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en-Instructions for Use

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

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

Warnings

m  This productis sensitive to light. Do not use if stored
outside the protective outer carton. Store in a cool,
dark, and dry place.

= Infusionthrough the side port can be done only after
all airis removed from the unit.

Atnotimeshould the guide wirebeadvanced
orwithdrawn whenrresistance is met.
Determine the cause of resistance before proceeding.
Fluoroscopic verification of the guide wires entrance
into the vessel is suggested.

7. Hold quide wire in place and remove introducer
needle. Do not withdraw the quide wire back into
the cannula as this may result in separation of the
quide wire. The cannula should be removed first.

8. Insertvessel dilatorinto sheath androtate the dilator
cap over valve housing to secure the dilator onto
sheath assembly.

9. Thread thedilator/sheath assembly overthe quide wire.

=
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valve housing by rotating the dilator cap offthe hub.
(see figure 1)

. Slowlyretract the quide wire and dilator, leaving the

sheath in position. The hemostasis valve will reduce
the loss of blood and the inadvertent aspiration of air
through the sheath.

. Aspirate all air from the sheath valve assembly by

using a syringe connected to the side port. Flush the
introducer through the side port. If the introduceris
to remain in place during catheter positioning and
testing, flushing the introducer via the side port
periodically with saline is advised.

. Introducethe catheter through the hemostasis valve/

sheath and advance it into position.

Precautions 10. Advance the dilator and sheath together with a 15 Flysh the sheath with Scc of saline immediately
= Do notalter this device in any way. twisting motion over the quide wire and into the before peeling the sheath away in order to minimize
= When assembling the sheath and dilator, care must vessel. Fluoroscopic observation may be advisable. backbleeding.
belakentoinsemhedi\atomps_lra\'ghnhroughthe Attachingaclamp or hemostattothe proximal end of 16, First. withdraw the sheath from the vessel. Then
center of the valve membrane in order to prevent the guide wire will preventinadvertently advancing : '
inadvertent puncturing of the membrane. R remove the sheath by sharply snapping the tabs of
o ' the guide wire entirely into the patient. the valve housing in a plane perpendicular to the
= Aspiration and saline flushing of the sheath, dilator, ] ) ) . "
. 11. Once assembly is fully introduced into the vascular long axis of the sheath to split the valve and peel the
andualve shouldbe performed tohelp minimizethe system, separate the dilator cap from the sheath sheath apart. (see figure 2)
potential for air embolism and clot formation. yStem, sep P part.(see g
DirectionsforUse = Indwelling introducer sheaths should be internally
supported by a catheter, electrode, or dilator. Figure 1
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= Dilators, catheters, and pacing leads should be
removed slowly from the sheath. Rapid removal may
damage the valve members resulting in blood flow
through the valve. Never advance orwithdraw guide
wire or sheath when resistance is met. Determine
cause by fluoroscopy and take remedial action.

= Wheninjecting oraspirating through the sheath, use
theside portonly.

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

Use Sterile Technique A suggested procedure:

1. Peelopenpackage and place contentsonsterile field.

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

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

4. Insertneedle intovessel. The needle position should
be verified by blood return.

5. Aspirate the puncture needle using the syringe.

6. Remove the syringe and insert soft tip of guide
wire through the introducer needle into the vessel.
Advance the guide wire to the required depth. Leave
an appropriate amount of guide wire exposed.

Figure2
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9. Ensarte el dilatador/montaje de la funda sobre el
alambre guia.

. Introduzca el dilatador y la funda junto con un
movimiento de giro sobre el alambre guia en el vaso
sanquineo. Puede ser recomendable la observacion
fluoroscapica. El colocar una pinza o hemostato al
extremo proximal del alambre guia evitard que todo
el alambre gufa se introduzca involuntariamente en
el paciente.

. Una vez que el montaje se haya introducido
completamente en el sistemavascular, separe latapa
deldilatador dela carcasa delavalvula dela cubierta
rotandolatapa del dilatador fuera del cubo. (véasela
figura 1)

. Retire lentamente el alambre gufa y el dilatador,
dejandoensulugarlafunda. Lavélvuladehemostasis
reducird la pérdida de sangre y la aspiracion
involuntaria de aire a través de la funda.

. Aspire todo el aire del montaje de la vdlvula de la
funda utilizando la jeringuilla conectada al puerto
lateral. Enjuague el introductor mediante el puerto
lateral. Si el introductor debe permanecer en su
lugar durante la colocacién y la prueba del catéter,
se aconseja el enjuague periddico con suero salino
delintroductor a través del puerto lateral.

. Inserte el catéter mediante la vdlvula/la funda de
hemostasis e introdtizcalo en su posicion.

. Enjuaque la funda con 5 cc de suero salino
inmediatamente antes de quitar la funda para
minimizar el retorno de la sangre.

16. En primer lugar, retire la funda del vaso sanguineo.
A continuacién, retire la funda chasqueando
enérgicamente la lengieta de la carcasa de la vdlvula
enun plano perpendicular al eje mds largo de la funda
parapartirlavlvu lay quitarlafunda. (véaselafigura 2)
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et-Kasutusjuhend

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

Naidustused
Erinevate stimulatsioonielektroodide ja kateetrite
sisseviimiseks.

Hoiatused

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

= Infusiooni kiilgpordi kaudu saab teha alles parast
kogu 6hu eemaldamist dksusest.

Ettevaatusabinoud

= rge seadet mingil moel muutke.

= Hiilsijadilataatori paigaldamiseljlgige, et dilataatori
otssisestatakse otse dbi klapimembraani keskkoha,
et valtida membraani juhuslikku [abistamist.

= Aspireerimine ning hiilsi, dilataatori ja klapi
loputaminefilsioloogilise lahusega aitabminimeerida
ohkemboolia ning trombi tekkevgimalust.

= Sisse likatud isestushilsid peavad olema sisemiselt
toetatud kateetri, elektroodi vdi dilataatoriga.

= Dilataatorid, kateetrid ja stimulatsioonielektroodid
tulebhilsistaeglaselt eemaldada. Kiire eemaldamine
voib kahjustada klapimembraane ning pohjustada
verevoolu libi Klapi. Arge juhtetraati kunagi edasi
viige ega tagasi tommake, kui tunnete resistentsust.
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Maérake fluoroskoopia abil takistuse pahjus ning
kdrvaldage takistus.

= Hiilsi kaudu stistimisel voi aspireerimiseks kasutage
ainultkiilgporti.

= Uhekordselt kasutatavad seadmed:
Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada madtmistapsust, siisteemi toonditajaid
voi pohjustada todhdireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest voi korduvast
kasutamisest tingitud fiidsiliste kahjustuste tottu.

Kasutage steriilseid tehnikaid

Soovitatav protseduur:

1. Avagepaken ningasetage sellesisu steriilsele valjale.

2. Valmistage nahk ette ning katke punktsioonikoht.

3. Noela nurk peab sltuma patsiendi kehaehitusest:
kohnal inimesel suur, suurekasvulisel inimesel vaike
nurk.

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

5. Aspireerige punktsioonindela siistla abil.

6. Eemaldage siistal ning sisestage juhtetraadi pehme
otssisestusndela kaudu veresoonde. Viige juhtetraat
soovitud siigavuseni. Jatke vajalik osa juhtetraadist
ndhtavale
Arge kunagi liikake juhtetraati edasi
voi tommake tagasi, kui tunnete
resistentsust. Enne jatkamist tehke kindlaks
takistuse pohjus. Soovitatav on juhtetraat
veresoonde viia fluoroskoobi kontrolli all.

7. Hoidke juhtetraati paigal ning eemaldage sisestaja
ndel. Arge juhtetraati tagasi kaniiili timmake, kuna
sel moel voib juhtetraat eralduda. Kdigepealt tuleb
eemaldada kandil.

8. Sisestage veresoone laiendaja hiilssi ning pddrake
dilataatori kork dle klapi korpuse, et kinnitada
dilataator hillsi seadeldise kiilge.

9. Keerake dilataatori-hillsi seadeldis iile juhtetraadi.

. Viige dilataator ja hiilss keerava liigutusega dle
juhtetraadiveresoonde. Soovitatavonfluoroskoopiline
kontroll. Klambri voi hemostaadi kinnitamine
juhtetraadi proksimaalsesse otsa takistab juhtetraadi
tahtmatut tielikku sisetamist patsienti.

. Kuiseadeldis on veresoonkonnas, eraldage dilataatori
kork hiilsi klapi korpusest, keerates see jaoturi otsast
lahti. (vt joonis 1)

. Tommake juhtetraat ja dilataator aeglaselt vdlja,
jatteshiilsi oma kohale. Hemostaasiklapp vahendab
verekaotust ning tahtmatut ohu aspireerimist hiilsi
kaudu.

. Aspireerige hk hillsi klapi seadeldisest siistlaga, mis
on ihendatudkiilgporti. Loputagesisestajatkiilgpordi
kaudu. Kui sisestaja peab kateetri paigaldamise ja
testimise ajal paigale jaama, on soovitatav killgpordi
regulaarne loputamine fiisioloogilise lahusega.

. Viige kateeter [dbi hemostaasiklapi-hilsi sisse ning
viige see oma kohale.

. Enne hiilsi avamist loputage hiilssi kohe 5 ml
fiisioloogiliselahusega, et takistada vere tagasivoolu.

. Koigepealttommake hillss veresoonestvalja. Seejérel
eemaldage hillss, tommates jrsu liigutusega klapi
korkuse lipikutest suunas, mis on hillsi pikiteljega
risti, ning lohestage klapp ja tommake hiilss pooleks.
(vtjoonis 2)
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fi-Kayttoohjeet

Tamé laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Lue
ohjeet ennen kéyttdd.

Kayttoaiheet
Erityyppisten tahdistinjohdinten ja katetrien sisdanvienti.

Varoitukset

= Tdmad tuote on herkkd valolle. Ei saa kdyttdd, jos
vdlinettd onsdilytetty suojapakkauksen ulkopuolella.
Sdilyta viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.

= Sivuportin kautta tehtavd infuusio voidaan suorittaa
ainoastaan sen jdlkeen, kun kaikkiiima on poistettu
yksikostd.

Varotoimet

= Tahdn vdlineeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

= Suojusta ja laajenninta kokoonpannessa téytyy olla
varovainen tyonnettdessa laajentimen padtd suoraan
Idpan kalvon keskustan lapi tahattoman kalvon
puhkaisun estamiseksi.

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

= Kestosisdanvientiholkkeja tulee tukea sisdisesti
katetrin, elektrodin tai laajentimen avulla.

= Lagjentimet, katetritjatahdistinjohtimeton poistettava
hitaasti holkista. Niiden nopea poisvetaminen saattaa
vaurioittaa venttiilin kalvoja, mikd johtaa veren
virtaamiseen venttiilin lapi. Ohjainvaijeria tai holkkia
jos tuntuu vastusta. Maarit syy lapivalaisun avulla ja
ryhdy korjaaviin toimenpiteisiin.

= Holkinldpitapahtuvassainjektoinnissataiimussaon
kdytettavd ainoastaan sivuporttia.

= Kertakayttoiset laitteet: Tatd kertakdyttoistd
tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jdrjestelman suorituskykyyn
tai aiheuttaa toimintavian johtuen siitd, ettd tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin taiuudelleenkdyton seurauksena

Kayta steriilid menetelmaa

Suositeltava menetelmd:

1. Repise pakkausaukijaasetasisaltosterilille alueelle.

2. Valmistele iho ja aseta steriili kangas odotetulle
pistoalueelle halutulla tavalla.

3. Neulan kulma tulee sddtdd potilaan rakenteen
mukaan: ldhemmds pintaa, jos potilas on hoikka ja
syvemmalle, jos potilas on vankkarakenteinen.

4. Vie neula sisddn suoneen. Veren palaaminen
varmistaa neulan asennon.

5. Aspiroi pistoneula ruiskua kayttamalla.

6. Irrota ruisku ja tyénnd ohjainlangan pehmed pad
sisadnvientineulan kauttasuoneen. Vie ohjainlankaa
eteenpdin vaadittuun syvyyteen saakka. Jata
asianmukainen méara ohjainlankaa nakyviin.
Ohjainlankaa ei tule milloinkaan vieda
eteenpiin tai vetaa takaisin, jos tuntuu
vastusta. Marita vastuksen syy ennen toimenpiteen
jatkamista. Suosittelemme ohjainlangan suonen
sisaanviennin tarkistamista ldpivalaisun avulla.

7. Pidd ohjainlankaa paikallaan ja irrota
sisddnvientineula. Ohjainlankaa ei saa vetdd takaisin
kanyyliin, sill se saattaa johtaa ohjainlangan
irtoamiseen. Kanyyli on irrotettava ensin.

8. Vie suonen laajennin sisdan holkkiin ja pydrité
laajentimen tulppaa venttiilin kotelon paélla, jotta
laajennin kiinnittyy tiukasti holkkikokoonpanoon.

9. Kuljeta laajennin/holkkikokoonpanoa ohjainlankaa
myoten.

. Vie laajenninta ja holkkia yhdessa eteenpdin
suoneen ohjainlankaa myoten kayttden kiertavad
liikettd. Lapivalaisutarkkailu saattaa olla tarpeen.
Puristimen tai hemostaatinliittdminen ohjainlangan
proksimaaliseen paahdn estdd tahattoman
ohjainlangan viemisen kokonaan potilaaseen.

. Kun kokoonpano on viety tdysin sisdan
verenkiertojarjestelmadn, irrota laajentimen tulppa
holkin venttiilin kotelosta pydrittamalld laajentimen
holkkiirti kannasta (katso kuva 7).

. Veda ohjainlankajalaajennin hitaasti takaisin jattaen
holkin paikalleen. Hemostaattiventtiili vahentdd
verenhukkaa ja tahatonta ilman imua holkin kautta.

. Ime kaikki ilma pois holkin venttiilikokoonpanosta
kdyttdmalld sivuporttiin liitettyd ruiskua. Huuhtele
sisddnviejd sivuportin kautta. Jos sisdanvieja jad
paikalleen katetrin asettamisen ja testauksen ajaksi,
suosittelemme sisddnviejan ajoittaista huuhtelua
keittosuolaliuoksella sivuportin kautta.

. Vie katetri sisadn hemostaattiventtiilin/-holkin
kautta ja vie se eteenpdin paikalleen.

. Huuhtele holkki 5 ml:lla keittosuolaliuosta
valittomdsti ennen holkin poiskuorimista, jotta
takaisinvuodon mahdollisuus pienenee.

. Vedd ensin holkki pois suonesta. Irrota sitten
holkki napsauttamalla terdvasti venttiilin kannan
kahvoja tasolla, joka on kohtisuorassa holkin pitkdn
akselin kanssa venttiilin halkaisemiseksi ja holkin
repaisemiseksi erilleen (katso kuva 2).
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fr-Mode d’emploi

Ce dispositif est a usage unique. Lire les instructions
avant usage.

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

Avertissements

= (Ceproduitest sensible a la lumiére. Ne pas I'utiliser
s'il a été rangé hors de son carton extérieur de
protection. Ranger dans un lieu frais, sombre et sec.

= Laperfusion parl‘orifice latéral ne peut étre effectuée
qu'apres avoir éliminé tout |'air de I'unité.

Précautions

= Ne pas modifier I'instrument d'une maniere
quelconque.

= Lorsdel'assemblage dela gaine et du dilatateur, vous
devezintroduire avec précaution'emboutdu dilatateur
toutdroit parle centre de la membrane dela valve afin
de ne pas perforer accidentellement la membrane.

= Procéder a |'aspiration et au rincage du soluté dans
a gaine, le dilatateur et la valve afin de minimiser le
potentiel d'embolie gazeuse et de formation de caillots.

= Les gaines d'introduction a demeure doivent étre
soutenuesa l'intérieur par un cathéter, une électrode
ou un dilatateur.

= Les dilatateurs, les cathéters et les électrodes de
stimulation doivent étre retirés lentement dela gaine.

SafeSheath Ultra



Leur retrait rapide peut endommager les membres
de la valve et résulter en un écoulement de sang a
travers la valve. Ne jamais avancer ou retirer le guide
métallique oula gaine en cas de résistance. Frablirla
cause parfluoroscopie et prendre des mesures pour
y remédier.

Lors de I'injection ou de I'aspiration par la gaine,
utiliser uniquement l'orifice latéral.
Appareilsausage unique: Cetappareilausage
unique n'est pas congu i validé pour étre réutilisé.
La réutilisation de cet appareil est susceptible de
provoquer un risque de contamination croisée
et de compromettre la précision des mesures et
les performances du systeme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du
faitdesonendommagement physiquea lasuite d'un
nettoyage, d'une désinfection, d'une stérilisation ou
d'une réutilisation

Utiliser une technique stérile
Procédure suggeérée :

1.

>

~

Détacher le paquet pour I'ouvrir et placer le contenu
surle champ stérile.

Préparer la peau et placer un linge stérile autour de
lazone anticipée de ponction comme désiré.
Régler|'angle de ['aiguille en fonction dela carrure du
patient: faible pour une personne mince, plus grand
pour une personne forte.

Insérer|'aiquille dans le vaisseau. Vérifier la position
de'aiquille en observant le retour du sang.
Aspireraiquille de ponction au moyen delaseringue.
Retirer la seringue et insérer I'embout flexible du
quide métallique dans 'aiquille d'introduction, puis
danslevaisseau. Avancer le quide métalliquejusqu'a
laprofondeur requise. Laisser une surface appropriée
du quide métallique exposée.

Ne jamais avancer ou retirer le guide
métallique en cas de résistance. En cas de
résistance, endéterminerlacauseavantde continuer. Il
estsuggéré de procéderalavérification fluoroscopique
de I'entrée du guide métallique dans le vaisseau.
Maintenir le quide métallique en place et retirer
Iaiguille d'introduction. Ne pas retirer le guide
métallique pour le replacer dans la canule, car il
risquerait de se séparer. Retirer d'abord la canule.
Insérer le dilatateur de vaisseau dans la gaine et
tourner le capuchon du dilatateur sur le logement
de valve pour fixer le dilatateur sur I'assemblage de
lagaine.

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

. Avancer ensemble le dilatateur et la gaine en leur

imprimant un mouvement de torsion sur le quide
métallique, puis dans le vaisseau. Il peut étre conseillé
d'observer au fluoroscope. Fixer un clamp ou une
pince hémostatique & I'extrémité proximale du
quide métallique pour éviter d'avancer par mégarde
la totalité du guide métallique dans le patient.

. Unefois que I'assemblage est entierement introduit

dans le systeme vasculaire, séparer le capuchon du
dilatateur du logement de la valve de la gaine en
tournant le capuchon du dilatateur de facon a le
séparer du raccord. (voir la figure 1)

. Rétracter lentement le guide métallique et le

dilatateur, en laissant la gaine en position. La valve
hémostatique diminuera la perte de sang, ainsi que
I'aspiration inopinée dair a travers la gaine.
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13. Aspirer tout |'air présent dans |'assemblage de la
valve de la gaine en utilisant une seringue reliée
a l'orifice latéral. Rincer I'introducteur par l'orifice
latéral. Sil'introducteur doit rester en place pendant
lepositionnementetletestdu cathéter, il est conseillé
de le rincer périodiquement via l'orifice latéral avec
un soluté.

. Introduire le cathéter dans la valve hémostatique/
qaine etl'avancer pour le mettre en position.

. Rincer la gaine avec 5 cc de soluté immédiatement
avant de détacher la gaine afin de minimiser le
saignement rétrograde.

. Retirer d'abord la gaine du vaisseau. Puis retirer
la gaine en rompant nettement les attaches du
logement de la valve en un plan perpendiculaire a
I'axe long de la gaine afin de séparer la valve et de
détacher la gaine. (voir la figure 2)
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hu-Hasznalati utasitas

Ezazeszkiz egyszerhasznélatos. Haszndlat eltt olvassa
el az itmutatot.

Indikaciok

Kiilonboz6 tipust pacemaker-elektroddk és katéterek
bevezetéséhez.

Figyelmeztetések

u  Atermékfényérzékeny. Nehaszndlja, hogy haa killsd,
védd kartondoboz nélkiil taroltdk. Szaraz, hiivos,
sotét helyen tartando.

m  Azoldalsé csatlakoz6kon csak akkorlehetfolyadékot
befecskendezni, ha az sszes levegdt eltdvolitottak
azeqységhdl.

Eldvigyazatossagi megfontolasok

= Semmilyen médon ne alakitsa dt az eszkozt.

m A bevezethilvely és a tdgito dsszeszerelése
sordn a tagito végét dvatosan kell dtvezetni a
szelepmembrdn kozepén, hogy elkeriljik a
membrdn véletlen dtszdrdsdt.

= Alégembdlia és a vérrogképzadés esélyének
minimalizéldsa érdekében a hiivelyt, a tdgitét és
szelepet fizioldgids sooldattal kell &tdbliteni.

= Abenn maradd bevezet6hiivelyeket egy katéter,
elektroda vagy tégitd seqitségével kell belilrdl
megtdmasztani.

= A tégitokat, katétereket és pacemaker-elektrodakat
csak lassan szabad eltavolitani a hiivelybdl. A gyors
eltdvolités kdrosithatja a szelep dsszetevdit, és a
szelepen keresztiil torténd vérzéshez vezethet. Ha
ellendlldsba (itkozik, soha ne tolja tovabb vagy hizza
visszaavezetddrétot, illetve-hiivelyt. A probléma okdt
fluoroszkdpia segitségével dllapitsa meg és haritsael.

= Ahiivelybe torténd fecskendezéshez vagy az abban
1évd folyadék visszaszivasahoz csak az oldalso
csatlakoz6t haszndlja.

= Egyszerhasznalatos eszkozok: Eztazeqyszer
haszndlatos eszkozt nem tigy alakitottak ki, hogy Gjra
fel lehessen haszndlni, és erre vonatkozéan nem is
vizsgaltak be. Az Ujrafelhasznélds akeresztbe fertdzés
kockdzatdval jdr, befolydsolja a mérési pontossdgot,
a rendszer teljesitményét, illetve meghibésodast
okozhat annak kdvetkezményeképpen, hogy
a termék fizikailag megsériil a tisztitdstol, a
fertGtlenitéstdl, az djrasterilizalastél vagy az

(jrafelhaszndldstol.

Alkalmazzon steril technikat Javasolt eljdrds:

1. Vélasszaszéta csomagoldst, és helyezze atartalmét
steril feliiletre.

2. Akivanalmak szerint készitse eld és izoldlja a bért a
punkcid varhaté helyén.

3. Atlibehatoldsdnak szogét abeteq testfelépitéséhez
kelligazitani: sovény beteg esetén abehatolds sekély,
mig testesebb beteg esetén mélyebb legyen.

4. Atlitazérbekelljuttatni. At megfelel6 poziciéjardl
(igy lehet meggydz6dni, hogy a mésik végén vér
jelenik meg.

5. Egyfecskenddsegitségével sziviamegapunkciostiit.

6. Tavolitsael afecskenddt, ésabevezetdtiin keresztil
helyezzen az érbe egy puha véq(ivezetddrotot. Tolja
eldreavezetddrototakivént mélységig. A vezetddrot
eqgy megfeleld méretd részét hagyja kiviil maradni.
Ha ellenallasba iitkozik, soh szabad
a vezetddrotot erdszakkal eléretolni
vagy hatrahizni. Mieltt folytatnd, keresse
meg az ellendllds okdt. Javasoljuk, hogy ilyenkor
fluoroszkopia segitségével ellendrizze, hogy a
vezetddrét valdban az érben van-e.

7. Tartsa a vezetddrétot egy helyben, és tévolitsa
el a bevezetd tiit. Ne huzza vissza a vezetddrétot
a kaniilbe, mivel szétvalhat. Eldszor a kandlt kell
eltavolitani.

8. Helyezze az értdgitdt a hivelybe, majd forgassa el a
kupakjtaszelep boritdsafelett, igy rogzitvea tégitot
ahively szerelvényére.

9. Atdgito/hiivelyszerelvényt avezetGdrot felett fiizze
eldre.

10. A tdgitét és a hiivelyt csavaré mozdulatokkal, a
vezetddrot felett, eqgyitt tolja eldre, az érbe. A
mivelethez fluoroszkopids ellendrzés javasolt.
Ha egy kapcsot vagy hemostatot csatlakoztat a
vezetddrot proximalis végére, azzal megeldzheti,
hogy véletleniilazegész vezet6drétotabetegbetolja.

. Mikor a szerelvény teljesen az érrendszerben van,
vdlassza le a tagito kupakjdt a hiively szelepének
borftdsdrél Ggy, hogy lecsavarja a kupakot az
elosztofejrél (Idsd az 1. dbrdt).

. Ovatosan hiizza vissza a vezet6drétot és a tégitdt,
mikdzbenahiivelytahelyénhagyja. Ahemosztatikus
szelep csokkenti a vérvesztést, és megakaddlyozza,
hogy véletlendl levegd keriiljon a rendszerbe a
hiivelyen keresztl.

. Eqy fecskendd segitségével az osszes levegét
szivja ki a hivelyszelep-szerelvénybdl az oldalso
csatlakozon keresztiil. Oblitse &t a bevezetdt az
oldalsé csatlakozonkeresztiil. Ha abevezetdtahelyén
kivdnja hagyni a katéter poziciondldsa és tesztelése
sordn, javasoljuk, hogy bizonyos id6kozonként
oblitse 4t bevezetdt fizioldgids sdoldattal az oldalsd
csatlakozon keresztl.

14. Vezesse be a katétert a hemosztatikus szelepen/
hiivelyen keresztiil, és tolja el6re a megfelel6 pozicié
eléréséig.

. Kbzvetlenil szétvlasztds utdn dblitse at a hiivelyt
5 cm3 séoldattal, igy megakadalyozza a visszafelé
torténd vérzést.

. ElGszor hizza vissza a hiivelyt az érbdl. Ez utdn
tavolitsa el a hiivelyt dgy, hogy hatdrozottan
lepattintja a szelep boritdsanak fileit a hiively
hossztengelyére mer6legesiranyban, fgy kettéosztva
aszelepetésszétvdlasztvaahtivelyt (ldsda 2. dbrdt).

=

=

&

>

it-Istruzioni per l'uso

Questodispositivo & stato progettato per essere usatouna
solavolta. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

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

Avvertenze

= Questoprodottoésensibileallaluce. Non utilizzare e
estato conservatofuori della suascatola di protezione
esterna. Conservareal buio, in luogo frescoeasciutto.

= L'infusione dalla porta laterale pud essere compiuta
solamente dopo che I'aria & stata completamente
espulsa dall'unita.

Precauzioni

= Nonalterare il dispositivo in nessun modo.

= Quandosiassembla la guaina e l divaricatore, occorre
prestare attenzione a inserire la punta del divaricatore
dirittaattraversoil centrodellamembranadellavalvola,
perevitare di forare inavvertitamente la membrana.

= Perminimizzare la possibilita diembolia gassosa el
formarsi dicoaquli,laguaina, il dilatatore e la valvola
dovranno essere aspirati e lavati abbondantemente
con soluzione salina.

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

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

= Usare solo la porta laterale quando si esequono
operazioni diiniezione o diaspirazione attraversola
quaina.

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

Uso di tecnica sterile Una procedura consigliata:

1. Aprire la confezione e porre il contenuto in un‘area
sterile.

2. Preparare la cute e coprire come desiderato 'area in
cuisi prevede di eseguire I'iniezione.

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

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

5. Aspirare I'ago di puntura usando unasiringa.

6. Toglierelasiringa einserire nel vaso la puntamorbida
del filo guida, attraverso I'ago introduttore. Far
avanzareil filoguida alla profonditarichiesta. Lasciare
esposta una lunghezza di filo quida adeguata.
Non si dovra mai far avanzare in nessun
casoilfilodiguidases’incontraresistenza.
Prima di prosequire, determinare la causa della
resistenza. Si consiglia di verificare 'entrata del filo
di quida mediante fluoroscopia.

SafeSheath Ultra
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Consult technical manual!

Se den tekniske vejledning!

Avatp€€Te aTo TegvIKO eyxelpidio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultezle manuel technique !

Consultare il manuale tecnico!

Nahlédnéte do technického manudlu!

Ziehen Sie das technische Handbuch
eran!

Consulte el manual técnico

Katso teknistd kdyttdopasta

Olvassa el a kezelési dtmutatét!

BifivZa7IesB0IE!

Do not use if packaging is damaged!

M ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Na pnv xpnolponoteitat v n
0UoKevaoia Exel kataoTpaei!

Mitte kasutada, kui pakend on

NEJ)HS utiliser si 'emballage est
endo! é!

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiatal

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-
ung beschadigt ist!

No utilice si el envoltorio presenta
algun tipo de dafios

Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt!

Ny g—J L BENHZHE
(& EALBWCE!

en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja
Order number Ordrenummer ApiBuoc mapayyehia Tellimisnumber e commande Numero d'ordine
Cislo objednavky Auftragsnummer Nimero de pedido Tilausnumero Megrendelés szima EXES
Lot number Partinummer ApiBpoc Napridag Partii number Nelot Numero lotto
Cisloarze Chargennummer Namero de lote Erdnumero Tételszim Oy hES
Expiration Date Udlgbsdato Huepopnvia Aféng KoIblikkusaeg Date de péremption Data discadenza
Datum expirace Verfallsdatum Fecha de caducidad Viimeinen kayttopaiva Lejdratiidd IR
Number of Antal af ApiBuog Ay Nombre de Numero di
E Pocet Anzahl Namero de Maara Szdm HE
Size Starrelse MéyeBog Suurus Taille Dimensione
@ Velikost Grofe Tamafio Koko Méret PP
Length Lengde Mrkog Pikkus Longueur Lunghezza
Délka Lange Longitud Pituus Hossz RS
D Manufacturing Date Fremstillingsdato Huepopnvia kataokevrig Valmistamise kuupdev Date de fabrication Data di produzione
Datum vyroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaara Gyartds datuma HisFAH
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Keep away from sunlight

Skal holdes vaek fra sollys

AiatnprioTe pakpid and o nhiakod pu,

Mitte hoida otsese péikesevalguse kaes

Tenira I'écart de la lumiére du jour

Tenere lontano dalla luce solare

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschiitzt lagern

Mamén?a\o fuera del alcance de
la luzsolar

Suojaa auringonvalolta

Napfényt6l védve tartandd

)

Storein adry place!

Opbevares pd et tart sted!

Ouhagre oe oTeyvo pépog!

Hoida kuivas kohas!

Conserver dans un lieu sec!

Conservare in luogo asciutto!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Gudrdelo en un lugar seco

Sailyta kuivassa paikassal

Szdraz helyen tartandd

BRERITTRETRL!

STERILE[EO]

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

Anoatelpwpiévo e o€eidio Tou
aifulevioy

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilisieren

Esterilizado con 6xido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizdlva

IFLYAFSARAREE
FE

Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. M ikke
genbruges!

Miag xprioewg pévo. Na pny
Xpnotponoteital Eaval

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasutada!

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser!

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouze k jednordzovému pouziti.

Einweggert. Nicht wieder verwenden!

De un tinico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttoinen. Ald kayta uudestaan!

Kizérélag egyszeri felhaszndldsra. Ne

HEfER. BERARLE!

I.@@I

NepouzZivejte opakované! hasznlja Gjra!

Do not resterilize! Ma ikke gensteriliseres! Mnv enavanootelpavete! Korduvalt mitte steriliseerida! Ne pas restériliser | Non risterilizzare!
Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterilizar! Ald steriloi uudestaan! Ne sterilizalja djral BRERERLE!
Manufacturer Producent Kataokevaotrg Tootja Fabricant Produttore
Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gyarto BEEE
Distributor Distributer Avumpownog Mtgiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazd RFEEE

C€

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

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

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

Tipavon Evpwnaikic éykpiong.
Tompoidv autd ouppop@vETal
npo¢ v 0dnyia 93/42/E0K mepi
1aTPOTEVONOYIKGV TOIOVTWV.
Yuvenag Tou €l optotei n orjpavon CE.
Tonpoidv pmopei va ypnatpomoinBei e
Oheq Tic ywpe TG Eupwnaikiig Evwang
KaB¢ kal 0 yidpeg nov avayvwpiCovy
TV mapandve odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode
vastab meditsiiniseadmeid kasitlevale
EL'idirektiivile 93/42/EMU ja seeqa
on tootele omistatud CE tahis. Toodet
on lubatud kasutada koigis Euroopa
Uhenduse riikides ja riikides, kes tun-
nustavad ilalnimetatud direktiivi

Marque d'approbation européenne.

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

Marchio di approvazione europea.
Questo prodotto é conforme alla
direttiva CE93/42/CEE relative ai
prodotti medici. Pertanto & dotato
del marchio CE. Il prodotto pud essere
utilizzato in tutti i paesi dell'Unione
Europea e nei paesi che accettano la
suddetta direttiva

ZInacka schvdleni Evropskou unii Tento
produkt vyhovuje smémici 93/42/EHS
o lécivych pripravcich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Produkt miize byt
pouzivan ve viech zemich Evropské
unie i zemich, které uznavaji vyse
zminénou smérnici.

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

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
deladirectiva 93/42/CEE dela CE relativa

a productos sanitarios. Por consiguiente se
leha concedido la marca CE. Este producto
puede utilizarse en todos los paises de la
Unidn Europea as como en aquellos paises
quereconozcanla directiva anteriormente
mencionada

E | y kintd
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
on siten merkitty CE-merkinnalla.
Tuotetta voidaan kayttaa kai-

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

Eurdpai jovéhagyasi jel. £z a termék
megfelel az orvosi termékekre vonat-
koz6 93/42/EGK iranyelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van ellétva.
Atermék az Eurapai Unid valamennyi
orszagaban hasznalhatd, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitett irdnyelvet.

BN TOEBERS V-7, &
R, ERERIES93/42/
EECIC##LT N\ 378h. CEX
—IDRRENTVWD, KEF
(&, EUMZEEOED. L0
SEARTBETHEATEIL
HTES,

EC | REP

European Repr:

Europaeisk repr

yiatny Evpiom

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zastupce v Evropské unii

Reprasentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BN
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