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Avertissements et précautions Mode d’emploi

o Produit stérile aussi longtemps que son emballage n'est ni 1. Réaliser I'accés percutané avec une aiguille pour
ouvert ni endommageé. lintroduction du guide.

o Usage unique. NE PAS REUTILISER.

o La réutilisation de dispositifs jetables crée un risque
potentiel d'infection du patient ou de I'utilisateur. En cas de
contamination du dispositif, le patient risque de se blesser, 4
tomber malade ou décéder.

¢ Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peut abimer
le matériau essentiel et les caractéristiques de conception
ce qui peut entrainer la panne de I'appareil.

¢ Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription d'un médecin.

¢ L'introducteur ne doit étre utilisé qu'avec les composants
contenus dans ce kit et est concu pour étre employé avec
des sondes endocavitaires ou des cathéters d'un diamétre
égal ou inférieur au diamétre interne figurant sur I'étiquette.

. Retirer le dilatateur de vaisseau et le fil guide, en laissant

Indications pour l'utilisation ; c § : S
la gaine en guise de conduit dans la veine sous-claviére et

Lintroducteur détachable est utilisé pour lintroduction percutanée la veine cave supérieure. Placer immédiatement un doigt
de sondes endocavitaires ou de cathéters dans le systeme veineux. sur la gaine afin d’éviter un saignement excessif ou une
éventuelle aspiration d'air.

N

. Faire avancer un guide a travers l'aiguille.

w

. Retirer l'aiguille tout en laissant le guide en place.

. Faire avancer I'ensemble gaine et dilatateur détachable
par-dessus le guide.

&)l

Contre-indications ) )
6. Faire avancer un cathéter ou une sonde de stimulateur par

Lutilisation de cet introducteur est contre-indiquée chez les la gaine.
patients qui présentent une obstruction connue ou supposée
de la veine sous-claviere. Le risque de pneumothorax est accru
chez les patients souffrant de maladies pulmonaires chroniques.
Une cicatrisation insuffisante peut résulter chez les patients
ayant subi une irradiation au niveau du thorax antérieur.

7. Deés que le cathéter ou la sonde du stimulateur est dans
la bonne position, détacher la gaine du cathéter ou de la
sonde en tirant sur les poignées de facon a ce qu'elle se
scinde dans le sens longitudinal.

Risques d’événements indésirables

Parmi les complications susceptibles de se présenter lors de
I'utilisation de I'introducteur, citons notamment :
* Perforation de I'artere sous-claviere

¢ Pneumothorax

¢ Hémothorax

e Embolie gazeuse

e Formation d’'hématomes

e Blessure du plexus brachial

Thrombose de la veine sous-claviére
Infection de la plaie

Elargissement médiastinal

Garantie limitée et exclusion de garantie
Par la présente, Greatbatch Medical garantit que, dans le cas ou un produit Greatbatch Medical ne fonctionnerait pas dans les
limites normales de tolérance spécifiées par Greatbatch Medical en raison d'un défaut de materiel ou de fabrication, Greatbatch
Medical remplacera le produit défaillant ou remboursera son prix d'achat, gratuitement et a sa seule discrétion. La présente
garantie limitée s'applique uniquement si les conditions ci-aprés sont satisfaites :
1. Greatbatch Medical a conditionné et étiqueté le produit ;
2. Le produit a été utilisé avant sa date limite d'utilisation ou de péremption ;
3. Le produit défaillant est renvoyé a Greatbatch Medical ;
4. Le produit a été utilisé uniquement dans le but pour lequel il a été concu par Greatbatch Medical ; et
5. Le produit n'a pas été manipulé de maniére inappropriée, retraité, modifié ni endommagé.

Greatbatch Medical exclut toute garantie, qu'elle soit écrite, orale, explicite ou induite, dans le présent document ou de toute
autre maniere, relative a l'infaillibilité d’'un produit Greatbatch Medical. Greatbatch Medical n"assume aucune responsabilité en cas
de complications médicales, y compris le déces, résultant de I'utilisation de ses produits.

GREATBATCH MEDICAL NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, SPECIAL,
ACCIDENTEL OU CONSECUTIF, BASE SUR OU RELATIF A TOUT DEFAUT, DEFAILLANCE OU DYSFONCTIONNEMENT DE L'UN DE
SES PRODUITS, DANS LE CADRE DE TOUTE THEORIE DE CONTRAT, DE NEGLIGENCE, DE RESPONSABILITE STRICTE OU
D'AUTRES CLAUSES LEGALES OU EQUITABLES. EN OUTRE ET NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION DANS LE CONTEXTE
PRESENT OU PAR AILLEURS, GREATBATCH MEDICAL EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE, QUELLE SOIT ECRITE OU ORALE,
EXPLICITE OU IMPLICITE, DANS LE PRESENT DOCUMENT OU DE TOUTE AUTRE MANIERE, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
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Length (cm)
Longueur (cm)
Lange (cm)
Lengte (cm)
Longitud (cm)
Lunghezza (cm)
Comprimento (cm)
Leengde (cm)
Langd (cm)
Mnkog (ex.)
Deélka (vcm)
Comprimento (cm)
& (cm)
Uzunluk (cm)
[nvHa (cm)
K& cm)

Z0[ (cm)
AN (TX.)
R (cm)
Lengde (cm)
Hosszuség (cm)
Dtugosc¢ (cm)
Dizka (cm)

©

Inner diameter
Diametre interne
Innendurchmesser
Binnendiameter
Didmetro interior
Diametro interno
Diametro interno
Indvendig diameter
Innerdiameter
Eocwtepikn SIGPETPOG
Vnitini primeér
Diametro interno
Wz

i cap

BHyTpeHHWI1 anameTp
[EE

Ui 21E

Lé;uuhqwj nanamalu
EES

Indre diameter

Bels6 atméro
Srednica wewnetrzna
Vnutorny priemer
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Outer Diameter
Diametre externe
AuBendurchmesser
Buitendiameter
Didmetro externo
Diametro esterno
Diametro externo
Udvendig diameter
Ytterdiameter
EEwTepIkr) BIGNETPOG
Vnéjsi pramér
Diametro externo
Faxes

Dis Cap

BHewwHuii ppameTp
Mz

9o 2z
Lf;whqusj NANNLUEN
MR

Ytre diameter

Kiilsé atmérd
Srednica zewnetrzna
Vonkajsi priemer



REF

Catalog number
Numeéro de catalogue
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Katalognummer
Ap1Bu6G KaTaAGyou
Katalogové ¢&islo
Numero de catalogo
HheO7E&S
Katalog numarasi
Homep no katanory
BXS

FIEf2 WS
WN’]UL&’ULLGWIGI’]SE]N
H #dmst
Katalognummer
Katalogusszam
Numer katalogowy
Katalogoveé &islo

Lot number
Numéro du lot
Chargennummer
Partijnummer
Numero de lote
Numero lotto
Numero de lote
Lotnummer
Partinummer
Ap1Buée mapTidag
Cislo 8arze
Numero de lote
Oy h&ES

Lot numarasi
Homep naptumn
Filn=7

ZEHS
IR
Eii
Partinummer
Tételszam
Numer serii
Cislo 8arze
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Quantity of product
Quantité du produit
Produktmenge
Hoeveelheid producten
Cantidad del producto
Quantita di prodotto
Quantidade do produto
Produktantal
Produktkvantitet
Moodmta mpoidvtog
MnozZstvi vyrobku
Quantidade do produto
e

Uriin miktar
Konnyectso napenuii
e

AE s
SunAasTum
MR

Antall produkter
Termék mennyisége
Liczba produktow
MnoZstvo vyrobku
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Use by date

Date de péremption
Verwendbar bis
Uiterste gebruiksdatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Data de validade

Dato for sidste anvendelse
Anvand fore-datum
Xprion LEXPL MV NUEPOUNVIa
PouZit do data

Data de validade
fEFRHARR

Son kullanma tarihi
lopneH oo

B

AL&7|5t

lmelwiud

BRUH

Brukesinnen
Szavatossag lejarta
Data waznosci

Datum spotreby

Sterilized using Ethylene Oxide
Stérilisé a I’'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Esterilizado com 6xido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
ATooTEP®HEVO PE OEEBI0 TOu
alBuAeviou
Sterilizovano etylénoxidem
Esterilizado com 6xido de etileno
IFLY - FF:TA FREH
Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
CTepunnM3oBaHo OKKChIO 3TUEHa
ERRE CRKE
LRlO|HHAS ARSSIo] B
HMIsNTam B aneanlen
CHBRAZERE
Sterilisert med etylenoksid
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovatelné etylénoxidom
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Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
No reutilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Mnv enavaypnaoiornoleite
NepouZzivat opakované
Nao reutilizar

BfERRLE

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
BENEEER

AAFZSHA| O A2,
vl

FH7)EEEA

Ma ikke gjenbrukes
Ujrafelhasznalasa tilos
Nie uzywac ponownie
NepouZzivajte opakovane!



Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
No volver a esterilizar
Non risterilizzare

NZo voltar a esterilizar
Ma ikke gensteriliseres
Far ej steriliseras om
Mnv EMAVOMOCTEIPOVETE
Neprovadéjte resterilizaci
Nao voltar a esterilizar
BREA

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunnaosatb NOBTOPHO

BENEEXRHE

Af&Frot2| OpY AR
vl nengasn
) BB

Ikke steriliser pa nytt
Ujrasterilizalni tilos

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakovane!

&

Keep dry

Garder au sec

Vor Nasse schiitzen
Droog bewaren
Manténgase seco
Conservare all’asciutto
Manter o produto seco
Opbevares tart
Forvaras torrt
Aampeite oteyvo
UdrzZovat v suchu
Mantenha o produto seco
IRRREICTIRE

Kuru yerde saklayin
XpaHWTb B CyXOM MecTe

REFTIR

HZ 3t AlENS QRIS 2 SHUAIR.

vl lufluns
PRIFRZ I

Oppbevares tart
Szérazon tartando
Chroni¢ przed wilgocia,
Uchovavajte v suchu.
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Authorized European Representative

Représentant européen agréé

Autorisierte Vertretung in Europa

Gemachtigde vertegenwoordiger in
Europa

Distribuidor europeo

Rappresentante europeo autorizzato

Representante europeu autorizado

Autoriseret EU-repraesentant

Auktoriserad representant i Europa

E€ouolodomuévog aviimpdowmog
omv Euporm

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Representante europeu autorizado

SOERMMCERS

Yetkili Avrupa Mumessili

YNOAHOMOYEHHbIN €BPONENCKuiA
npencraBuTesnb

RN R

Sy 3A o2

dunuluglailasuayne

BN RE

Autorisert representant i Europa

Hivatalos europai képviselet

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Europy

Opravneny zastupca pre Eurdpu
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Consult Instructions for Use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanleitung beachten

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Consultar las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as Instrucdes de utilizacao

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

JuppouAeuTeite TIC 08nYieg xpriong

Prectéte si navod k poufZiti

Consulte as instrugdes de utilizacdo

EikEREASE ZBRD T &

Kullanma Talimatlarina bagvurun

Cwmotpute MIHCTpyKLMK Nno
NPUMEHEHNIO

SE(E R

AL 2| 3E EIHYA L

gfuuzhlumalzom

FHEREAR

Se bruksanvisningen

Lasd a hasznélati utasitas

Zapoznac si¢ z instrukcjag uzytkowania

Pozri navod na pouZzitie

Model Number
Numéro du modeéle
Modellnummer
Modelnummer
Numero de modelo
Numero modello
Numero do modelo
Modelnummer
Modellnummer
ApIBU6C HovTEAOL
Cislo modelu
Numero do modelo
ETINES

Model Numarasi
Homep mopenn
FRES

AE Ws
RULLAYTH

AR
Modellnummer
Tipusszam

Numer modelu
Cislo modelu
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Fabricante
Produttore
Fabricante
Producent
Tillverkare
Kotaokevaom|g
Vyrobce
Fabricante
SET
Uretici
Marotosutens
Llbea]
HZ
WHAS

s
Tilvirker
Gyarto
Producent
Vyrobca
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Productiedatum
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Data de fabrico
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Huepounvia kataokeung
Datum vyroby

Data de fabricagao
&5EH

Uretim tarihi

Jata nsrotoBneHus
HliEBE

o[BS

Sufinaa

s HIE
Produksjonsdato
Gyartas datuma
Data produkcji
Datum vyroby

{

Upper limit of temperature
Limite supérieure de température
Obere Temperaturbegrenzung
Bovenste temperatuurgrens
Limite maximo de temperatura
Limite superiore di temperatura
Limite maximo da temperatura
@vre temperaturgreense

Ovre temperaturgrins

AvaTaTo 6plo Beppokpaciog
Horni mez teploty

Limite maximo da temperatura
JRED LR

Ust sicaklik sinin

BepxHuii npenen Temnepatypbl
JRE EBR

25 ot

qounnfigegafitmua

R LR

@vre temperaturgrense

Fels® hdmérsékletkorlat
Najwyzsza dopuszczalna temperatura
Horna hranica teploty
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LT
Recycle
Recycler
Wiederverwerten
Recyclen
Reciclable
Riciclare
Reciclar
Genbrug
Atervinning
AvakOkAwaon
Recyklovatelné
Reciclar
V5470
Geri doniisiim
MepepaboTatb
Bl
Aeg
myiloida

=14
Resirkulerbar
Ujrahasznosithatd
Nadaje sig do przetworzenia
Recyklovatelne



FRENCH

Introducer french size
Taille frangaise de I'introducteur
French-GroBe des Einflihrbestecks
French-maat introducer
Introductor de calibre Fr
Dimensione French introduttore
Medida do introdutor em French
Introducerens frenchstarrelse
Inforarens Fr-storlek
FaAAkO péEyeBog eloaywyEa
Velikost zavadéce se udava
v jednotkach french
Introdutor de medida French
A baF1—Y—DTLVFHFAR
introdiiser french boyutu
Paamep uHTpoaktocepa no
dpaHLy3CcKo LKane
SEREHIRT
QEZFTAIZ| 37|
PN TUT Iz BaRaAIFaR
HE[EERIR
Innfgrerens frenchstarrelse
Bevezetd mérete (fr)
Rozmiar prowadnicy wyrazony w
jednostce French
Francuzske Cislovanie zavadzaca

Distributed by
Distribué par
Vertrieb durch
Gedistribueerd door
Distribuido por
Distribuito da
Distribuido por
Distribueret af
Distribuerad av
Aavépetat and
Distributor
Distribuido por
B35

Dagitici
JunctprbeioTop
ZHE

SEAH
Fasmwelas

PS

Distribuert av
Forgalmazd
Dystrybutor
Distributér
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[AUSTRALIAN PRODUCT SPONSOR

Australian Product Sponsor

Sponsor de produit australien
Australischer Produktsponsor
Australische productsponsor
Patrocinador de productos australiano
Sponsor australiano del prodotto
Patrocinador de produtos australiano
Australsk produktsponsor

Australisk Produktsponsor

Xopnyég nipoidvrog omy AvotpaAia
Sponzor australskych vyrobkui
Patrocinador de Produtos Australiano
A=A SV THBRRH—
Avustralya Uriin Sponsoru

CrioHCop aBCTPanMInCcKom NpoayKLMn
SRR =R ENE
SEAHEAZM
HRMUEYUH AN T8 I00RLa TR
BRI EH 28 S A

Australsk produktsponsor

Ausztral termékszponzor

Australijski sponsor produktu
Sponzor australskych vyrobkov
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Do not use if product sterilization barrier or packaging is
compromised

Ne pas utiliser si la barriere de stérilisation ou I'emballage du
produit est endommagé

Bei beschadigtem Sterilschutz oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden

Niet gebruiken als de steriele barriere of de verpakking van
het product is beschadigd

No utilizar si la barrera de esterilizacion o el envase del
producto no estan en perfecto estado

Non utilizzare il prodotto se la barriera di sterilizzazione &
stata compromessa o la confezione € danneggiata

NZo utilizar se a barreira de esterilizagdo ou embalagem do
produto estiver comprometida

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere er brudt,
eller emballagen er beskadiget

Anvand inte om produktens steriliseringsskydd ar skadat
eller forpackningen ar bruten

Mn xpnotpomoleite eAv 0 PPAYHOG ATIOOTEIP®ONG 1 N
OUOKELATIO TOL TIPOIOVTOG £XOULV TIaPaBIaoTEL

Produkt nepouZivejte, je-li poSkozena jeho sterilizacni
ochrana nebo obal

NZo utilizar se a barreira de esterilizagdo ou embalagem do
produto estiver comprometida

BRORERE L o3/ N\ r—VIC @b b 2B alE. &
AlzuTrEn

Sterilizasyon bariyeri veya ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin

He vcnonb3oBartb, ecnv noBpexzaeHa yrnakoska nnmv
HapyLLleHa CTEPUNLHOCTb

WMRF-HTERRES R DER, 1E2EH

AlE Bt ZHO0| &4 Z AFBSIA| OHYA|L.

wulmnnurimeviaeianasiumavhlwlneanidadn
Fe'luw3ednane

fii o 2 SRR o B B R - A

Ma ikke brukes dersom produktets steriliseringsbarriere
eller forpakning er brutt

Ne hasznalja a terméket, ha a sterilizacios védelme vagy a
csomagolasa sérlt

Nie stosowa¢ produktu, jezeli jego sterylna ostona lub
opakowanie sg uszkodzone

Vlyrobok nepouZzivajte, ak je poSkodena jeho sterilizacna
bariéra alebo balenie

<
ZN
Keep away from sunlight, including UV light
Tenir al’abri de la lumiére du soleil, y compris la lumiéere
ultraviolette
Vor Sonnenlicht und UV-Licht schiitzen
Niet blootstellen aan zonlicht, metinbegrip van UV-licht
Manténgase alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce solare diretta, inclusi gli UV
Manter afastado da luz solar, incluindo luz ultravioleta
Ma ikke udseettes for direkte sollys, inkl. UV-lys.
Forvaras pa avstand fran varme.
DuAdooeTal HoKPIA arnd To NAIOKO PwG
ouumEPINaUBAVOHEVOU TOU UTIEPUOPOL PWTOC.
Chrarite pred sluncem a ultrafialovym zarenim
Mantenha afastado da luz solar, incluindo luz UV
ENFEESD. BARICETENTE
UVisik dahil, glines isigindan uzak tutun
MpenoxpaHsiTb OT NONaaaHNs CONMHEYHbIX SyHel, BKItovas
Y®-nznyyeHve
BECER, BIEEINE
AfQ|Hg EEeE 2AIZH S 22| SHAR.
dulmsnnusanfing Tanfiauss UV
it e R R IR
Ma ikke oppbevares i sollys, heller ikke UV-lys
Napfénytél és UV-fénytdl védve tartandd
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i promieniowaniem UV
Nevystavuijte sine€nému Ziareniu vratane UV Ziarenia.
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Caution
Avertissement
Achtung
Opgelet
Precaucion
Attenzione
Precaucao
Forsigtig
Varning
Mpoooyn
Pozor
Cuidado
AR
Dikkat
BHumanve
VIR

z2)
28AITIEN
TE
Forsiktig
Figyelem
Uwaga
Upozornenie

R ONLY

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur prescription d’un médecin.

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte
oder auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Krachtens de federale wet van de VS mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de
este dispositivo a personal médico o bajo prescripcion
médica.

La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita del
presente dispositivo esclusivamente a medici o su ordine
di un medico.

Alei federal (dos Estados Unidos da América) s6 permite a
venda deste dispositivo a médicos ou com receita médica.

I henhold til faderal amerikansk (USA) lovgivning ma denne
anordning kun seelges eller ordineres af en laege.

Federal lag (USA) begransar forsaljningen av denna produkt
till eller pa ordination av lakare.

H opoorovdiakr| vopoBeoia tev H.M.A. emtpénet myv
TIGOANON TG CUOKELTG QUG HOVO OO 1aTPO 1) KATOTIV
EVTOANG 1aTPOU.

Federalni zakony USA povoluiji prodej tohoto zdravotnického
prostredku pouze lékafim nebo na jejich predpis.

Alei federal (dos Estados Unidos da América) s6 permite a
venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.
KEEFEICEK Y . ABmOIRFTISEADE ol XER OISR

ICEBHEDIHHIRENTNET,

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan ya da hekim siparisi (izerine satilabilir.

depepanbHbiM 3akoHopaTenscteoM (CLLIA) paspelueHo
NpoAaBaTh STO YCTPONCTBO TOJLKO Bpayam Ui no
npeanMcaHunio Bpayei.

FEFIRFEE, FSMARHEEFERHENEERHEE,

0= HYH2 0] Z2IS 2JAte] Z|A| 51Ol ACHHOSH=5 A5
LCh

NI IFLIANAN (313FeLNINN) fmualw Qﬂﬂizﬂfzﬁ'imﬁm
T unSanumEILnne I

EEHAEERE - B E R R EaOA R IENE -

Faderale lover i USA begrenser salget av dette utstyret til
leger eller etter bestilling av leger.

Az USA szbvetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvosok altal vagy azok rendelésére
értékesithetd.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Podra federalnych zakonov (USA) je predaj tohto zariadenia
mozny len lekarom alebo na jeho predpis.

33



Ce
O

Greatbatch
Medical

e

Greatbatch Medical
2300 Berkshire Lane North
Minneapolis, MN 55441 USA

. 763-951-8181

= 763-559-0148
www.greatbatchmedical.com

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels

Germany

. +49 6442 962073

= +49 6442 962074

Made in the USA

ce”

0123

AUSTRALIAN PRODUCT SPONSOR

Emergo Australia
Level 20, Tower I
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

. +612 9006 1662
= +612 9006 1010

© 2012 Greatbatch Medical. All rights reserved.

1009547-000 Rev A 5-2012





