylsen
skrelles av for & minimere tilbakefgring av blod.

17. Splitt hylsen raskt ved & brekke av flikene pa
hylsens koblingspunkt og og skrell hylsergret fra
hverandre mens det trekkes ut av karet.
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Bruksinstruksjoner for TVI
Transvalvular Insertion Tool (TVI) er en valgfri
anordning for bruk med

B I'Id g Esheath- systemer

Denne anordningen er kun for eng uk.
Les instruksjonene for bruk.

FORSIKTIG: Faderale lover i USA begrenser salg av
denne enheten til en lege eller etter anvisning av en
lege.

Indikasjoner
For innfering av forskjellige typer pacing-ledninger eller
defibrillatorledningner og katetere.

Advarsler:
Uriktig bruk av en TVI kan forarsake luftembolisme og
tilbakeblgdninger.

Forholdsregler

. Anordningen ma ikke endres pa noen mate.

. Anordninger for engangsbruk: Dette
engangsproduktet er ikke beregnet eller validert
for gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake risiko
for krysskontaminering, ga utover malingens
neyaktighet og systemytelsen eller forarsake
funksjonsfeil som et resultat av at produktet
er fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfisering, gjensterilisering eller gjenbruk.

. Under bruk skal ikke ledningens sterrelse
overskride storrrelsen pa TVI-verktoyet.

. Ved bruk av TVI skal den avdekkede proksimale
enden alltid veere tildekket for a unnga
luftembolisme og tilbakebladning.

. Nér en en guidewire skal bli liggende pa plass, ma
TVI-verktoyet plasseres over guidewiren og ikke
langs siden av den.

Bruk steril teknikk Foresldtt prosedyre:

1. En TVI skal brukes etter legens vurdering for
4 apne hylseventilen og lette utplassering av
ledninger.

2. FORSIKTIG! N&r en TVI settes inn i ventilhuset for
BridgeSheath vil all hemostase ga tapt og det er
en risiko for luftembolisme og tilbakebledninger.
Hold alltid den avdekkede proksimale enden
av TVI dekket med tommelen mens TVlen er i
bruk.

3. Ved bruk av TVI, fer den distale enden av TVlen
inn i ventilhuset ved a skyve TVlen forsiktig inn i
hylsen.

4. Hold tommelen over den proksimale avdekkede
apningen av TVlen for a forhindre luftembolisme
eller tilbakebladning.

5. Avanser pacing-ledningen eller kateteret
gjennom TVlen og inn i hylsen.

6. S& snart pacing-ledningen eller kateteret er
pé plass inne i hylsen, dra TVlen tilbake ut av
hylsens ventilhus.

7. TVlen kan enten skrelles av eller bli midlertidig
etterlatt pa pacing-ledningens eller kateterets
skaft.

8. N&rTVien har blitt dratt ut fra hylsen, skal hylsen
aspireres gjennom sideporten til all luft som kan
ha kommet inn i hylsen i lopet av prosedyren er
fiernet. Skyll med heparinisert saltl@sning.

Grafiske symboler for merking av medisinske
andordninger

@

Kun for engangsbruk /
Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke brukes hvis pakning
er apnet eller skadet

STERILEE' A

Sterilisert ved bruk av Oppbevar pa et kjolig, merkt
etylenoksid og tert sted.

>

Forsiktig, les instruksjonene Storrelse
for bruk

-

Innhold (Tall representerer Lengde
antall inkluderte enheter)

®

Skal ikke gjensteriliseres

El

Ikke-pyrogent




Bridgesheath

Rozdzielany introduktor z zaworem hemostatycznym

Instrukcja uzycia

Opisane urzqdzenie jest przeznaczone do jednokrotnego
uzycia.
Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami.

OSTRZEZENIE: ~ Zgodnie —z  prawem  federalnym
(obowiqzujgcym w USA) sprzedaz tego urzqdzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamdwienie lekarza.

Dotyczy wylacznie stanu Kalifornia w USA.

Wymogi wprowadzonej na wniosek wyborcéw ustawy nr 65
stanu Kalifornia naktadaja obowiazek uwzglednienia ponizszej
uwagi:

OSTRZEZENIE: Ten produkt oraz jego opakowanie
zostaly wyjatowione za pomocy tlenku etylenu. Kontakt z
opakowaniem moze narazi¢ uzytkownika na stycznos¢ z
tlenkiem etylenu. Jest to substancja chemiczna, ktéra w stanie
Kalifornia zostata uznana za srodek o dziataniu kancerogennym
i wywotujagcym wady wrodzone oraz majacym szkodliwy
wplyw na ptodnosc.

Wskazania
Produkt stuzy do wprowadzania réznych typéw elektrod
stymulujacych i cewnikow.

Ostrzezenia

. Produkt wrazliwy na swiatto. Nie uzywac produktu, jesli
byt przechowywany poza opakowaniem ochronnym.

. Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

. Wlew przez port boczny mozna prowadzi¢ wytacznie
woéwczas, gdy z produktu zostanie usunigte cate
powietrze.

Srodki ostroznosci
Produktu nie wolno w zaden sposéb modyfikowac.

. Urzadzenia jedr uzytku:  produkt

jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze grozi¢ zakazeniem krzyzowym, moze mie¢ wptyw
na doktadnos¢ pomiaréw, dziatanie systemu lub moze
by¢ przyczyna nieprawidiowego dziatania produktu
ze wzgledu na jego fizyczne uszkodzenie w wyniku
czyszczenia, dezynfekgcji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.
W celuzmniejszenia do minimum mozliwosci wywotania
zatoru powietrznego i powstawania zakrzepow nalezy
przeprowadza¢ procedure aspiracji i przeptukiwania
koszulki i rozszerzadta roztworem fizjologicznym soli.

. Zaktadane na state koszulki introduktora powinny by¢
usztywnione od wewnatrz przez cewnik, elektrode
stymulujaca lub rozszerzadto.

. Rozszerzadta, cewniki i elektrody stymulujace powinno

sie wyjmowac z koszulki ruchem powolnym. Szybkie
wyjecie moze spowodowac uszkodzenie zaworu, a
w konsekwencji doprowadzi¢ do wyptywu krwi lub
przedostania sie powietrza do naczynia.
Nigdy nie wprowadzac ani nie wyjmowac prowadnika
lub koszulki, gdy napotkaja one opdr. Ustali¢
przyczyne oporu w badaniu fluoroskopowym i podjaé
odpowiednie dziatania.

. Do iniekgji lub aspiracji przez koszulke wykorzystywac
wylgcznie port boczny.
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Zdarzenia niepozadane
Zdarzenia niepozadane moga obejmowac m.in.:

. zator powietrzny . odma optucnowa

. utrata krwi . krwiak optucnej

. uszkodzenie naczynn - przemieszczenie sie

. zakazenie elektrody stymulujacej

Uzywac techniki aseptycznej Sugerowana procedura:
Otworzy¢ opakowanie i potozy¢ jego zawartos¢
w sterylnym polu.

Przygotowac skore pacjenta do zabiegu i okry¢ chustg

obszar, w ktérym zostanie przebita zyta.

Przed uzyciem przeptukac igte, koszulke i rozszerzadto.

Wprowadza¢ rozszerzadto do koszulki, az zatyczka

rozszerzadta potaczy sie z nasadka koszulki.

Woprowadzi¢ igte do naczynia. Zweryfikowac¢ potozenie

igty, obserwujac wyptyw krwi zylnej.

Za pomoca strzykawki pobrac krew do igty.

Zdjac strzykawke i przez igte wprowadzi¢ do naczynia

miekka koricdwke prowadnika. Wsuna¢ prowadnik

na pozadang gtebokos¢. Pozostawi¢ na zewnatrz
fragment prowadnika o odpowiedniej dtugosci.

W zadnym wypadku nie kontynuowac¢ wsuwania badz

wysuwania prowadnika, gdy natrafi on na opér. Przed

ponownym przystapieniem do procedury okresli¢
przyczyne oporu. Sugerowane jest przeprowadzenie
badania fluoroskopowego w celu potwierdzenia
wprowadzenia prowadnika do zyly gtéwnej gornej

i prawego przedsionka.

8. Wyjac igte przytrzymujac prowadnik na miejscu. Nie
weciggac prowadnika ponownie do igly, gdyz moze to
spowodowac jego odciecie.

9. Nasunac zestaw rozszerzadta i koszulki na prowadnik.

10.  Ruchem obrotowym wprowadzi¢ zestaw rozszerzadta
i koszulki po prowadniku do naczynia. Wskazana
moze by¢ obserwacja we fluoroskopii. Aby zapobiec
niezamierzonemu wprowadzeniu catego prowadnika
do naczynia pacjenta, na proksymalny koniec
prowadnika mozna natozy¢ zacisk lub kleszczyki
hemostatyczne.

11, Po catkowitym wprowadzeniu zestawu do zyly zdja¢
zatyczke rozszerzadta, zsuwajac ja ruchem kotyszacym z
koszulki.

12.  Powoli wycofa¢ prowadnik i rozszerzadto pozostawiajac
na miejscu koszulke. Koszulka zmniejszy utrate krwi
i zapobiegnie niezamierzonej aspiracji powietrza.

13.  Strzykawka podtaczona do portu bocznego usunaé cate
powietrze z koszulki.

14.  Przeptuka¢ introduktor roztworem fizjologicznym
soli, wstrzykujac go przez port boczny. Jezeli podczas
umieszczania elektrody i jej testowania introduktor ma
pozostac na miejscu, wowczas zaleca sie przemywanie
go co pewien czas.

15.  Wprowadzi¢ elektrode stymulujaca lub cewnik poprzez
koszulke i kontynuowac¢ wsuwanie do chwili az dotrze
ona miejsca docelowego.

16. W celu zmniejszenia wyptywu krwi do minimum,
tuz zdjeciem koszulki przeptuka¢ jg roztworem
fizjologicznym soli.

17. Rozdzieli¢ koszulke, chwytajac mocno za uchwyty na
nasadce koszulki i rozdzierajac rurke tworzaca koszulke,
wycofujac jg jednocze$nie z naczynia.
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Instrukcja uzycia narzedzia TVI

Narzedzie do wprowadzania przezzaworowego
(Transvalvular Insertion Tool, TVI) jest
urzqdzeniem opcjonalnym do zastosowania z

B rld g E€sheath systemow

,w. 10r g uzytku.
Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami.

OSTRZEZENIE Zgodnie  z _ prawem federalnym

gzujgcym w USA) sprzedaz tego dzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamowienie lekarza.

Wskazania
Produkt przeznaczony jest do wprowadzania réznych typow
elektrod stymulujacych lub elektrod defibrylatora oraz
cewnikow.

Ostrzezenia
Niewtasciwe zastosowanie narzedzia TVI (do wprowadzania
przezzaworowego) moze spowodowac zator powietrzny oraz
wyptyw krwi.

Srodki ostroznosci

. Produktu nle Wolno w zaden sposéb modyfikowac.

. Urzad: g uzytku:  produkt
Jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony ani
zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze grozi¢ zakazeniem krzyzowym, moze mie¢ wptyw
na doktadno$¢ pomiaréw, dziatanie systemu lub moze
by¢ przyczyna nieprawidtowego dziatania produktu
ze wzgledu na jego fizyczne uszkodzenie w wyniku
czyszczenia, dezynfekcji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.

. Rozmiar elektrody zaktadanej przy uzyciu TVI nie moze
by¢ wigkszy niz rozmiar TVI.
. Aby zapobiec zatorowi powietrznemu i ograniczyc¢

wyptyw krwi, nalezy zawsze zatyka¢ odstoniety
proksymalny koniec TVI.

. Gdy prowadnik utrzymywany jest w naczyniu, narzedzie
TVI musi by¢ umieszczone na prowadniku a nie wzdtuz
niego.

Uzywac techniki aseptycznej Sugerowana procedura:

1. O zastosowaniu narzedzia TVIi otwarciu zaworu koszulki
w celu ufatwienia umieszczenia elektrody decyduje
lekarz.

2. OSTRZEZENIE! Gdy narzedzie TVl  zostanie
wprowadzone do obudowy zaworu BridgeSheath,
dochodzi do catkowitej utraty hemostazy i zachodzi
niebezpieczerstwo wystapienia zatoru powietrznego
i wyptywu krwi. Podczas korzystania z TVI nalezy zawsze
zatykac kciukiem jego odstoniety koniec proksymalny.

3. Aby zastosowac narzedzie TVI, nalezy wprowadzi¢
koniec dystalny TVI do obudowy zaworu, delikatnie
wpychajac TVI do koszulki.

4, Trzymac kciuk na odstonietym proksymalnym korcu
TVI, aby zapobiec zatorowi powietrznemu i wyptywowi
krwi.

5. Wsung¢ elektrode stymulujacg lub cewnik przez TVI do
koszulki.

6. W chwili gdy elektroda stymulujagca lub cewnik
znajdzie sie wewnatrz koszulki, wyciagna¢ TVI
z obudowy zaworu koszulki.

7. TVI mozna zdja¢ lub mozna je chwilowo pozostawi¢
spoczywajace na elektrodzie stymulujacej lub cewniku.

8. Po wycofaniu TVI z koszulki przeprowadzi¢ aspiracje
przez port boczny az usuniete zostanie cate
powietrze, ktére mogto sie do niej dosta¢ podczas
zabiegu. Przeptuka¢ heparynizowanym roztworem
fizjologicznym soli.

Symbole graficzne stosowane w oznaczeniach
urzqdzen medycznych

®

Urzadzenie jednorazowego
uzytku/ Nie uzywac
ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone

[l

srengEe]

Przechowywac w chtodnym,
ciemnym i suchym miejscu

%,

Sterylizowane za pomocg
tlenku etylenu

Przed uzyciem zapoznac sie z Rozmiar
instrukcjami

# ]
Zawartos¢ (liczba oznacza Diugosc

liczbe sztuk w opakowaniu)

3%

Nie sterylizowac¢ ponownie apirogenny




Bridgesheath

Sistema de Introducdo Hemostatica Repartida

Instrucoes de Utilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagéo.
Leia as instrucées antes de utilizar.

ATENCAO: A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Apenas para os EUA - Califérnia.

A proposta 65, uma iniciativa dos eleitores do Estado da
Califérnia, requer o seguinte aviso:

ATENGAO: Este produto e a sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. Este produto pode
expor o utilizador a 6xido de etileno, um quimico
conhecido no Estado da Califérnia, EUA, por causar
cancro ou malformagdes congénitas ou outras
deficiéncias reprodutivas.

Indicagées
Para a introducdo de varios tipos de derivagdes de
pacemakers e cateteres.

Avisos

. Este produto é sensivel a luz. Nao usar se estiver
armazenado fora da embalagem de protecgao
externa.

. Armazenar em local fresco, escuro e seco.

. E possivel efectuar a infusdo através da porta
lateral apenas apds a remocdo total do ar da
unidade.

Precaugdes

. Néo altere este dispositivo de forma alguma.

. Dispositivos de Utilizagao Unica: Este produto

de utilizacdo unica nao foi concebido nem
validado para reutilizagdo. A reutilizacdo pode
causar um risco de contaminacdo cruzada,
afectar a precisdo da medicao e o desempenho
do sistema, ou causar avaria resultante de danos
fisicos ao produto devido a limpeza, desinfeccao,
reesterilizagdo ou reutilizacao.

. Deve efectuar-se a aspiracdo e irrigacdo de
solucao salina da bainha e dilatador para ajudar
a minimizar o potencial de embolia gasosa e
formacéao de coagulos.

. As bainhas introdutoras interiores devem
ser internamente suportadas por um cateter,
derivagdo de pacemaker ou dilatador.

. Os dilatadores, cateteres e derivagdes de
pacemaker devem ser removidos lentamente
da bainha. A remocao rapida pode danificar a
vélvula, resultando em fluxo sanguineo ou de ar
através da vélvula.

. Nunca avance ou retire o fio-guia ou a bainha
quando se depara com resisténcia. Determine
a causa por fluoroscopia e tome medidas
correctivas.

. Quando injectar ou aspirar através da bainha,
utilize apenas a porta lateral.
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Eventos Adversos

Os eventos adversos podem incluir, mas néo se limitam
ao seguinte:

. Embolia gasosa . Pneumotdrax

. Perda de sangue . Hemotdrax

. Leséo dos vasos . Deslocamento da

. Infeccao derivagao de pacemaker

Utilize a Técnica de Esterilizagdo Um procedimento
sugerido:

. Abra a embalagem e coloque o conteudo no
campo esterilizado.

Prepare a pele e cubra a drea da punc¢ao venosa

prevista.

Lave a agulha, bainha e dilatador antes de utilizar.

Introduza o dilatador na bainha até que a tampa

do dilatador encaixe no conector da bainha.

Introduza a agulha no vaso. Verifique a posicao da

agulha ao observar o retorno do sangue venoso.

Aspire a agulha utilizando a seringa.

Remova a seringa e introduza a ponta macia do

fio-guia através da agulha no vaso. Avance o fio-

guia até atingir a profundidade necessaria. Deixe
uma quantia apropriada de fio-guia exposta.

Nunca avance ou retire o fio-guia quando se

depara com resisténcia. Determine a causa

da resisténcia antes de continuar. Sugere-se a

verificacao fluoroscopica da entrada do fio-guia

na veia cava superior e auricula direita.

8.  Mantenha o fio-guia no posicao e remova a
agulha. Néo retire o fio-guia de volta a agulha,
pois tal pode resultar na separagao do fio-guia.

9. Insira a unidade dilatador/bainha sobre o fio-
guia.

10. Avance a unidade dilatador/bainha com um
movimento de tor¢ao sobre o fio-guia e para
o interior do vaso. Podera ser aconselhdvel a
observacado fluoroscopica. Prender um grampo
ou pinca hemostética a extremidade proximal
do fio-guia ird evitar um avanco inadvertido da
totalidade do fio-guia no paciente.

11. Assim que a unidade se encontre totalmente
introduzida no sistema venoso, retire a tampa
do dilatador da bainha ao oscilar a tampa do
dilatador até desencaixar do conector da bainha.

12. Retire lentamente o fio-guia e o dilatador,
deixando a bainha na posicdo devida. A bainha
ird reduzir a perda de sangue e a aspiragao
improépria de ar.

13. Aspire todo o ar da bainha ao utilizar uma seringa
ligada a porta lateral.

14. Lave o introdutor com solugdo salina através
da porta lateral. Se houver a necessidade de
manter o introdutor na mesma posicéo durante
o posicionamento da derivacdo e teste, é
aconselhavel efectuar lavagens periodicas.

15. Introduza a derivagdo de pacemaker ou cateter
através da bainha e avance-a para a devida
posicao.

16. Lave a bainha com solugéo salina imediatamente
antes de retirar a bainha para minimizar o fluxo
sanguineo retrégrado.

17. Divida a bainha rompendo rapidamente as abas
do conector da bainha e descole o tubo da
bainha enquanto a retira do vaso.

No » o hwoN



Instrucoes de Utilizacao da TVI

A Ferramenta de inser¢do transvalvular é um
dispositivo opcional para utilizar com os sistemas

Bridgesheath

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo.
Leia as instrugées antes de utilizar.

ATENCAO: A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Indicagoes
Para a introducdo de vérios tipos de derivacées de
pacemaker ou desfibrilhador e cateteres.

Avisos
A utilizacao incorrecta da TVI pode causar embolia
gasosa e fluxo sanguineo retrégrado.

Precaugoes
. Ndo altere este dispositivo de forma alguma.
. Dispositivos de Utilizacdao Unica: Este produto

de utilizagdo Unica ndo foi concebido nem
validado para reutilizagdo. A reutilizacdo pode
causar um risco de contaminacdo cruzada,
afectar a precisdo da medicdo e o desempenho
do sistema, ou causar avaria resultante de danos
fisicos ao produto devido a limpeza, desinfeccao,
reesterilizacdo ou reutilizagdo.

. Quando utilizar a ferramenta TVI, o tamanho
da derivacdo ndo pode exceder o tamanho da
ferramenta TVI.

. Quando utilizar a TVI, mantenha sempre a

extremidade proximal exposta coberta para
evitar a embolia gasosa e fluxo sanguineo
retrégrado.

. Ao suster um fio-guia, a ferramenta TVI devera ser
colocada por cima do fio-guia e ndo ao longo da
sua parte lateral.

Utilize a Técnica de Esterilizacdo Um procedimento

sugerido:

Uma ferramenta TVI destina-se a ser utilizada ao
critério do médico para abrir a valvula da bainha
para a facil colocacao da derivagéo.

2. ATENGCAO! Quando a TVI é introduzida na caixa
da valvula BridgeSheath, toda a hemdstase é
perdida e existe o risco de embolia gasosa e fluxo
sanguineo retrégrado. Mantenha a extremidade
proximal exposta da TVI sempre coberta com o
seu polegar durante a utilizagdo da TVI.

3. Para utilizar a TVI, introduza a extremidade
distal da TVI na caixa da vélvula ao empurrar
cuidadosamente a TVl em direccao a bainha.

4, Mantenha o polegar sobre a abertura proximal
exposta da TVI para evitar a embolia gasosa ou
fluxo sanguineo retrégrado.

5. Avance a derivacdo de pacemaker ou cateter
através da TVl e para o interior da bainha.

6.  Assim que a derivagdo de pacemaker ou cateter
estiver em repouso no interior da bainha, puxe a
TVI para fora da caixa da vélvula da bainha.

7. A TVI pode entdo ser retirada ou pode ser
deixada temporariamente em repouso no eixo
da derivacdo de pacemaker ou cateter.

8.  Assim que a TVI for retirada da bainha, aspire a
bainha através da porta lateral, até que ocorra
a remocdo de todo o ar que possa ter entrado
na bainha durante o procedimento. Lave com
solucéo salina heparinizada.

Simbolos grdficos para rétulos de dispositivos
médicos

®

Utilizagéo Unica / Nao utilizar se a embalagem

Nao reutilizar estiver aberta ou danificada
Py
=
STERILE|EO| AN
Esterilizado utilizando Armazenar em local fresco,
Oxido de etileno escuro e seco
Atencao, leia as instrugoes Tamanho

antes de utilizar

= -
L# [
Contetdo (o algarismo

representa a quantidade de
unidades no interior)

@ 3

Nao reesterilizar N&o-pirogénico

Comprimento Util
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Bridgesheath

Rozdelitel'ny hemostaticky zavadzaci systém

Pokyny na pouzivanie

Toto zariadenie je urcené len na jednorazové pouzitie.
Pred jeho pouzitim si precitajte pokyny.

UPOZORNENIE: Federdlny zdkon USA obmedzuje predaj
tohto zariadenia na predaj lekdrom alebo na zdklade
predpisu lekdra.

Len pre USA - Kaliforniu.

Navrh ¢. 65 voli¢skej iniciativy v state Kalifornia vyzaduje
nasledujuiice ozndmenie:

VYSTRAHA: Tento vyrobok a jeho obal su sterilizované
etylén oxidom. Kontaktom s tymto obalom mézete byt
vystaveny etylén oxidu, chemickej latke, o ktorej je v State
Kalifornia zname, ze sposobuje rakovinu, vrodené poruchy
alebo iné reprodukené poskodenie.

Indikécie
Na zavedenie rdéznych typov stimulacnych elektrod a
katétrov.

Vystrahy

. Tento vyrobok je citlivy na svetlo. Nepouzivajte
ho, ak bol ulozeny mimo ochranného vonkajsieho
kartonu.

. Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

. Infzia cez boc¢ny otvor sa moze vykonat len po

odstraneni vietkého vzduchu z jednotky.

Bezpecnostné opatrenia

. Toto zariadenie nijakym spoésobom neupravuijte.

. Jednorazové zariadenia: Tento jednorazovy
vyrobok nie je navrhnuty ani schvéleny na
opakované pouzitie. Opakované pouzitie moze
spdsobit nebezpecenstvo vzéjomnej kontaminacie,
ovplyvnit presnost merania, vykonnost systému,
alebo spdsobit nespravne fungovanie v désledku
fyzického  poskodenia  vyrobku  désledkom
Cistenia, dezinfekcie, opakovanej sterilizicie alebo
opakovaného pouzivania.

. Nasatie a preplachnutie puzdra a dilatatora solnym
roztokom by mali poméct minimalizovat moznost
vzduchovej embodlie a tvorbe zrazenin.

. Zavedenie zavadzacich puzdier by mal interne
podporovat katéter, stimula¢nd elektréda alebo
dilatator.

. Dilatatory, katétre a stimulacné elektrédy by sa mali

vyberat z puzdra pomaly. Rychlym vyberanim sa
moze poskodit chlopna v dosledku prietoku krvi
alebo vzduchu chloprou.

. Nikdy neposuvajte dalej ani nevytahujte vodiaci
drét alebo puzdro, ked narazite na odpor. Pricinu
urcite fluéroskopiou a vykonajte napravu.

. Pri vstrekovani alebo nasévani cez puzdro pouzivajte
len boc¢ny otvor.

40

Nepriaznivé udalosti

K nepriaznivym udalostiam mézu okrem inych patrit aj:

. Vzduchovy embol . Pneumotorax

. Strat krvi . Hemothorax

. Poskoden ciev . Premiestnen

Infekci stimulacnej elektrédy

ouzite sterilnu techniku. Navrhovany postup:

Otvorte balenie a obsah poloZte na sterilné miesto.
Pripravte pokozku a nazbierajte ju v predpokladanej
oblasti napichnutia Zily.

Pred pouzitim preplachnite ihlu, puzdro a dilatator.
Dilatator zasurite do puzdra, az kym sa kryt dilatatora
nedotkne hrdla puzdra.

Vpichnite ihlu do cievy. Skontrolujte polohu ihly tym,
Ze budete sledovat navrat venéznej krvi.

Nasajte ihlu pomocou striekacky.

Odstrante striekacku a zasurite makky hrot
vodiaceho drétu cez ihlu do cievy. Posurite vodiaci
drét do pozadovanej hibky. Nechajte primeranu
dfizku vodiaceho drétu nechrénenu. Vodiaci drét
by sa nikdy nemal posuvat dalej ani vytahovat,
ked' narazi na odpor. Skor ako budete pokracovat,
urcite pricinu odporu. Odporuca sa fluéroskopické
overenie vstupu vodiaceho drétu do hornej dutej
zily a pravej komory.

8.  Vodiaci drét podrzte na mieste a odstrante ihlu.
Nevytahuijte vodiaci drot naspat do ihly, pretoze by
to mohlo sposobit oddelenie vodiaceho drotu.

N oA N—D

9. Omotajte  zostavu  dilatdtora/puzdra  okolo
vodiaceho drétu.
10. Posurite zostavu dilatdtora/puzdra  otacavym

pohybom ponad vodiaci drét a do cievy. Odporuca
sa fluéroskopické sledovanie. Pripevnenie svorky
alebo hemostatu na proximalny koniec vodiaceho
drétu zabrani nepozornému posuvaniu vodiaceho
drétu do pacienta.

11. Ked je zostava Uplne zavedend do cievneho
systému, odstrante kryt dilatatora z puzdra tym, ze
kryt dilatatora vykyvate z hrdla puzdra.

12.  Pomaly zatiahnite vodiaci drét a dilatator, pricom
puzdro zostane na mieste. Puzdro znizi stratu krvi a
nepozorné nasatie vzduchu.

13.  Nasajte vietok vzduch z puzdra pomocou striekacky
pripojenej k bo¢nému otvoru.

14. Zavadzaci néstroj preplachnite solnym roztokom
cez bocny otvor. Ak méa zavadzaci nastroj zostat na
mieste pocas polohovania a testovania elektrody,
odporuca sa pravidelné preplachovanie.

15.  Zavedte stimulacnl elektrédu alebo katéter cez
puzdro a posurite ho na pozadované miesto.

16. Puzdro preplachnite solnym roztokom hned' pred
odbalenim puzdra, aby sa minimalizoval spatny tok
krvi.

17.  Puzdro rozdelte tak, Ze prudko zlomite zalozky hrdla
puzdra a stiahnete trubicu puzdra pri vytahovani z
cievy.
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Pokyny na pouzivanie nastroja TVI

Transvalvuldrny zavddzaci ndstroj (TVI) je
volitelné zarigdenie, ktoré sa pouziva pri

SYSTE M OC H puzdier Bridge

Toto zariadenie je urcené len na jednorazové pouzitie.
Pred jeho pouzitim si precitajte pokyny.

UPOZORNENIE: Federdlny zdkon USA obmedzuje predaj
tohto zariadenia na predaj lekdrom alebo na zdklade
predpisu lekdra.

Indikécie

Na zavedenie réznych typov stimulacnych elektréd
defibrilatorov a katétrov.

Vystrahy
Nespravne poutZitie nastroja TVI méze spdsobit vzduchovu
embdliu a spatné prudenie krvi.

Bezpecnostné opatrenia

. Toto zariadenie nijakym spoésobom neupravujte.

. Jednorazové zariadenia: Tento jednorazovy
vyrobok nie je navrhnuty ani schvédleny na
opakované pouzitie. Opakované pouzitie modze
sposobit nebezpecenstvo vzéjomnej kontaminécie,
ovplyvnit presnost merania, vykonnost systému,
alebo sposobit nespravne fungovanie v dosledku
fyzického  poskodenia  vyrobku  désledkom
Cistenia, dezinfekcie, opakovanej sterilizacie alebo
opakovaného pouzivania.

. Pri pouziti nastroja TVI, nesmie velkost elektrody
presiahnut velkost nastroja TVI.
. Pri pouziti ndstroja TVI vzdy udrziavajte nechraneny

proximalny koniec zakryty, aby ste zamedzili
vzduchovej embolii a spatnému pradeniu krvi.

. Pri ponechani vodiaceho vldkna sa musi nastroj TVI
nachadzat nad vodiacim vldknom a nie pozdIz neho.

Pouzite sterilna techniku. Navrhovany postup:

1. Je potrebné, aby lekar pouzival nastroj TVI uvéazlivo,
aby otvorila chlopna puzdra na jednoduché
umiestnenie elektrody.

2. UPOZORNENIE! Ked je néstroj TVI vlozeny do krytu
chlopne BridgeSheath, Uplnd hemostéza zanikne a
hrozi riziko vzduchovej embolie a spatného
pradenia krvi. Pri pouziti nastroja TVI vzdy udrZujte
proximéalny nechraneny koniec nastroja TVI zakryty
palcom.

3. Akchcete pouzit nastroj TV, zasurite distalny koniec
néstroja TVI do krytu chlopne tak, Ze néstroj TVI
jemne zatlacite do puzdra.

4, Palcom zakryte proximélny nechraneny otvor
nastroja TVI, aby ste zabranili vzduchovej embolii
alebo spatnému pradeniu krvi.

5. Posurite stimulacnl elektrédu alebo katéter cez
néstroj TVl a do puzdra.

6. Hned' ako sa stimula¢nd elektroda alebo katéter
nachadza v puzdre, vytiahnite nastroj TVI z krytu
chlopne puzdra.

7. Nastroj TVI sa moze odlUpit alebo méze docasne
zostat na tycke stimula¢nej elektrody alebo katétra.

8. Ked' je nastroj TVI vytiahnuty z puzdra, vysajte z
puzdra vzduch cez boc¢ny otvor, kym sa neodstrani
vietok vzduch, ktory sa v priebehu c¢asu dostal do
puzdra. Preplachnite ho heparinizovanym solnym
roztokom.

Grafické symboly oznacujtice zdravotnicke

pomécky

)

Len na jedno pouzitie/
Nepouzivajte opakovane

Sterilizované pomocou
etylén oxidu

Pozor, pred pouzitim si
precitajte pokyny

—

E3)

Obsah (Cislice predstavuju
mnozstvo jednotiek vnutri.)

Znova nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené
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=
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Skladujte na chladnom,
tmavom a suchom mieste

Velkost

-

Dizka
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Bridgesheath

Delbart hemostatiskt inforarsystem

Bruksanvisning

Den hdr produkten dr endast dd for engdngsbruk.

Lds igenom alla instruktioner fére anvéindning.

VARNING: Enligt federala lagar i USA far denna
produkt endast sdljas av Idkare eller enligt Idkares
ordination

Endast for Kalifornien i USA:

Forslag 65 i State of California kraver foljande
meddelande:

VARNING: Den héar produkten och dess férpackning
har steriliserats med etylenoxid. Forpackningen
kanske leder till att du exponeras for etylenoxid, som
i staten Kalifornien ar kand for att orsaka cancer eller
fosterskador eller andra reproduktionsrelaterade
skador.

Indikationer
For insattning av olika typer av hjdrtelektroder och
katetrar.

Varningar

. Den har produkten &r kénslig for ljus. Anvand den
inte om den forvaras utanfér den skyddande yttre
kartongen.

. Forvaras pa sval, mork och torr plats.

. Infundering genom sidokanalen ska bara ske nar

all luft har avldagsnats frén enheten.

Forsiktighetsatgarder

. Fordndra inte produkten pa nagot sétt.
. Engangsprodukter: Den har engangsprodukten
ar varken anpassad eller validerad for

ateranvindning. Ateranviandning kan leda till risk for
korskontaminering, paverka matnoggrannheten och
systemprestanda eller orsaka funktionsstérningar
som ett resultat av att produkten skadas till foljd
av rengoring, desinficering, resterilisering eller
ateranvandning.

. Aspirera och skélj skidan och utvidgare for att
minska risken for luftemboli och koagelbildning.

. Liggande inférare boér stodjas internt av en
kateter, en hjartelektrod eller en utvidgare.

. Ta bort utvidgare, katetrar och hjartelektroder

ldangsamt fran skidan. Om du tar ut dem snabbt
kan ventilen skadas, sa att blod eller luft tranger
in genom ventilen.

. Tryck aldrig in eller dra ut ledaren eller skidan
om det finns motstand. Bestam orsaken
fluoroskopiskt och vidta lampliga atgérder.

. Anvand alltid sidokanalen nér du injicerar eller
aspirerar genom skidan.
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Biverkningar
Biverkningar omfattar men begransas inte till foljande:

. Luftemboli . Pneumotorax

. Blodftrlust . Hemotorax

. Karlskador . Hjértelektrodrubbning
. Infektion

Anvénd steril teknik Férslag till procedur:

1.  Oppna forpackningen och ligg innehdllet i det
sterila omradet.

2. Forbered huden och ldgg en operationsduk 6ver
det avsedda venpunktionsstéllet.

3. Skélj nélen, skidan och utvidgaren fére
anvéandning.

4. Satt utvidgaren i skidan tills utvidgarens lock
faster i skidans ande.

5. For in nalen i karlet. Bekrédfta nalens position
genom att observera venost blodaterflode.

6.  Aspirera ndlen med hjélp av sprutan.

7. Ta bort sprutan. For in ledarens mjuka spets
genom nalen in i kérlet. For in ledaren till
avsett djup. Lat en lampligt bit av ledaren vara
exponerad. Ledaren far aldrig dras ut eller
féras in om det finns motstand. Undersok
orsaken till motstdndet innan du fortsatter. Vi
rekommenderar att du anvander fluoroskopi for
att bekréfta ledarens intrade i v. cava superior och
hoger férmak.

8. Hall ledaren pé plats och ta bort nalen. Dra inte

tillbaka ledaren i nalen, eftersom det kan leda till
att ledaren separeras.

9.  Tra utvidgaren/skidan dver ledaren.

10. Férin utvidgaren/hylsan med en vridande rorelse
over ledaren och in i kérlet. Vi rekommenderar
observation med fluoroskopi. Om du faster en
klamma eller hemostat i ledarens proximala dnde
hindras ledaren fran att helt féras in i patienten.

11. Nér enheterna har férts in helt i vensystemet tar
du bort utvidgarens lock fran skidan genom att
vicka loss det fran skidans ande.

12. Dra ladngsamt tillbaka ledaren och utvidgaren.
Lat skidan ligga kvar pa plats. Skidan minskar
blodférlusten och oavsiktlig aspirering av luft.

13.  Aspirera ut all luft fran skidan via en spruta som ar
ansluten till sidokanalen.

14, Skolj inféraren med saltldsning  genom
sidokanalen. Om inféraren ska ligga kvar pa
plats nar elektroderna positioneras och testas
rekommenderar vi att den skoljs regelbundet.

15. Férin pacemakerelektroden eller katetern genom
skidan och tryck in den till ratt position.

16. Skolj skidan med saltlésning direkt innan du tar
loss den, for att forhindra reflux av blod.

17. Delaskidan genom att knacka flikarna vid skidans
ande och dra isdr skidans ror, samtidigt som du
drar ut den fran kérlet.



Bruksanvisning for TVI

Ett transvalvuldrt inforingsverktyg (TVI,
transvalvular insertion tool) ér en anordning som
kan anvdndas som tillval med

B ridgesheath system

Den hdr produkten drendast avsedd fér engdngsbruk.
Lds igenom alla instruktioner fore anviindning.
VARNING: Enligt federala lagar i USA fdir denna
produkt endast sdljas av Iikare eller enligt Idkares
ordination

Indikationer
For insattning av olika typer av pacemaker- eller
hjartelektroder och katetrar.

Varningar
Felaktig anvandning av TVI kan leda till luftemboli och
reflux av blod.

Forsiktighetsatgarder

. Fordndra inte produkten pa nagot sitt.

. Engangsprodukter: Den har engangsprodukten
ar varken anpassad eller validerad for
ateranvandning. Ateranvandning kan leda
till  risk for  korskontaminering, paverka
maétnoggrannheten och systemprestanda eller
orsaka funktionsstérningar som ett resultat
av att produkten skadas till foljd av rengoring,
desinficering, resterilisering eller teranvandning.

. Nér  du anvander  TVl-verktyget  far
elektrodstorleken inte vara stérre &n TVI-
verktyget.

. Tack alltid Over TVl-verktygets proximala
exponerade dnde vid anvandning. Detta
forhindrar luftemboli och reflux av blod.

. Nar du hadller i ledaren maste TVI-verktyget
placeras 6ver ledaren och inte langs med den.

Anvand steril teknik Forslag till procedur:

1. Lakaren bedémer om TVI ska anvandas for att
Oppna skidans ventil och pa sa satt underlatta
elektrodplacering.

2. FORSIKTIGT! N&r TVE:n férs in i BridgeSheath-

ventilhuset forsvinner all hemostas och risken for

luftemboli och reflux av blod 6kar. Tack alltid 6ver

TVI:ns proximala, exponerade dnde med tummen

medan TVI:n anvénds.

Anvand TVI:n genom att féra in dess distala ande

i ventilhuset. Det gor du genom att trycka in TVE:n

i skidan.

4, Placera tummen o6ver TVIns proximala

exponerade dnde, for att forhindra luftemboli

och reflux av blod.

Forin pacemakerelektroden eller katetern genom

TVEn och in i skidan.

S& snart elektroden eller katetern vilar inuti

skidan drar du ut TVI:n ur skidans ventilhus.

TVI:n kan sedan antingen skalas bort eller lamnas

kvar tillfélligt pa elektrodens eller kateterns skaft.

Nar TVE:n har dragits ut ur skidan aspirerar du

den genom sidokanalen, tills all luft som kan

ha kommit in i skidan under proceduren har
férsvunnit. Skolj med hepariniserad saltlésning.
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Grafiska symboler for mérkning av
medicintekniska produkter

)

Endast for engangsbruk/
fér inte ateranvéndas

Steriliserad med
etylenoxid

[>

Varning! Lds igenom
alla instruktioner fore
anvandning.

i

Innehall (siffervérde anger
méngden enheter inuti)

Far ej resteriliseras

®

Anvéand inte om
forpackningen har
Oppnats eller skadats
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Forvaras pa sval, mork och
torr plats

Storlek
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Langd
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Bridgesheath

Ayrilabilir Hemostatik introduser Sistemi

Kullanim Talimatlan

Bu cihaz sadece bir defa kullanilmak igindir.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

DIKKAT: Federal (ABD) Yasa, bu cihazin sadece
bir doktor tarafindan veya doktorun talimati
lizerine satilmasina izin vermektedir.

Sadece ABD-Kaliforniya igin.

Bir Kaliforniya Eyaleti segmen inisiyatif olan Teklif
65 asagidaki uyariyi gerektirmektedir:

UYARI: Bu irlin ve ambalaji etilen oksit ile sterilize
edilmisti. Bu ambalaj sizi Kaliforniya eyaleti
tarafindan kansere, dogum kusurlarina veya diger
Ureme sorunlarina yol agtigi bilinen etilen oksit
maddesine maruz birakabilir.

Endikasyonlar
Cesitli turlerde kalp pili kablolarinin ve kateterlerin
yerlestiriimesi igin kullanihr.

Uyarnilar

. Bu drin 1siga karsi duyarlidir. Koruyucu
kartonun disinda saklanmasi durumunda
kullanmayin.

. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

. Yan uzatma yoluyla inflizyon ancak Uniteden

tim hava alindiktan sonra yapilabilir.

Onlemler

. Bu cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.

. Tek  Kullanimhik Cihazlar: Bu tek
kullanimlik Grlin yeniden kullanilmak Uzere
tasarlanmamis veya onaylanmamistir.
Yeniden kullanim capraz kontaminasyon
riskine neden olabilir, 6lgim hassasiyetini,
sistem performansini etkileyebilir ya da
temizlik, dezenfeksiyon, yeniden sterilizasyon
veya yeniden kullanim sebebiyle UrGnln
fziksel olarak zarar gérmesi neticesinde bir
arizaya yol agabilir.

. Hava embolisini ve pihti olusumu ihtimalini en
aza indirmeye yardimci olmasi amaciyla kilif
ve dilatér aspirasyonu gergeklestiriimeli ve
salinle yitkama yapiimalidir.

. Kalici introduser kilif arl bir kateter, kalp pili
kablosu veya dilatérle igten desteklenmelidir.
. Dilatorler, kateterler ve kalp pili kablolari

kiliftan yavasca cikartiimahdir. Hizh gikartma
valfe zarar vererek valften kan veya hava
akisina neden olabilir.

. Kilavuz teli veya kilifi direng hissedildiginde
asla ilerletmeyin veya c¢ekmeyin. Floroskopi
yoluyla nedeni saptayin ve dizeltici islem
yapin.

. Kilif yoluyla enjeksiyon veya aspirasyon
sirasinda, sadece yan girisi kullanin.
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istenmeyen Durumlar
Istenmeyen durumlar asagidakileri (bunlarla sinirh
olmamakla birlikte) igerir:

. Hava embolisi . Pnémotoraks

. Kan kaybi . Hemotoraks

. Damar hasari . Kalp pili kablosunun
. Enfeksiyon yerinden ¢ikariimasi

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:
Paketi soyarak acin ve igindekileri steril alana

yerlestirin.

Cildi hazirlayin ve ilgili venipunktlr bdlgesini
ortiin.

Kullanmadan 6nce igneyi, kilfi ve dilatoru
yikayin.

Dilator kapag! kilif gdbegine baglanana kadar
dilatérd kilifin igine dogru yerlestirin.

Igneyi damara sokun. Vendz kan geri
donusline bakarak igne konumunu dogrulayin.
Siringayi kullanarak igneyi aspire edin.
Siringayi ¢ikartin ve kilavuz telin yumusak
ucunu igne yoluyla damar igine yerlestirin.
Kilavuz teli gerekli derinlige ilerletin. Kilavuz
telin uygun bir miktarini acikta birakin.
Direncle karsilasildiginda kilavuz tel kesinlikle
ilerletimemeli ya da gekiimemelidir. Devam
etmeden Once direncin sebebini saptayin.
Kilavuz telin slperior vena kava ve sag

No o A~ W DN

kulakgik igine girisinin  foroskopi yoluyla
dogrulanmasi onerilir.
8. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi

cikartin.  Kilavuz telin ayriimasina neden
olabileceginden kilavuz teli igneye tekrar geri
cekmeyin.

9.  Dilator/kilif tertibatini kilavuz tel Uzerine takin.

10. Dilatér/kilif tertibatini gevirerek kilavuz tel
Uzerinden ve damarin igine dogru ilerletin.
Floroskopik gézlem yapilmasi tavsiye edilir. Bir
klemp veya hemostatin kilavuz telin proksimal
ucuna baglanmasi, kilavuz telin yanhgshkla
tamamen hastanin icine dogru ilerletiimesini
onleyecektir.

11. Tertibat venéz sistem igine tam olarak
yerlestirildiginde,  dilatér ~ kapagini  kihf
gb6beginden ileri geri hareket ettirerek kapagi
kihftan gikartin.

12. Kilavuz teli ve dilatérii yavagga geri gekerek,
kilifi yerinde birakin. Kilif kan kaybini ve
istenmeyen hava aspirasyonunu azaltacaktir.

13. Yan girise bagl bir siringa kullanarak kiliftaki
tim havayi aspire edin.

14. introduseri yan giris yoluyla salinle yikayin.
Kablonun konumlandiriimasi ve test edilmesi
sirasinda introduser yerinde kalacaksa,
periyodik yikama onerilir.

15. Kalp pili kablosunu veya kateteri kilifin iginden
sokun ve yerine dogru ilerletin.

16. Geri kanamayi en aza indirmek igin kilifi
soymadan 6nce kilifi derhal salin ile yikayin.

17. Damardan gekerken kilif gébegi tirnaklarini
sikica blkerek ve kihf tipini siyirarak kilifi
ayirin.



TVI Kullanim Talimatlan Tibbi Cihaz Etiketi igin Grafik Semboller

Transvalviiler Yerlestirme Aleti (TVI), asadidaki

durumlarda kullanilan istege bagl bir cihazdir ®

B r|dgesheath sistemleri Yalnizca Tek Kullanimliktir / Paket agilmis veya zarar
Yeniden Kullanmayin gérmusse kullanmayin

Bu cihaz sadece bir defa kullaniimak igindir.

Kullanmadan énce talimatlari okuyun. S
STERILE|EO| 7N -~

DIKKAT: Federal (ABD) Yasa, bu cihazin sadece Etilen Oksit Kullanlarak Serin, karanlik ve kuru bir
bir doktor tarafindan veya doktorun talimati Sterilize Edilmistir yerde saklayin
lizerine satilmasina izin vermektedir.

Endikasyonlar A

Cesitli turlerde kalp pili ya da def brilatér kablolarinin Dikkat. kullanmadan énce Boyut
ve kateterlerin yerlestiriimesi icin kullanilir. talimatlan okuyun

Uyarilar — 9
TVI'nin uygun olmayan kullanimi hava embolisine I'

ve geri kanamaya yol agabilir. icindekiler (Sayilar igindeki Uzunluk
" unite miktarini temsil eder)

Onlemler

. Bu cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.

. Tek Kullanimlik Cihazlar: Bu tek kullanimlik %&

GrGn yeniden kullaniimak Gzere tasarlanmamis Yeniden Sterilize Etmeyin Non pirojenik
veya onaylanmamigtir. Yeniden kullanim
capraz kontaminasyon riskine neden olabilir,
Olgim hassasiyetini, sistem performansini
etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon,
yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim
sebebiyle Urunin f ziksel olarak zarar gérmesi
neticesinde bir arizaya yol agabilir.

. TVI aleti kullanildiginda, kablo boyutu TVI
aletinin boyutunu agmamalidir.

. TVI kullanirken, hava embolisini ve geri
kanamayi dnlemek igin agikta kalan proksimal
ucu daima ortllu tutun.

. Bir kilavuz teli sabit tutarken, TVI aleti
kilavuz telin yan tarafi boyunca degil (izerine
yerlestiriimelidir.

@

Steril Teknik Kullanin Onerilen bir prosediir:

TVI, hekimin karari dogrultusunda kablo
yerlesimini kolaylastirmak amaciyla kilif valf ni
agmak icin kullaniimalidir.

2. DIKKAT! TVI, BridgeSheath valf
muhafazasina yerlestirildiginde, tim hemostaz
kaybedilir ve hava embolizasyonu ve geri
kanama riski ortaya cikar. TVI kullanimdayken
TVI'nin acikta olan proksimal ucunu daima
basparmaginizla kapatin.

3. TVIyi kullanmak igin, TVI'yi yavasga kilif
icine dogru iterek TVI'nin distal ucunu valf
muhafazasina yerlestirin.

4. Hava embolisini veya geri kanamayi énlemek
icin basparmaginizi TVI'nin agikta kalan
proksimal deligi Gzerinde tutun.

5. Pil kablosunu veya kateteri TVI yoluyla kilifin

icine dogru ilerletin.

Pil kablosu veya kateter kilifin igine girer

girmez  TVI'yi kif valf muhafazasindan

cekerek cikartin.

7.  TVI daha sonra ayrilabilir ya da gegici olarak
pil kablosunun safti veya kateter Uzerinde
birakilabilir.

8. TVI kiliftan ¢ikartildiktan sonra, prosedir
sirasinda kilifa girmis olabilecek hava
alinana kadar, yan giris yoluyla kilifi aspire
edin. Heparinize salin ile yikayin.

o
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Brid
g DIAGNOSTIC GUIDE WIRES

Description:  Bridge guide wires are fabricated from high quality stainless steel
utilizing a sophisticated construction process and are available with or without a PTFE coating.
Guide wires are supplied sterile, non-pyrogenic, and are intended for single use only.

Bridge guide wires are packaged in a plastic hoop, which is fitted with a luer hub. This
packaging is provided to facilitate compliance with the manufacturer recommended guidelines that
the wire be flushed with saline or heparinized saline prior to use (See directions for use -

Indications:  Bridge guide wires are used to facilitate the placement of devices during diag-
nostic and interventional procedures.

Contraindications: Diagnostic guide wires, are contraindicated for use in the coronary and
cerebral vasculature.

Precautions:  Angiography should be undertaken only by an experienced angiographer.
For One Time Use Only.  Guide wires will collect blood and other foreign material

in their lumens; neither autoclaving nor ultrasonic cleaning will completely remove
foreign material, therefore guide wires are recommended for one time use.

Inspect all guide wires prior to use. Do not use any unit if the package is open or damaged.
Employ an aseptic technique during removal from the package and during use.

All guide wires are secured in the hoop dispenser by the locking J-tip

straightener. To avoid damaging the guide wire during removal from the

flush hoop, grasp the J-tip straightener near the base and slide it forward

approximately 5mm or until the J-tip straightener is no longer attached to &
the flush hoop adaptor. Holding both the guide wire and J-tip straight-

ener, continue to dispense guide wire from the hoop.

Do not use excessive force to advance the moveable core while the guide wire is in a vessel.
Advancement with excessive force may cause coil penetration and vessel damage.

Avoid withdrawing PTFE coated guide wires back through a metal needle. The sharp edge of the
needle may scrape the coating. It is suggested that a catheter or PTFE vessel dilator replace the nee-
dle as soon as the guide wire has reached the appropriate position.

During advancement of the catheter and guide wire within the aorta, it is recommended that the
guide wire be removed at the appropriate level of the aorta.

Care should be taken when manipulating a catheter during placement and withdrawal to prevent
possible intravascular tissue damage. If resistance is felt when removing a guide wire from a
catheter, the guide wire and catheter should be removed as a unit to prevent potential damage to
the vessel wall.

A guide wire is a delicate instrument and remains the most fallible instrument used in a percuta-
neous procedure. Any time that a guide wire is used there is a possibility of thrombus forma-
tion/emboli, vessel wall damage, and plaque dislodgement, which could result in myocardial
infarction, cardiac arrhythmia, stroke or death. The physician should be familiar with the use of
angiography products and the literature concerning the complications of angiography.

9

Flush Hoop Instruction Guide:

1. Attach flush filled syringe to flush port luer
2. Rotate syringe clockwise (as pictured)

3. Inject saline into hoop

4. Detach syringe from hoop

5. Dispense guide wire

Note: In order to reduce the potential of clot formation, it
is recommended that the guide wire be flushed with saline
or heparinized saline prior to use. Attach a filled syringe to
the luer hub located at the end of the plastic hoop, flush
several times. After flushing, remove guide wire from hoop
and use as described above.

Directions for use:  The following schematic shows a
typical procedure for percutaneous entry utilizing the 4
Seldinger technique. Variations in individual patient

anatomy may preclude the utilization of this technique.

1. Vessel puncture with a two part needle

VESSEL

2. When using a two part needle remove stylet leaving /4
cannula in place, insert flexible (distal) end of guide %
wire through cannula and into vessel

VESSEL

3. "J" guide wires are shipped with “J” straightener to aid
in the insertion of the wire into the puncture needle.
Advance the straightener until 2-3 mm of the tip
extends from the tip. Insert wire into hub and
through needle. Remove “J” straightener proximally
and discard.

—(:)—)
_?Eﬂ:’:'

4. Remove needle cannula leaving the guide wire within
the lumen of the vessel.

VESSEL
5. Pass dilator or catheter over the quide wire directly into
the vessel.
VESSEL
6. Carefully remove the guide wire leaving the catheter
in place.
VESSEL

Note: Device is sterilized as stated on the package label.
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Prep Kt FILS-GUIDES DIAGNOSTIQUES

Descripcion:  Los alambres guia Bridge se fabrican con acero inoxidable de gran calidad
mediante un sofisticado proceso de construccion y estan a la venta con o sin revestimiento de
PTFE. Los alambres guia se suministran estériles, apirégenos y estan destinados a un solo uso.

Los alambres guia Bridge se presentan en un tubo de plastico, que estd conectado con un

eje luer. Esta presentacion se proporciona para facilitar el cumplimiento de las normas del fabri-
cante, segun las cuales, la guia debe ser irrigada con solucién salina o solucién salina heparinizada
antes de su utilizacién (Siga las instrucciones de uso -  Nota ).

Indicaciones:  Los alambres guia de Bridge son utilizados para facilitar la colocacién de dis-
positivos durante procedimientos diagnésticos o intervencionistas.

Contraindicaciones : El uso de los alambres guia diagnésticos Inqwire esta contraindicado en la
vasculatura coronaria o cerebral.

Precauciones: La angiografia sélo puede efectuarla un médico experimentado. ~ Para

un solo uso.  Los alambres guia almacenan sangre y otros materiales extrafios en

sus conductos: ni el autoclavado, ni la limpieza por ultrasonidos eliminara completamente el mate-
rial extrafo. Por lo tanto, se recomienda usar el alambre guia una sola vez.

Inspeccione todos los alambres guia antes de su uso. No utilice ninguna unidad si el envase esta
abierto o danado.

Utilice una técnica aséptica al retirar el alambre guia del envase y durante su uso.

Todas las guias estan fijadas al aro dispensador mediante la fijacién

del enderezador de punta J. Para evitar daiar la guia al ser retirada del

dispositivo de lavado se debera coger el enderezador de punta J por su &
base y deslizarlo hacia adelante aproximadamente 5mm ¢

hasta que ya no esté fijo al adaptador de lavado. Sujetando la guia

y el enderezador de punta J proceder a extraer la guia.

No utilice excesiva fuerza para avanzar el alma mévil mientras el alambre guia esta en el vaso.
La utilizacién de una fuerza excesiva puede causar la penetracion del alambre y dafios en el vaso.

Se sugiere remplazar la aguja por un catéter o un dilatador de vaso de PTFE, una vez que el alambre
guia ha alcanzado la posicién adecuada.

Durante el avance del catéter y el alambre guia por la aorta, se recomienda que este
ultimo se retire cuando se alcance el nivel adecuado en la aorta.

El catéter debe manipularse con la méaxima precaucion durante su colocacion y extraccion a fin de
evitar una posible lesion del tejido intravascular. Si se nota resistencia al retirar el alambre guia del
catéter, se recomienda que ambos se retiren conjuntamente para evitar posibles daios en la pared
del vaso.

Un alambre guia es un instrumento delicado y continta siendo el instrumento mas falible utilizado en
un procedimiento percutaneo. Siempre que se utiliza un alambre guia, existe la posibilidad de que se
forme un trombo/embolia, se lesione la pared del vaso y se produzca un desplazamiento de la placa
de ateroma lo que puede dar lugar a un infarto de miocardio, una arritmia cardiaca, embolia cerebral
o la muerte del paciente. El facultativo debe estar familiarizado con la utilizacién de los productos
para realizar una angiografia y con la literatura existente referente a las complicaiones de la misma.

Instrucciones para el protector de lauado:
1. Conectar la jeringa de lauado al puerto luer

2. Girar la jeringa en el sentido de las agujas del reloj
(como muestra el dibujoj)

3. Inyectar la solucion salina en el protector
4. Desconectar la jeringa del protector

5. Retirar la guia

Nota: A fin de reducir la posibilidad de formacién de
coagulos, se recomienda lavar el alambre guia con suero
fisiologico o suero fisiologico heparinizado antes de su
uso. Conecte una jeringa llena en el eje luer situado en el
extremo del aro de plastico. Lave varias veces. Después
del lavado, retire el alambre guia del aro y siga las instruc-
ciones de uso.

Instrucciones de uso: El esquema siguiente muestra
un procedimiento tipico de entrada percutanea medi-

ante la técnica de Seldinger. Las variaciones en la ’e§7
anatomia de cada paciente pueden impedir el uso de N4

esta técnica.

1. Puncién del vaso con una aguja de dos partes.

2. Sise utiliza una aguja de dos partes, retire el estilete 7
dejando la canula colocada; introduzca el extremo \%//
flexible (distal) del alambre guia a través de la
canula y en el vaso.

3. Los alambres guia “J” se suministran con un
enderezador “J” para permitir la introduccién del
alambre en la aguja de puncion. Introduzca el
enderezador hasta que 2-3 mm de la punta —_—
sobresalgan de ésta. Introduzca el alambre
en el eje y a través de la aguja. Retire el
enderezador “J” en sentido proximal y deséchelo.

4. Retire la canula de la aguja dejando el alambre

guia dentro del conducto del vaso. VASO

5. Pase el dilatador o el catéter sobre todo el alambre
guia directamente dentro del vaso.

VASO
6. Retire con cuidado el alambre guia, dejando coloca
do el catéter.
Nota: El dispositivo se ha esterilizado tal y como indica la
etiqueta del embalaje. VASO

Description :  Les fils-guides Bridge sont faits d'acier inoxydable de haute qualité et fabriqués
selon un procédé ultrasophistiqué; ils sont disponibles avec ou sans revétement en  PTFE. Les fils-guides
sont stériles et apyrogénes et sont congus pour usage unique seulement.

Les fils-guides Bridge sont conditionnés dans des tubes en plastique équipés d'un embout luer.
Cet emballage facilite le respect des recommandations du fabricant qui préconise que le guide soit rincé
avec une solution saline avant utilisation. (Voir Mode d’emploi -

Indications:  Les guides Bridge sont utilisés pour faciliter la mise en place de matériels lors de
procédures de diagnostique ou interventionnelles.

Contre-indications:  Ne pas utiliser les fils-guides diagnostiques Ingwire dans le systéme coronarien ou cérébral.

Précautions:  Seul un spécialiste expérimenté est habilité & pratiquer une angiographie. A usage unique
seulement. Du sang et d'autres matiéres étrangéres peuvent s'accumuler dans la lumiére des fils-guides;
puisque ni l'autoclavage ni le nettoyage par ultrasons ne peuvent déloger entiérement ces matiéres
étrangeres, il est fortement déconseillé de réutiliser ces fils-guides.

Examiner tous les fils-guides avant I'emploi. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

Se servir d'une technique d'asepsie lors du retrait de I'emballage et pendant ['utilisation.

Tous les guides sont maintenus dans I'anneau par un verouillage grace au

dispositif de redressement du J. Pour éviter d’'endommager le guide lors de

son retrait de I'anneau, saisir le dispositif de blocage et I'avancer d’environ &
5mm afin de le dégager de I'adapteur de la boucle. En tenant simultané-

ment le dispositif et le guide, continuer de sortir le guide de I'anneau.

N'utilisez pas une force excessive lors de la progression du guide dans un vasseau. Une progression
trop énergique pourrait endommager la paroid d'un vaisseau.

Eviter, une fois qu'ils sont passés au travers d'une aiguille métallique, de tirer vers l'arriére les fils-
guides recouverts de PTFE. Le bord tranchant de l'aiguille pourrait érafler ce revétement. Il est
recommandé de remplacer 'aiguille par un dilatateur en PTFE dés que le guide a atteint le site
souhaité dans l'aorte.

Pendant la progression du cathéter et du guide dans l'aorte, il est recommandé de retirer le guide
dés que le site est atteint.

Il est nécessaire de manipuler prudemment le cathéter au moment de le placer ou de le retirer, afin
de prévenir d'éventuelles lésions du tissu intravasculaire. Si une résistance est peréue lors du retrait
du guide du cathéter, le guide et le cathéter doivent étre étés ensemble afin d’éviter d'endom-
mager la paroi du vaisseau

Un fil-guide est un instrument délicat et demeure, parmi les instruments utilisés dans les interven-
tions percutanées, le plus susceptible d'avoir des effets non désirés. Chaque fois qu'un fil guide est
utilisé, il y a un risque potentiel de formation de thrombus, d'embolie, d’endommagement de la
paroi du vaisseau, dune libération de plaque, qui pourraient causer un infarctus du myocarde, une
arythmie cardiaque, un choc ou la mort. Le physicien utilisateur doit étre accoutumée I'utilisation de
produits pour I'angiographie et connaétre la littérature traitant des complications de I'angiographie.

Guide d'instruction pour I'anneau distributeur :
1. Connecter la seringue pleine a I'embout.
. Visser la seringue dans le sens des aiguilles d'une montre.
. Injecter la solution dans I'anneau.
. Déconnecter la seringue de I'anneau.
. Utiliser le fil guide.

Remarque : Il est conseillé de purger le fil-guide avant
emploi avec du soluté physiologique hépariné ou non,

de fagon a réduire la formation éventuelle de caillots. Fixer
une seringue pleine a I'embout luer situérémité de I'an-
neau distributeur de plastique, et purger plusieurs fois.
Apreés la purge, retirer le fil-guide de I'anneau distributeur
et I'utiliser tel que décrit ci-dessus.
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Mode d'emploi: Le schéma suivant décrit une inter- 2

&y
vention typique de pénétration par voie percutanée, 4 §/
selon la technique de Seldinger. Il faudrait éviter d'utilis- X

er cette technique chez les patients dont I'anatomie
présente des variations par rapport a ce schéma.

1. Introduire l'aiguille-cathéter dans le vaisseau sanguin.

2. Retirer le stylet en laissant l'aiguille-cathéter en /Q\%%
place. Insérer I'extrémité souple (distale) du fil-
guide dans l'aiguille-cathéter et la traverser jusqu'a
ce que cette extrémité se trouve dans le vaisseau.

3. Lesfils-guides en «J» sont livrés avec un redresseur en
«J» afin de faciliter leur introduction dans I'aiguille-
cathéter. Pousser le redresseur jusqu'a ce que
2 ou 3 mm dépassent de I'extrémité. Insérer le fil-
guide dans I'embout, puis a travers l'aiguille-cathéter.
Faire glisser le redresseur en «J» vers I'extrémité
proximale du fil-guide, le retirer et le jeter.

—:)—)
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4. Retirer l'aiguille-cathéter en laissant le fil-guide dans VAISSEAU
la lumiére du vaisseau.
5. Faire glisser le dilatateur ou le cathéter sur le
fil-guide directement dans le vaisseau. VAISSEAU ___
6. Retirer prudemment le fil-guide en laissant le
cathéter en place.
VAISSEAU

Note: Le dispositif est stérilisé comme indiqué sur
I'étiquette d'emballage.
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ekt DIAGNOSTISCHE FUHRUNGSDRAHTE

Beschreibung:  Fiihrungsdréhte von Bridge werden in einem hochentwickelten Verfahren aus
rostfreiem Stahl hergestellt und sind mit oder ohne PTFEbeschichtung erhéltlich. Die Fiihrungsdrahte
werden steril geliefert, sind nicht pyrogen und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Fiihrungsdrahte von Bridge werden in Kunststoff-Ummantelungen verpackt, die mit
einem Luer-Konus ausgestattet sind. Der Drahtspender erleichtert den Draht wie vom Hersteller empfohlen
Vor Gebrauch mit Kochsalzlésung zu sptilen (Siehe Gebrauchsanweisung - Hinweis ).

Indikationen:  Bridge FGhrungsdrahte sind geeignet die Platzierung von Kathetern
far diagnostische oder interventionelle Prozeduren zu unterstatzen.

Kontraindikationen:  Die diagnostischen Inqwire-Fiihrungsdréhte sind fiir die Anwendung
in den KoronargefaBen oder ZerebralgeféBen kontraindiziert.

Vorsichtsmalnahmen:  Die Angiographie darf nur von einem erfahrenen Spezialisten vorgenommen
werden. Nur zum einmaligen Gebrauch. Im Lumen der Fiihrungsdréahte sammelt sich Blut und
Fremdmaterial an; dieses Material kann weder durch Autoklavieren noch durch Ultraschallreinigung voll-
standig entfernt werden, daher sind Fiihrungsdréhte nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Uberpriifen Sie alle Fiihrungsdréhte vor Gebrauch. Verwenden Sie keinen Fiihrungsdraht, dessen
Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.

Wenden Sie bei der Entnahme aus der Verpackung und wahrend des Gebrauchs sterile Techniken an.

Alle Drahte werden im Spiilring durch die fixierende J-Einfiihrhilfe gesichert. Um

eine Beschddigung des Drahtes wéhrend der Entnahme aus dem Spiilring zu ver-

hindern, die J-Einfiihrhilfe ca. 5mm vorziehen bzw. soweit bis die Einfiihrhilfe nicht &
mehr mit dem Adapter des Spulrings verbunden ist. Den Draht und die Einfihrhilfe

festhalten und den Draht weiter aus dem Spiilring entfernen.

Den Flihrungsdraht mit beweglicher Seele im Gefaf nicht gegen Wiederstand vorschieben. Vorschieben
gegen Widerstand kann zur Koil-Penetration und GefaBverletzung fahren.

PTFEbeschichtete Fiihrungsdréhte dirfen nicht durch eine Metallnadel zuriickgeogen

werden. Die scharfe Kante der Nadel konnte die Beschichtung verkratzen. Es wird empfohlen die
Punktionskantle durch einen Katheter oder PTFEdilatator zu ersetzen, sobald der Fihrungsdraht
geeignet positioniert ist.

Wahrend des Vorschiebens des Katheters (iber den Fihrungsdraht in der Aorta, sollte der
Fuhrungsdraht an geeigneter Stelle in der Aorta positioniert sein.

Achten Sie darauf, den Katheter beim Verlegen und Zuriickziehen vorsichtig zu handhaben, um
intravaskuldre Gewebeverletzungen zu vermeiden. Sollte beim entfernen des Fihrungsdrahtes aus dem
Katheter Widerstand zu sp(iren sein, ist der Fihrungsdraht und Katheter als Einheit zu entfernen um
mdgliche GefaBverletzungen zu Vermeiden.

Ein Fihrungsdraht ist ein empfindliches Instrument und stellt weiterhin das anfalligste Instrument bei
perkutanen Eingriffen dar. Beim Verwenden eines Fihrungsdrahtes besteht immer die Mdglichkeit
auftretender Komplikationen, wie Thrombenbildung/Embolie, GefaBwandverletzung und
Plaqueabl6Bung, welche zu myokardialen Infarkt, Herzrhythmusstérungen, Schock oder Tod flihren kdn-
nen. Der Arzt sollte vertraut sein, mit dem Gebrauch von Angiographieprodukten und der Literatur
bezugich der moglichen Komplikationen der Angiographie.
Spiilring Spiilempfehlung:

1. Spritze am Luer-AnschluB des Splilrings anschlieBen
Spritze im Uhrzeigersinn drehen (s. Abbildung)
Kochsalzlésung injizieren

Spritze l6sen

AR

Fiihrungsdraht herausnehmen

Hinweis:  Um das Risiko fiir Thrombenbildungen zu ver-
ringern, wird empfohlen, den Fiihrungsdraht vor Gebrauch

mit Kochsalzldsung oder mit Heparin versetzter Kochsalzlosung
zu spllen. Eine gefillte Spritze an dem Luer-Konus am Ende
der Kunststoff-Ummantelung anbringen und mehrmals spiilen.
AnschlieBend den Fiihrungsdraht aus der Ummantelung ent-
nehmen und wie oben beschrieben verwenden.

Gebrauchsanweisung:  Nachfolgend ist die typische

Vorgehensweise bei perkutaner Gefakatheterisierung unter \*::*‘/Q\
Anwendung der Seldinger-Methode schematisch dargestellt. \§%

Individuelle anatomische Unterschiede bei den Patienten kon-
nen die Anwendung dieser Technik ausschlieBen.

1. GefaBpunktion mit einer zweiteiligen Nadel.

2. Bei Verwendung einer zweiteiligen Nadel den Mandrin %%%
entfernen und die Kandle liegenlassen. Das flexible
(distale) Ende des Fiihrungsdrahts in die Kandile und das
Gefal einfihren.

3. “J'-Fihrungsdrdhte werden mit “J"-Begradiger geliefert,
um das Einfiihren des Drahtes in die Punktionsnadel zu [
erleichtern. Den Begradiger vorschieben, die Drahtspitze — ——r——m=

am Ende 2-3 mm herausragt. Den Draht in den Konus

und durch die Nadel einfiihren. Den “)"-Begradiger nach

proximal entfernen und verwerfen.
4. Die Kantile entfernen, den Fiihrungsdraht im GefaBlumen

belassen. GAFAR
5. Den Dilatator oder Katheter tiber den Fiihrungsdraht direkt

in das GefaR einfihren.

AITEIO

6. Den Fiihrungsdraht vorsichtig entfernen, den Katheter an
Ort und Stelle belassen.

Hinweis: Das Gerdt ist steril, wie auf dem Etikett der Packung AITEIO
angegeben.
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TUBI GUIDA DIAGNOSTICI

Descrizione: | tubi guida Bridge sono fabbricati in acciaio inossidabile di alta
qualita con un sofisticato processo di costruzione e sono disponibili con o senza un rivestimento
PTFE. | tubi guida sono sterili, non pirogenici e sono monouso.

| tubi guida Bridge sono impacchettati in un cerchio di plastica, sistemato con il centro di

una siringa. Questo pacchetto serve a facilitare, in conformita con i tubi guida raccomandati dal
fabbricante, la pulizia con un getto d'acqua e soluzione salina prima dell'uso (Vedere Istruzioni per
l'uso - Nota ).

Indicazioni: | tubi guida Bridge sono usati per facilitare il posizionamento di dispositivi
durante procedure diagnostiche e di intervento.

Controindicazioni: | tubi guida diagnostici Inqwire sono controindicati per I'uso nelle
vene coronarie e cerebrali.

Precauzioni:  L'angiografia deve essere eseguita solo da un angiografo esperto. ~ Solo monouso .|
tubi guida raccoglieranno sangue ed altro materiale estraneo nelle loro

cavita, né l'autoclave né la pulizia a ultrasuoni rimuoveranno completamente il materiale estraneo,
per cui si raccomanda di usare i tubi guida solo una volta.

Controllare tutti i tubi guida prima dell'uso. Non usare nessuna delle unita se il pacchetto
€ aperto o danneggiato.

Impiegare una tecnica asettica durante la rimozione dal pacco e durante l'uso.

Tutti i tubi guida sono fissati nel distributore a cerchio tramite il bloccaggio

stringente J-tip. Per evitare che il tubo guida venga danneggiato durante la

rimozione dal cerchio, togliere il sigillo J-tip vicino alla base e farlo scivolare in

avanti approssimativamente di 5mm o finché non é pil attaccato all'adatta- &
tore a cerchio. Tenendo sia il tubo guida che il sigillo

J-tip, continuare a dispensare il tubo guida dal cerchio.

Non usare eccessiva forza per avanzare il fulcro mobile mentre il tubo guida & in un vaso.
L'avanzamento con forza eccessiva potrebbe causare una penetrazione della spirale e un danneg-
giamento del vaso.

Evitare di tirare indietro i tubi guida rivestiti PTFE attraverso un ago di metallo. La cima appuntita
dell'ago potrebbe graffiare il rivestimento. Si suggerisce di rimpiazzare I'ago con un catetere o con
un dilatatore per vaso PTFE non appena il tubo guida ha raggiunto la posizione appropriata.

Durante I'avanzamento del catetere e del tubo guida nell'aorta, si raccomanda che il tubo guida
sia rimosso al livello appropriato dell'aorta.

Bisogna fare attenzione quando si maneggia un catetere durante il posizionamento e |'estrazione
per prevenire danneggiamenti al tessuto intravascolare. Se si avverte resistenza quando si rimuove
un tubo guida dal catetere, il tubo guida e il catetere devono essere rimossi insieme per prevenire
un potenziale danneggiamento alla parete del vaso.

Un tubo guida & uno strumento delicato e resta lo strumento piu fallibile usato nelle procedure
pericutanee. Ogni volta che si usa un tubo guida c'e la possibilita della formazione di una trom-
bosi/embolo, di danneggiamento della parete del vaso, e del dislocamento della placca, che
potrebbero portare ad un infarto miocardio, ad un‘aritmia cardiaca, ad un infarto o alla morte. Il
medico dovrebbe sapere come si usa dei prodotti agiografici e aver letto la letteratura riguardante
le complicazioni dell’angiografia.

Guida delle istruzioni per il cerchio
per la pulizia col getto d'acqua:

1. Attaccare la siringa piena d'acqua al portello della
siringa per pulire col getto d'acqua

Ruotare la siringa in senso orario (come nel disegno)
Iniettare la soluzione salina nel cerchio

Distaccare la siringa dal cerchio

vk wN

Distribuire il tubo guida

Nota: Al fine di ridurre la potenziale formazione di coagu-
lo, si raccomanda che il tubo guida venga pulito con un
getto d’acqua con una soluzione salina prima dell’'uso.
Attaccare una siringa piena al centro della siringa alla fine
del cerchio di plastica e lavarla diverse volte con un getto
d’acqua. Dopo aver pulito col getto d'acqua, rimuovere il
tubo guida dal cerchio e usarlo come spiegato sopra.

Istruzioni per I'uso: Lo schema seguente mostra una

tipica procedura per la penetrazione pericutanea #:37
utilizzando la tecnica Seldinger. Variazioni nell'anatomia del §%
paziente possono precludere I'utilizzo di questa tecnica.

1. Forare il vaso con una siringa in due parti

2. Quando si usa una siringa in due parti rimuovere il Q&/
cannellino lasciando al suo posto la cannula, inserire A
I'estremita flessibile (distale) del tubo guida attraverso
la cannula e nel vaso.

3. | tubi guida “J” sono forniti di un restringitore per
aiutare l'inserimento del tubo nell'ago. Avanzare il
restringitore fino a 2-3 mm dalla cima. Inserire il —_—
tubo nel centro ed attraverso I'ago. Rimuovere il

restringitore “J” vicino e disfarsene.
4. Rimuovere la cannula dell'ago lasciando il tubo guida
entro la cavita del vaso.
VASO

5. Passare il dilatatore o il catetere sopra al tubo guida
direttamente nel vaso.

VASO
6. Rimuovere attentamente il tubo guida lasciando il
catetere al proprio posto.
Nota: |l dispositivo & sterilizzato come dichiarato VASO

sull’etichetta del pacchetto.
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rrep it CABOS GUIA DE DIAGNOSTICO

Descricao:  Os cabos guia Bridge, sao fabricados com aluminio inoxidavel da mais alta qualidade.
Utilizam também um processo de construgéo altamente sofisticado e apresentam-se com ou sem invélu-
cro de PTFE. Os cabos guias sao fornecidos em estéril, ndo pirogénico, e de uma Unica utilizagao.

Os cabos guias Bridge sdo embalados em molhos, agarrados por um gancho, encaixado num centro
luer. Esta forma de embalagem facilita a lavagem com uma solucdo salina ou heparinizada salina antes
da utilizacao, de acordo com as directrizes do fabricante (Ver as instru¢des de utilizagdo-  Nota ).

Indicagbes: Os cabos guias Bridge sao utilizados para facilitar a colocacao de dispositivos
durante o diagndstico e intervengdes.

Contra-Indicagdes:  Diagnostico dos cabos guias inQwire, sdo contra indicados para utilizacao
vascular cerebral e coronaria e vasculatura cerebral.

Precaucdes: Somente um experiente Angiogréfico deve proceder & angiografia.  Para Uma Unica
Utilizacdo . Os cabos guias recolherdo sangue e outro material estranho. Contudo, os cabos guias
séo recomendados para uma Unica utilizagdo. Inspeccione todos os cabos guias antes de utilizar.
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilizar uma técnica asséptica durante a remocéo da embalagem e durante a manipulagdo.

Todos os cabos guias seguram-se por um aro no fechamento da ponta

em J alongada. Para evitar danos durante a remocao do cabo guia do aro,

agarre a ponta em J alongada pela base e deslize-a aproximadamente 5mm &
ou até que a ponta em J alongada ndo se encontre ligada ao aro adaptador.

Agarre no cabo guia e na ponta em J alongada e continue a retirar o cabo

guia do aro.

Nao utilize forca excessiva para avancar a parte central movivel enquanto o cabo guia estd numa
veia, pois pode causar enrolamento e danos na veia. O avanco com forca excessiva pode provocar
a penetracao da bobine e danos dos vasos.

Evite retirar os cabos guia envolvidos PTFE através de uma agulha de metal. A ponta afiada da
agulha pode arranhar a cobertura. Assim que o cabo guia chegar ao local apropriado a agulha
deve ser substituida por um catéter ou um dilatador PTFE.

Durante o avance do catéter e do cabo guia na aorta, recomenda-se retirar o cabo guia no nivel
apropriado da aorta.

Durante a manipulacéo do catéter, colocacao e a sua extracgdo, tomar cuidado para evitar danos
nos tecidos intravasculares. Se encontrar resisténcia quando retirar o cabo guia do catéter, deverd
retirar os dois como uma unidade para prevenir danos nas paredes do vaso.

Um cabo guia é um instrumento delicado e é o mais falivel instrumento usado num procedimento
percutaneos. Sempre que se utilizar um cabo guia existe a possibilidade da formagéao de trom-
bose/embolia, dano da parede do vaso, deslocagdo da placa, que pode resultar em um enfarte do
miocardio, arritmia cardiaca, trombose ou morte. O clinico deve estar bem informado acerca dos
produtos angiograficos e da literatura relacionada com as complicagdes da angiografia.

Guia de Instrugéo do Aro de Enxaguar

1. Junte a seringa de enxaguar ao a valvula luer.

2. Rode a seringa no sentido dos ponteiros do reldgio.
3. Injectar a solugdo salina para o aro.

4. Separe a seringa do aro.
POSICAO DA
5. Administrar o cabo guia. EMBALAGEM

Nota: Para reduzir a possibilidade de formagdo de
coagulos recomenda-se que o cabo guia seja enxaguado
com uma solugdo salina ou com heparinizado antes da
utilizagdo. Ligue a seringa cheia ao cubo luer localizado
no fim do aro pléstico, enxaguar varias vezes. Depois de
enxaguar, retire o cabo guia do aro e utilize como se
descreve abaixo.

POSICAO DE
LAVAGEM

Instrucdes de utilizagdo: 0 esquema seguinte indica

2\
o procedimento para a entrada percutanea da técnica /\§~/~
Seldinger. As variagdes anatdmicas de cada paciente LR

podem impedir a utilizagao desta técnica.

1. Perfuragéo do vaso com uma agulha duas partes.

/4
2. Quando utilizar uma agulha duas partes retire o Q\\\,/
estilete e deixe a canula no lugar, insira a extremidade
do cabo guia flexivel através da canula até ao vaso.

3. Os cabos guia em “J)” sdo embalados com para ajudar
ainsercdo do cabo na perfuragdo da agulha. Avance —_)
com o alisador até que 2-3 mm da ponta se estender.  ————

Inserir o cabo no nucleo e através da agulha. Remover ’
o “J" direito e elimine-o
4. Retirar a canula deixando o cabo guia no interior
do vaso.
VASO
5. Passar o dilatador ou o catéter sobre o cabo guia
directamente para o vaso.
VASO
6. Remover o cabo guia e deixar o catéter no lugar.
VASO

Nota: O dispositivo estd esterilizado, tal como indicado
na etiqueta da embalagem.
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repid DIAGNOSTISCHE VOERDRADEN

Beschrijving:  Voerdraden van Bridge worden gemaakt van roestvrij staal van

hoge kwaliteit waarbij er een gesofistikeerd constructieproces gebruikt wordt en zij zijn beschikbaar met
of zonder een PTFE-laag. Voerdraden worden steriel, niet-pyretogeen geleverd en zijn bedoeld om
slechts eenmaal gebruikt te worden.

Voerdraden van Bridge worden in een plastiek hoepel verpakt die een luernaaf heeft. Deze ver-
pakking wordt verschaft om te vergemakkelijken dat de aanbevolen richtlijnen van de fabrikant
nageleefd worden zodat de voerdraad gespoeld kan worden met een zoutoplossing of heparine-zouto-
plossing voordat het gebruikt wordt (Zie de gebruiksaanwijzingen - Letop ).

Aanwijzingen:  De voerdraden van Bridge worden gebruikt om het plaatsen
van instrumenten tijdens diagnostische en interventieprocedures te vergemakkelijken.

Contra-indications:  Diagnostische voerdraden van Inqwire, vormen een contra-indicatie voor gebruik
in de coronaire en hersenaders.

Voorzorgen:  Angiografie moet slechts gedaan worden door een ervaren angiografist. ~ Mag slechts
een keer gebruikt worden . In voerdraden zal bloed verzameld worden en ander vreemd materiaal in
de lumen; noch het zetten van voerdraden in een drukvat, noch ultrasone reiniging zal het vreemd
materiaal volledig weghalen, daarom is het aanbevolen dat voerdraden slechts een keer gebruikt wor-
den. Inspecteer alle voerdraden voordat u ze gebruikt. Gebruik een hoepel voerdraad niet als de ver-
pakking open of beschadigd is.

Gebruik een aseptische techniek wanneer u de voerdraad uit de verpakking haalt en
tijdens het gebruik ervan.

Alle voerdraden zijn vastgemaakt in de houder van de hoepel vanwege

het feit dat de J-puntrechtmaker gesloten is. Om te voorkomen dat u de voerdraad

beschadigt tijdens het verwijderen ervan van de spoelhoepel, pak de J-puntrecht- &
maker vast aan de onderkant en laat het ongeveer 5mm naar voren glijden totdat

de J-puntrechtmaker niet langer vast is aan de adapter van de spoelhoepel. Hou

zowel de voerdraad als de J-puntrechtmaker vast en ga door met het halen van

voerdraad van de hoepel.

Gebruik niet te veel kracht om het beweegbaar middengedeelte verder in te brengen terwijl de voer-
draad in een ader is. Het verder inbrengen met te veel kracht kan kronkelende penetratie van de voer-
draad en beschadiging van de ader veroorzaken.

Voorkom dat u voerdraden met een PTFE-laag terugtrekt door een metalen naald. De scherpe rand van
de naald kan de laag wegkrassen. Aanbevolen is dat een katheter of PTFE-aderdilatator de naald ver-
vangt zo gauw de voerdraad de juiste positie heeft bereikt.

Tijdens het verder inbrengen van de katheter en voerdraad in de aorta, is het aanbevolen dat de voer-
draad op het geschikte niveau van de aorta verwijderd wordt.

Men moet ervoor zorgen dat wanneer men een katheter aanraakt tijdens de inbreng en het
terugtrekken ervan, men mogelijke intravasculaire beschadiging van weefsel voorkomt. Als men weer-
stand voelt wanneer men een voerdraad van een katheter weghaalt, moeten de voerdraad en katheter
als een geheel weggehaald worden om mogelijke beschadiging aan de aderwand te voorkomen.

Een voerdraad is een gevoelig instrument en het blijft het meest feilbare instrument dat gebruikt wordt
bij een percutane procedure. ledere keer wanneer een voerdraad gebruikt wordt, is er een kans op de
vorming van een bloedprop/klonter, beschadiging van de aderwand en het losraken van plak hetgeen
kan resulteren in myocardinfarct, cardiale aritmie, beroerte of de dood. De arts moet bekend zijn met
het gebruik van angiografische producten en met literatuur over de complicaties van angiografie.

Instructies voor het spoelen van de hoepel:

1. Maak de injectiespuit die met de spoeling gevuld is vast
om de in/uitgangsluer te spoelen

2. Draai de injectiespuit naar rechts (zoals is afgebeeld)

3. Injecteer een zoutoplossing in de hoepel

4. Maak de injectiespuit los van de hoepel

5. Maak de voerdraad los VER-
PAKKING

Let op: om de vorming van bloedklonters te voorkomen,

is het aanbevolen dat de voerdraad met een zoutoplossing of
heparine-zoutoplossing gespoeld wordt voordat het gebruikt
wordt. Maak een gevulde injectiespuit vast aan

de luernaaf die aan het einde van de plastiek hoepel is en
spoel verschillende keren. Verwijder na het spoelen de voer-
draad van de hoepel zoals hierboven is aangegeven.
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Free DIAGNOSISKA GUIDELEDARE

Beskrivning:  Bridge guideledare &r tillverkade av hog kvalitet av stalfritt stal utnyttjande av
en sofistikerad konstruktionsprocess och ar tillganglig med eller utan en PTFE beldggning.
Guideledarna ar forsedda med sterila, €] giftig och &r avsedda fér endast engangs-anvandning.

Bridge guideledare ar paketerade i ett plastbeslag, som &r rustat med ett luer-nav. Den har
paketeringen &r anskaffad for att underlatta i enlighet med tillverkarens rekommenderade riktlinjer
for att ledaren ska spolas ren med saltldsning eller hepariniserad saltlosning fore anvéndning (Se
bruksanvisning - Mark ).

Indikationer:  Bridge guideledare anvénds for att underlatta placeringen av apparater
under diagnosiska och interventionella procedurer.

Kontraindikationer:  Diagnosiska guideledare &r kontraindicerade for anvandning i kranskarl och
hjarn-vaskulatur.

Forsiktighet:  Angiografi bor atagas endast av en erfaren Angiografer.  Endast For En Gangs
Anvéndning . Guideledare kommer att samla blod eller annat frimmande material i lumen, varken
autoklavering eller ultraljuds rening kommer att fullsténdigt ta bort fraimmande material, darfor ar
guideledarna rekommenderade for engangsanvéndning. Inspektera alla guideledare innan
anvandning. Anvand ingen enhet om paketeringen ar 6ppnad eller skadad.

Anvand Er av en aseptisk teknik under borttagande och under anvandning.

Alla guideledare &r sékrade i beslag-dispenseringen genom att lasa J-spets

utstrackningen. For att undvika att skada guideledarna under borttagandet

fran renspolningsbeslaget, fatta tag i J-spets utstrackningen néra basen och lat

den glida framat ungefarligen 5 mm eller tills J-spets utstréackningen inte langre &
ar fastad till beslag adaptern. Hall bada guideledarna och J-spets utstracknin-

gen, fortsatt dispensera guideledarna fran beslaget.

Anvénd inte 6verdriven kraft for att flytt fram den flyttbara inre delen (sjalva karnan) emedan
guideledaren &r inne i ett kérl. Framat forandet med 6verdriven kraft kan orsaka spi-
ralgenomtréngning och karlskador.

Unvik att dra tillbaka PTFE belagda guideledarna genom en metallndl. Det skarpa hornet
pa nalen kan skrapa beldggningen. Det &r foreslaget att en kateter eller PTFE karl dilatator ersatter
nalen sa snart som guideledaren har nétt den passande positionen.

Under framférandet av katetern och guideledaren inom aortan, ar det rekommenderat
att guideledaren ska tagas bort vid den passande nivan av aortan.

Varsamhet bor rada nar man manipulerar en kateter under placeringen och tillbakadragandet for
att forhindra majlig intravaskular vavnadsskada. Om motstéand kanns nar man borttager en
guideledare fran en kateter, bor guideledaren och katetern tagas bort som en enhet for att forhin-
dra eventuell skada for karlvaggen.

En guideledare ar ett finkansligt instrument och forblir det mest ofullkomliga instrument som
anvands i en perkussionsprocedur. Nar som helst som en guideledare anvands finns den en risk for
trombosformationer/embolism, kérlvaggsskada och placklossning, vilket kan resultera i hjartinfarkt,
hjartarrytmier, stroke eller dod. Lédkaren bor kdnna till anvéandningen av angiografiska produkter
och litteratur om angiografiska komplikationer.

Instruktions Guide For Renspolnings Beslag:

1. Fést renspolningsfylld spruta till
renspolningsport lueren.

2. Vénd sprutan medurs (enligt bild).

3. Injicera saltlésning in i beslaget.

4. Avdela sprutan fran beslaget.

5. Dispensera guideledaren FYLLD
POSITION

Mérk: For att kunna reducera eventuell blodklumpsforma-
tioner, rekommenderas att guideledaren ska spolas ren
med saltldsning eller hepariniserad saltldsning innan
anvandning. Fast en fylld spruta till luer-navet placerad vid
anden av plastbeslaget, renspola atskilliga

ganger. Efter renspolning, tag bort guideledaren fran
beslaget och anvand som beskrivits ovan.

NINGS
POSITION

Eﬁdge“"

rep it DIAGNOSTISKE GUIDEWIRER

Gebruiksaanwijzing:  het volgende schematisch diagram

toont een typische procedure voor percutane ingang waarbij /¢§7 “
de Seldinger-techniek gebruikt wordt. Variaties §%

bij individuele patiéntanatomie kan het gebruik van deze tech-
niek uitsluiten.

1. Aderpunctie met een naald die uit twee delen bestaat.

2. Wanneer u een naald gebruikt die uit twee delen bestaat, /
verwijder het stilet en laat de canule op zijn plaats, breng
het flexiebel (distaal) einde van de voerdraad door de
canule in de ader

3. De “J"-voerdraden worden verscheept met een
“)"-rechtmaker om te helpen bij de inbreng van het draad
in de punctienaald. Breng de rechtmaker tot —
2-3 mm van de punt naar voren. Breng de draad in het —_—
midden doorheen de naald. Verwijder de “J"-rechtmaker
proximaal en gooi het weg.

4. Verwijder de naaldcanule en laat de voerdraad in het
lumen van de ader. ADER

5. Laat de dilatator of katheter over de voerdraad recht-
streeks in de ader gaan.

ADER
6. Verwijder de voerdraad voorzichtig en laat de katheter op
zijn plaats.
Let op: het instrument is gesteriliseerd zoals aangegeven ADER

is op het etiket van de verpakking.

Bruksanvisning:  Féljande schema visar en typisk A

S
procedur for perkussionsingéng utnyttjande Seldinger S N
tekniken. Variationer for individuella patienters anatomi L2

kan forebygga utnyttjandet av denna teknik.

1. Karlpunktion med en tvadels-nal.

2. Nar man anvander en tvadels-nal borttagningsstilett N
och ldmnar kanylen pa plats, insétt flexibel ande av
guideledaren genom kanylen och intill kérlet.

3. "J" guideledare skickas med "J" utstréckare for att hjélpa
insdttandet av ledaren till punktionsnalen. For fram
utstrackaren tills 2-3 mm spets forlangs fran spetsen. -

Insatt ledaren till navet och genom nélen. Tag bort ———
"J" utstrackaren i den omedelbara nérheten och kasta
bort.
4. Tag bort nalkanylen och lamna guideledaren
inom kérllumenet. =
KARL
5. For dilatator eller kateter 6ver guideledaren
direkt in i karlet.
KARL S

6. Tag noga bort guideledaren och ldmna
katetern pa plats.

Mérk: Apparaten ar steriliserad som angivits pa fraktsedeln. KARL

Beskrivelse:  Guidewirer fra Bridge er fremstillet af rustfrit stal af hej kvalitet ved
brug af en sofistikeret konstruktionsproces og kommer med eller uden PTFE-belaegning.
Guidewirer leveres sterile, ikke-pyrogene og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Guidewirer fra Bridge er pakket i en plastiklgkke, som er udstyret med en luer-muffe.

Denne emballering er anvendt for at lette overensstemmelse med fabrikantens anbefalede ret-
ningslinjer om at wiren skal skylles med saltvand eller hepariniseret saltvand inden anvendelse
(se brugsanvisning - Bemaerk ).

Indikationer:  Guidewirer fra Bridge anvendes til at lette placering af anordninger under
diagnostiske eller interventionelle procedurer.

Kontraindikationer:  Inqwire diagnostiske guidewirer er kontraindicerede til brug i koronar eller
cerebral vaskulatur.

Forholdsregler:  Angiografi ber kun udferes af en erfaren angiograf. ~ Udelukkende til
engangsbrug . Guidewirer vil indsamle blod og andet fremmedmateriale i lumenerne; hverken
autoklavering eller ultralydsrengering vil fierne fremmedmateriale helt. Guidewirer er derfor
udelukkende anbefalet til engangsbrug. Efterse alle guidewirer inden anvendelse. Anordninger
ma ikke anvendes, hvis pakken er aben eller beskadiget.

Anvend en aseptisk teknik under fiernelse fra pakken og under anvendelse.

Alle guidewirer fastholdes i lokkedispenseren af den lasende J-spids-udretter.

Grib fat i J-spids-udretteren i naerheden af basen og skub fremad cirka 5 mm,

eller indtil J-spids-udretteren ikke leengere er fastgjort pa skyllelokkeadapteren

for at undga beskadigelse af guidewiren under flernelse fra skyllelokken.. &
Fortseet med at dispensere guidewire fra lokken, idet der holdes i bade

guidewiren og J-spids-udretteren.

Den flytbare kerne ma ikke avanceres med voldsom kraft, nar guidewiren er i et kar. Avancering
med voldsom kraft kan forarsage spolepenetrering og karskade.

Undga tilbagetraekning af PTFE-belagte guidewirer gennem en nal af metal. Den skarpe kant pa
nalen kan ridse belaegningen. Det foreslas, at et kateter eller en PTFE-kardilatator erstatter nélen, s&
snart guidewiren har naet den passende position.

Under avancering af kateteret og guidewiren inden i aorta anbefales det, at guidewiren flernes
ved det passende niveau i aorta.

Der ber udvises forsigtighed, nar et kateter manipuleres under placering og tilbagetiltreekning for
at forhindre intravaskuleer vaevsskade. Hvis der maerkes modstand,

nar en guidewire flernes fra et kateter, ber guidewiren og kateteret flernes som en enkelt enhed for
at forhindre potentiel beskadigelse af karvaeggen.

En guidewire er et skrgbeligt instrument og forbliver det mest fejlbare instrument,

der anvendes under en perkutan procedure. Nar en guidewire anvendes, er der altid en mulighed
for trombedannelse/emboli, beskadigelse af karvaeggen og lgsrivelse af pest, hvilket kan resultere i
myokardieinfarkt, hjertearrytmi, slagtilfeelde eller ded. Laegen skal veere bekendt med brug af
angiografiske produkter og litteratur mht. komplikationer i forbindelse med angiografi.

Instruktioner for skyllelokke:

1. Fastger den skyllefyldte sprajte pa skylleportens luer
2. Drej sprojten med uret (som illustreret)
3. Indsprejt saltvand i lokken

4. Demontér sprgjten fra lokken
PAKKET

5. Dispensér guidewire POSITION

Bemaerk: Det anbefales, at guidewiren skylles med salt-
vand eller hepariniseret saltvand inden anvendelse for at
reducere potentialet for koageldannelse. Fastger en fyldt
sprojte pa luer-muffen, som findes i enden af plastiklokken,
skyl flere gange. Efter skylning fjernes guidewiren fra
lokken og anvendes, som beskrevet ovenfor.

Eﬁdge“"
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Brugsanvisning:  Fglgende skematiske afbildning viser en
typisk procedure for perkutan indgang ved brug af
Seldinger teknikken. Variationer i individuelle patienters
anatomi kan udelukke anvendelse af denne teknik.

1. Karpunktur med en todelt nal

2. Nar en todelt ndl anvendes, skal stiletten fiernes og %
kanylen efterlades pa plads. Guidewirens fleksible
(distale) ende indfgres gennem kanylen og ind i karret.

3. “J'-guidewirer kommer med en “J"-udretter for at lette
indsaettelse af wiren i punkturndlen. Avancér udret- [p—
teren, indtil 2-3 mm af spidsen kommer ud af spidsen. —_:)>-
Indsaet wiren i muffen og gennem nalen. Fjern “J"-
udretteren proksimalt og kassér.

4. Fjern nalekanylen, idet guidewiren efterlades inden i

karrets lumen.
KAR

5. For dilatatoren eller kateteret over guidewiren direkte
ind i karret.

KAR

6. Fjern forsigtigt guidewiren, idet kateteret efterlades pa
plads.

Bemaerk: Anordningen er steriliseret, som angivet pa KAR
pakningsmaerkaten.

Mepiypawpi: Ta 0dnyd clpparta tng Bridge xarackeudlovrai and avoleiduro aradh upnhig
noidTnTag pe unepolyxpovn Siadikacia katackeurig kar SiatiBevral pe i xwplg enfoTpwon PTFE.
Ta 0dnyd olppata napéxovTal anocTelpwpéva, pn nupeToydva, kal npoopifovTal yia pia pévo xprion.

Ta 08nyd clppata Tng Bridge «ivar guokcuoopéva e nAAoTIKA GTERAVN pe cvowpaTwpcvo oppard luer
H cuckeuacia auth napéxetal yia va dieukoAUver Tn cupBatérnTa pe Tig yevikég odnyieg Tou KaTackeuacTh 6Ti
o oUppa npénel va EenAubel pe opd i nnapivicpévo opé npiv and tn xpricn

(BAéne odnyieg xpriong - Znpefwan).

EvdefZeig: Ta odnyd olppata tng Bridge xpnowponoiodvral yia va dicukoAdvouy tny TonoBETnon

GUGKEUWY KaTd Tn Sidpkela 310y VwGTIKG Y Kal enepBaTikwy Siadikacidv.

AvrevdelEeig: Avrevdeikvutaln xprion Twy S1IayVwoTIKWY 08nywy cuppdTwy Ingwire 6To Grepaviaio kal
eykepaliké ayyelakd oloTnpa.

MpoyuldEeig: H ayyeioypayia npénel va npaypatonoieiTal pévo and éuneipo otnv ayyeioypayliaiatped. MNa
Mia Mévo Xpfion. Ta odnyd olppata GUAEYoUY GToug aulolg Toug afpa kal GAheg E€veg Uheg. Eneidhi o
UAeg auTég dev apaipolvTal Teheiwg olTe pe auTEKAUGTO oUTe pe unepnxnTikS kaBapiopd, cuvicTdraln xpricn
TWY 08Ny WV GUPPETWY pia pévo Yopd. EAEyETe SAa Ta odnyd clppata npiv and tn xprion. Mn xpnciponoiei Te

onolodfinoTe cuckeun edv €xel avoixTel 1l éxel KATAGTpaYel N cuckeudaia.
Yi0BetoTe donntn Texvikih katé TNV apaipecn ané T cuckeuasia kal kaTd Th xprion.

O\a ta 0dnyéd clppara eival oTepewpéva oTn oTepdvn pe Tov eubuypappioTi

kAeidparog pe dkpo J. Tia va pny npokAnBel {npid oTo odnyd clppa katé Tnv

ayaipesti Tou and Tn orepdvn éknhucng, mdoTe Tov eubuypappioTh pe dkpo J kovTd

otn Bdon kai onpwETe To pnpocTd Smm nepinou A péxpig 6Tou o cUBUYPOPPIGTRG pe &
dkpo J dev eival ma oTepewpévog 6To lvdeopo Tng oTepdvng €KNAUGNG. paTwVTag

70 0dnYS clppa kal Tov euBuypappicTh pe dkpo J, cuvexioTe va anoolpete To 0dnyd

olppa and Tn oTepdvn.

Mnv ackeite unepBoXiki 30vapn yia va npowBhceTe Tov KIVRTS nupriva evéow To 0dnyd clppa ef val 6To
ayyefo. MpowBnon pe unepBoAikr S0vapn pnopel va npokaiécer S1dTpnon ka1 {npié Tou ayyefou and Tn cneipa.

Anoplyete andoupon Twy odnywv cuppdTwy pe enfoTpwon PTFE Siopécou petarhikig BeAdvng.

To aixpnpd dkpo Tng Behdvng pnopel va yddper tnv enfoTpwon. Apéowg pdAig To 0dnyd clppa pBdcer oty
kaTdAAnAn 6éon, suvieTdtaln avTikatéoTacn Tng PeAdvag pe kabetipa i SlacToréa ayyelou

pe enfoTpwon PTFE .

Katd tnv npowbnon Tou kabetripa kal Tou 0dnyou clppatog péca GTny aopTi, GUVIGTATAI apaipecn Tou

odnyou clppatog dtav p8doel oTo katdAAnAo onpeio Tng aopTig.

Mpéner va diverar 1diai Tepn npocoxii 6To xelpiopd Tou kabeTiipa katd Tnv TonoBéTnon ka andoupaon yia va
anopUyeTe TUXSV {npid oTov evdayyelakd 16T6. Edv katé Tnv apaipesn Tou 0dnyol clppaTog and Tov
kaBeTripa cuvavTicete avtioTacn, apalpéoTe To 0dnyd clppa kal Tov kabethipa pali yia va anoplyeTe TUXSY
Cnwid oTo ayyelaks Tolxwya.

To odnyé olppa efvar eunaBég epyakelo kal napapével To nhéoy unokelpevo e opdApata epyalelo nou
xpnoiponoleiTal oTn diadeppikni diadikacia. &8e popd nou xpnaiponoiei Tal 0dny S clppa undpxel mbavéTnta
oxnpaticpol Opdpbou /epBdhou, Tnpid Tou ayyelakol ToixwpaTog, kal peTaténion Tng NAdKag, nou pnopel va
npokaA€oel épppaypa Tou puokapdiou, kapdiakn appubpia, eykepakiki cuppdpnon i Bdvaro. O yiatpdg npénel
va eivar eZolkelwpévog pe Tn xpAcn ayyeloypagikév npoidvTwy kai Tn BiBAioypapia nou apopd Tig ennhokég

NG ayyeloypayiag.
‘Evrtuno Odnyidv Itepdvng ExknAuong:

1. JuvdéoTe Tn yepiopévn olpry ya oo olvdeopo luer tng Blpag
én\uong.

2. TMepioTpéyte Tn olpryya 8e€idoTpopa (Snwg eikovierar)

3. Eyxdote opé otn orepdvn

4. AnocuvdésTe tn clpiyya and tn gTepdvn OFIH

5. Anoclpere To 0dnys clppa SYIKEYAJIAS

Inpefwon: Na va pewdei n niBavéTnTta oxnpatiopol Bpdpbou,
cuvicTaTal va §enAéveTe To odnyd clppa pe 0pd N pe
nnapivicpévo opd npiv and tn xprion. JuvdécTe Tn yepdTn clpryya
670 oppard Tou cuvdécpou luer nou Bpioketal oo dkpo Tng
NAGGTIKAG oTepdvNg Kal EenhdveTe apkeTég popés. Apol
&enAlvete, apaipéoTe To 0dnyd clppa and T oTepdvn Kal

XpNoIponoINGTe dnwg neplypdpeTal napandvew.

Odnyfeg xpfiong: H oxnpatiki Siadikacia nou akohoubel
neplypdper pia Tuniki diadikacia diadeppikrig eicédou
xpnoiponodvrag Tnv texviki Seldinger. O1 Siapopég oy
avaropia Tou kdBe aoBevolg pnopel va anokAeiouv Tn xprion Tng

TEXVIKAG AUTAG.
1. TMapakévrnon ayyefou pe dinAf Behdva

2. Orav xpnoiponoieite Inki BeAdva apaipéoTe To GTUNES
aprivovTag To swAiva otn 6éon Tou, cicxwpicTe TO
eUkapnTo {&nw) dkpo Tou 0dnyol cUppaTog péca GTo

cwAriva Kal péca 6To ayyelo

AITEIO

3. Taodnyd clppara pe dkpo ce oxripa “ napéxovTar padi e
cuBuypappicTi “J” yia va unoBonBricel 6Tny aicaywyr Tou

cUppatog oTn BeAdva napakévrnong. MpowbicTe Tov

euBuypappioTi péxpig dTou va edéxouy and To dkpo 2-3 ek.

Tou olppatog. EioxwprioTe To clppa péca GTov oppaid kai
Siapécou Tng Behdvag. ApaipéoTe Tov euBuypappioTi ‘)’ and

Tnv eyyU nheupd kai d1a8écTe Tov GTa anoppippara.

4. AnocUpete To cwhiiva tng BeAdvag apivovTag To 0dnyé

oUppa PEGT OTOV Ay YElaKS AuAd. AITEIO

\j‘
5. Mepdorte To dlacToréa i Tov kabethipa ndvw and To 0dnyd %

oUppa kateuBelav péoa oTo ayyelo.

AITEIO

5

6. AnocUpete npocekTIKd T 0dnyS clppa aprivovTag Tov

kabethipa otn Béon Tou.

AITEIO

Inpefwon: Hcuokeun efval anooTeipwpévn dnwg avapéperal oTny

£TIKETA TNG GUCKEUASTAG.
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Ry ONLY

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

Nicht verwenden, wenn die packung beschadigt ist.

No utilizar si el envase esta dafado.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Na pn xpnoipgotroindei av n cuokeuaoia £XEl UTTOOTEI {nMId.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

3anpewaeTca MCNOMb30BaTb NPU HapyLLeHUUN LLeNTOCTHOCTU YNaKOBKMU.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Nepouzivejte, je-li obal poruseny.

[a He ce usnonsBa ako onakoBKaTa € NnoBpeAeHa.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt.

Non-pyrogenic / Non pyrogénique / Apirogeno / Nicht pyrogen / No pirogénico /
Nao pirogénico / Nao inflamavel / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Pyrogenfri /

Mn mrupeToyovo / Non-pirojenik / AnuporeHHo / Apirogenny /

Nepyrogenni / HenuporeHeH / Nem pirogén

Ry only / Uniquement sur ordonnance / Solo su prescrizione /
Verordnungspflichtig / S6lo con receta / Apenas RX / Somente RX /

Alleen op recept / Endast pa forskrivning av ldkare / Receptpligtig /

Mévo pe 1atpikil ouvtayn / Regete ile satilir /

Tonbko ansa npodeccMoHanbLHOro Ucnosib3oBaHus /

Wylacznie z przepisu lekarza / Pouze na Iékarsky predpis / Camo RX / Csak RX



REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to,
the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A n'utiliser qu'une seule fois. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La réutilisation, le recon-
ditionnement ou la restérilisation risque d’altérer I'intégrité structurelle du dispositif et (ou) d’entrainer un
dysfonctionnement du dispositif susceptible de causer une blessure, une maladie ou la mort du patient.
La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation pose également un risque de contamination du
dispositif et (ou) d'infection du patient ou d'infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la trans-
mission de maladie(s) infectieuse(s) entre patients. La contamination du dispositif peut entrainer une
blessure, une maladie ou la mort du patient.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto € esclusivamente monouso: non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare onde non danneggiare
l'integrita strutturale e/o determinare il guasto del dispositivo che, a sua volta, pud produrre lesioni, malat-
tia o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre comportare
il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni incrociate del paziente non-
ché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud indurre gravi lesioni, patologie o il decesso del paziente.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Das Produkt darf nicht erneut verwendet, aufbereitet oder res-
terilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle
Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum Versagen der Vorrichtung fiihren. Dies kann wie-
derum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auferdem zur Kontaminierung der Vorrichtung und/oder
zu einer Infektionoder Kreuzinfektion von Patienten fiihren, einschlieflich, jedoch nicht beschrankt auf
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontaminierung der
Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

Para un solo uso. No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse. La reutilizacion, el reprocesamien-
to o a reestirilizacién podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar fallos en
el dispositivo, o cual podria ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reestirilizacion también podrian plantear riesgos de contaminacion del disposi-
tivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre otras posibilidades la
transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo podria
producir lesiones, enfermedades o la muerte en el paciente.

DECLARAGAO DE AVISO ACERCA DA REUTILIZAGAO

Para ser usado apenas num doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, reproces-
samento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falhas de funcionamento, o que por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do doente. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminagao do dispositivo e/
ou causar infecgdes no doente ou o contagio, incluindo, mas nao limitado a transmissao de doenga(s) in-
fecto-contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar lesées, doenga
ou morte do doente.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para o uso de um paciente apenas. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou cau-
sar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também podera criar o risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar a infecgdo do paciente ou levar a infecgao cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissao de doengas infecciosas entre pacientes. A contaminagao do dispositivo pode levar a leséo,
doenga ou morte do paciente.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steril-
iseren. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel aantasten en/of tot het falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg let-
sel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steril-
iseren kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van de patiént of kruisinfectie
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for anvandning till en patient. Far inte ateranvéndas, rengéras for ateranvandning eller omster-
iliseras. Ateranvandning, rengéring fér ateranvandning eller omsterilisering kan nedsatta produktens
strukturella integritet och/eller medftra att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, rengéring fér ateranvandning eller omsterilisering kan ocksa leda
till att produkten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller smittdverforing, bl.a. éverforing av
infektiés(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patients-
kada, sjukdom eller dodsfall.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma kun anvendes pa én patient. M& ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombear-
bejdning, eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/ eller fare til
svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning
eller resterilisation kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion, sasom for eksempel overfarelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af instrumentet kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded.

AHAQZH MPO®YAAZHZ AMNO EK NEOY XPHZH

Ma xprion pévo oe évav aoBeviy. Mnv xpnaoiyotoleite §avd, UTTOBAAAETE O€ €K VEOU eTTECEPYQTIa 1) €K
véou amooTei-pwon. H ek vEou Xprion, €k VEOou £TTECEPYATia i} €K VEOU ATTOOTEIPWON WTTOPET va BAGWE!
TN SOIKA OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG r/kal va odnyroel o€ BAGBN TNG OUCKEUNG N oTroia, JE T oeipd
TNG, MTTOPEi va TIPOKAAETEl TpaupaTiopd, acBéveia r) Bavaro Tou acbevr]. H ek véou xprion, n €K véou
£TTEGEPYQOia 1 N €K VEOU OTTOOTEIPWON EVOEXETAI ETTIONG va dnpioupyrioouv Kivduvo poAuvong Tng
OUOKEUNG A/kal va TipokaAécouv Aoipwén oTtov acBevr fj dilacTaupolpevn PoAuvarn, TrepiAapBavopévng
EVOEIKTIKA TNG METADOONG MOAUCHATIKWY a0Bevelldv atrd Tov évav acBevr) otov dAho. H pdAuvon Tng
OUOKEUNG UTTOpEi va 0dnynoel o€ Tpaupatiopd, acbéveia rj Bdvaro Tou aoBevr.

YENIDEN KULLANMA ONLEMLERI

Yalnizca tek bir hasta igin kullanin. Yeniden kullanma, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal bitlnligini tehlikeye atabilir ve/veya sirayla, hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6limine neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin konteminasyonu ve/veya hastanin enfeksiyon kapmasi ya da gapraz enfeksiyon, hastadan
hastaya bulasici hastaligin(larin) yayilmasi da dahil olmak ve bunlarla sinirli kalmamak tzere gesitli
riskleri dogurur.

NMPEAOCTEPEXEHUA B OTHOLLEHUX NOBTOPHOIO UCNONb30OBAHUA

Mcnonb3oBaTb TOMbKO [Afs OJHOrO nauueHTa. [OBTOpHOE wWcnonb3oBaHue, obpabotka unm
cTepunusaums 3anpelleHsl. [MOBTOpHOe uMcnonb3oBaHue, obpaboTka wnn cTepunuaauus mMoryt
HapyLUUTb CTPYKTYPHYHK LEMOCTHOCTb YCTPOWCTBA U (MnM) MPUBECTU K HEMpaBurbHoW pabote
YCTpOWCTBA W, Kak CrefacTeue, k Tpasme, 3abOMeBaHWio UnM CMepTu nauveHTa. [oBTOpHOE
ucronb3oBaHne, obpaboTka UMM CTEPUNM3ALMS MOXKET Takke CO3AaTb PUCK 3arpsisHEHWs
YCTPOWCTBA U (UN1) MPUBECTU K 3aPaXKEHUIO UMW NEPEKPECTHOMY 3apaKEHWIO NaUMeHTa, BKIoYas
NepeHOC MHMEKLMOHHBIX 3aG0oNeBaHUin OT NauneHTa K naumneHTy. 3arpsiaHeHne yCTporcTBa MOXeT
NPMBECTY K TpaBMe, 3a60NeBaHMI0 U CMEPTU NaLMEeHTa.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie regenerowac i nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/
lub spowodowac jego awarig, prowadzac do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzy-
cie, regeneracja bgdz ponowna sterylizacja moze réwniez stwarzac¢ ryzyko kontaminacji urzgdzenia
illub zakazen lub zakazen krzyzowych u pacjenta, w tym miedzy innymi, przenoszeniem choréb
zakaznych miedzy pacjentami. Skazenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgo-
nu pacjenta.

VAROVANi OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. NepouZzivejte a nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturaini celistvost prostfedku
a vést k jeho selhani, coz mize zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téZ vést k riziku kontaminace prostfedku a zpusobit
infekci nebo k¥izovou infekci pacientu, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace prostiedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

N3ABNEHUE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO HA MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce usnonssa camo 3a eauH nauweHT. [la He ce M3nonssa NOBTOPHO, Aa He ce npepaboTtsa
Unu CcTepunuavpa nosTopHO. [loBTOpHOTO u3nonssaHe, npepaboTBaHe WM CTepunuanpaHe
MOXe Aa KOMNpoMeTMpa CTPYKTypHaTa LSNoCT Ha yCTPOACTBOTO W/Wnu Aa Aoseae 4O nospeaa B
YCTPOIACTBOTO, KOETO OT CBOSi CTPaHa MOXe Aa Aosede A0 HapaHssaHe, 3abonssaHe MM CMbPT
Ha nauweHT. MoBTOpPHOTO M3nonssaHe, NpepaboTeaHe UMM CTEPUNU3MPaHe MOXe CblUO Taka Aa
Cb3lafe pUCK OT 3aMbpcsiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO W/UMU Aia NPUYMHU MHAEKTUPaHE UK KpbCTocaHa
MHDEKUMS Ha NauWeHT, BKIIYMTENHO, Ho 6e3 Aa ce orpaHuyasa A0 npeaasaHe Ha MHAEKLUMO3HO
3abonssaHe (V) OT eAnH NauneHT Ha Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXe Aa A0BeAe A0
HapaHsiBaHe, 3abonasaHe UM CMbPT Ha NauneHTa.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznalhatd. Nem ujrafelhasznalhaté, nem Ujrafeldolgozhatd, nem
Ujrasterilizalhatd. Az eszkoz ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa tonkretehe-
ti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasat okozhatja, ami a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az eszkodz tjrafelhasznalasa, tjrafeldolgo-
zasa vagy Ujrasterilizalasa az eszkdz szennyezédésének veszélyével jar és a paciens befertézését,
keresztfertézédését eredményezheti, beleértve, de nem kizarélagosan, a fertézé betegségek
terjedését egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a paciens sériiléséhez, meg-
betegedéséhez vagy halédlahoz vezethet.
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