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EN: English

Peel-Away Introducer
Instructions for Use

Description

The Peel-Away Introducers provide cardiovascular leads and catheters
access to the venous vascular system for cardiac surgery procedures.
Peel-Away Introducer sheaths have a straight shaft. The sheath is the
outer component and the dilator fits inside the sheath with the distal
end protruding out. A needle, which is connected to the syringe, is
used to gain access to the vessel. After blood flow is established, the
syringe is removed and a guidewire is inserted through the needle and
advanced into the vessel. The assembled sheath/dilator combination is
advanced over the guidewire into the vessel. At the proximal end of
the sheath is a t-handle hub, which is designed to split and facilitate
the peeling action of the scored sheath tubing. The sheath tubing is
designed to peel continuously and symmetrically for safe removal of
the introducer while maintaining venous access. Refer to the package
label for device specifications such as size, length, and diameter.

Figure 1. Peel-Away Introducer
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Table 1. Peel-Away Introducer Specifications

Device Sheath Size Dilator Size  Sheath Dilator
Model (French) (French) Usable Usable
Number Length (cm) Length (cm)
Sheath, Di-Lock Dilator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9.5 9.5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10.5 10.5 14 19
405424 11 11 14 19

405428 12 12 14 19




Table 1. Peel-Away Introducer Specifications

Device Sheath Size Dilator Size  Sheath Dilator
Model (French) (French) Usable Usable
Number Length (cm) Length (cm)
Sheath, Di-Lock Dilator, 80 cm Guidewire

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
Sheath, Di-Lock Dilator, 50 cm Guidewire, Needle, Syringe
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9.5 9.5 14 19
405119 8.5 8.5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10.5 10.5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8.5 8.5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Intended Purpose

The Peel-Away Introducers are intended to provide a transvenous
conduit for the introduction of cardiac leads and catheters into the
venous vascular system.

Indications for Use

The Peel-Away Introducers are used during cardiac surgery procedures
in patients indicated for cardiac rhythm management devices for the
treatment of heart failure, arrhythmias, or cardiac conduction
abnormalities.

Patient Target Group

The Peel-Away Introducers are intended for adult patients who require
cardiac device procedures involving the introduction of cardiac leads
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and catheters into the venous vasculature. The Peel-Away Introducer
devices have not been studied in pediatric patients.

Intended User

The Peel-Away Introducers should only be used by physicians trained in
venous access procedures.

Clinical Benefits

The Peel-Away Introducers provide a transvenous conduit to physicians
accessing the venous vascular system for the introduction of cardiac
leads and catheters during cardiac surgery procedures. The adult
patients in these procedures are indicated for cardiac rhythm
management devices for the treatment of heart failure, arrhythmias,
or cardiac conduction abnormalities. The peeling function of the
introducer allows for safe removal of the introducer while maintaining
venous access with the cardiac lead and catheter.

Contraindications

There are no known contraindications.

Warnings

This device is not compatible with magnetic resonance imaging (MRI)
systems.

Precautions

The French size specified represents the inner diameter of the
introducer sheath. Do not attempt to insert a device having a distal
tip or body size larger than the introducer size indicated.

Do not alter this device.

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

Do not use forceps to split the t-handle or peel the sheath, it may
cause the device to withdraw from the body.

The Peel-Away Introducer sheath should withdraw freely from the
body. If resistance is encountered, do not force the peeling action
of the sheath or its withdrawal. Make procedural corrections, then
continue.

Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter
specified on the package label.

This device should only be used by physicians trained in venous
access procedures.

Individual patient anatomy and physician technique may require
procedural variations.

Insertion into an artery may cause excessive bleeding and outer
complications.

Damage to the guidewire may result if withdrawn through the
needle.

The need for symmetrical peeling of the sheath is crucial. If it is
difficult to withdraw the device when the sheath is peeled,
withdraw the sheath completely from the introduction site while
holding the device in position. Then peel the sheath symmetrically
from the device by grasping both t-handle halves.



= This device is intended for one time use only. Do not reprocess or
reuse the device. Reuse can cause patient injury and the
communication of infectious disease(s) from one patient to
another.

= Do not allow the guidewire to inadvertently advance totally into
the patient.

Potential Adverse Events

= Pneumothorax
* Hematoma formation

Brachial plexus injury

Sepsis/infection

Excessive bleeding
= Vessel damage

= Air embolus

= Thrombus

Directions

CAUTION: This device should only be used by physicians trained in
venous access.
1. Open the package and place the contents in a sterile field.
2. Prepare the skin and drape in the area of anticipated venous
puncture.
3. Flush the needle, sheath, and dilator before use.
4. Access the vessel with an 18 gauge thin wall needle in standard
fashion and insert a 0.038 in. (0.9652 mm) diameter guidewire into
the vessel.

NOTE: The syringe may be attached to the needle for added
support during insertion and as an aid in observing venous
return.

NOTE: Leave an appropriate amount of guidewire exposed. The
exposed portion of guidewire must be longer than the length of
the percutaneous dilator sheath assembly.

5. Advance the dilator sheath introducer assembly over the exposed
guidewire into the vessel using a twisting motion.
CAUTION: Do not allow the guidewire to inadvertently advance
totally into the patient.
6. Withdraw the vessel dilator and guidewire, leaving the introducer
sheath in position. Place your thumb over the exposed orifice of
the sheath to reduce air aspiration and blood loss.

7. Insert and advance the device.

8. With the device advanced, split the t-handle of the introducer
sheath and peel the sheath apart while withdrawing it from the
vessel. Be careful not to withdraw the device during this process.

Packaging and Shelf-Life

It is recommended that the product remain in the unopened package
until time of use. Contents are sterile if the package is unopened. Do
not resterilize. The expiration date is marked on the outside of the
package. The product must be stored in a cool, dark, and dry location.
The instructions for use is recyclable. Dispose of used product and
packaging following standard solid biohazard waste procedures.



Incident Reporting

If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a
serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For
customers in the European Union, report the serious incident to your
national authority as well as to the manufacturer.

Clinical Data Summary

A summary of the safety and clinical performance for this device is
available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device
using the UDI-DI provided on the outer packaging of the device.

Warranty

Abbott Medical warrants that its products shall be free from defects in
materials and workmanship under normal use. This warranty does not
exceed the “Expiration” date stated on any product labeling. The
authorized uses and approved methods of use of each of our products
is set forth in the related “Instructions for Use” that accompany each
product. Abbott Medical disclaims any responsibility and liability for
the use of its products in a manner that has not been authorized or
approved. Abbott Medical’s liability under this warranty is limited to
replacing its products. The foregoing warranty excludes and is in lieu of
all other warranties whether expressed or implied including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. Abbott Medical disclaims any liability for any
incidental or consequential loss, damage, or expense directly or
indirectly arising from the use of this product, other than as expressly
provided by specific law. Abbott Medical neither assumes nor
authorizes any other person to assume for it any other or additional
liability for loss, damage, or expense in connection with this product.
For more details please review complete Abbott Medical warranty
policy available from Abbott Medical or on the back of an Abbott
Medical invoice.

Symbols

The symbols below and harmonized symbols may be found on the
product or product label. For harmonized symbols, refer to the
Universal Symbols Glossary at medical.abbott/manuals.

Definition

Medical Device

Unique Device Identifier

Single sterile barrier system

Importer

/0|58

Conformité Européenne (European Conformity).
Affixed in accordance with European Council
Regulation 2017/745. Hereby, Abbott Medical
declares that this device is in compliance with the
essential requirements and other relevant
provisions of this regulation.
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Symbol

Definition

¥

UATR.101

Ukrainian mark of conformity to the technical
regulations, where 101 is the assessment body.

[1i]

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website

@(7440—48-4)

One or more components of this device may
contain the following substance defined as

CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by
weight: Cobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports that medical
devices manufactured from cobalt alloys and
stainless steel alloys containing cobalt do not
cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects.

Straight Dilator

Il

Guidewire
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Maximum outer diameter of recommended
guidewire




in 2l :AR

A paal) Jiay) sas g
AladilY) Cilaglas
aa gl

Al ) e 5 ALl Tl 5 ) e 5 ElSa) 2 pull) JASY) s g e
e T il Jaay) sas 5 el (g sind Rl cilal a Clel ja) il g2, M1 e Sl
g_'q)la!ljjﬁcﬁwldsbéh}dl;.gsjezﬂg;)&lu}ul}aAai}\,ﬁihaayr_
385 L amy s sedl ele gl ) gam sl el Aleaial) 63y nsind Al aumdl
cﬁdra.u Lﬁ}@.“;b}”@ﬁ\;ﬁl}b);Y\).\;G@mﬂld}aﬂ\d\;d\;&@‘d\)lfﬁfeﬂ‘
all Caslall (5 gadll ele gl 8 gua i) Gl (558 A sl als sall/esd) Ao gana
Sl ) jal aenit s BRAD pacaall 5 f iya IS5 o aball ) pae 25 g c2ail (0
d&u}thlu}.\)&u&ﬂ\m LAJYM‘U}JJ‘M%U J}A&A}\M\&_\}u\j
sl g sl A0S e Lalaall U 3 Aial 5 ) gaay JU0Y) Baa 5 A1 5Y Bulite
bl Jghall g aaall Jie Sleall cliial go 48 jaal 5 goall Guale aal

Ay pudatl) Jaayisaay ] JSE

13

ﬂhmw% e
e

Di-Lock g5 .

1

2

seasddls 3
o 4

5

Ay pedEl) JaaY) saa g cldial sa ] Jsaal)

Jshall dehll - gugall paa il aaa Ik,

i) padiual) (U A4) (U A) S
(o) gsall  (pu) 2

Di-Lock guisa c2aill

19 14 6 6 405404

19 14 7 7 405408

19 14 8 8 405412

19 14 9 9 405416

19 14 9.5 9.5 405418

19 14 10 10 405420

19 14 10.5 10.5 405422

19 14 11 11 405424

19 14 12 12 405428

e 80 (e (g2 58 s <Di-Lock e «2ail)

28 23 7 7 405269

28 23 8 8 405270




A datll Jaay) saa g Glial s ] Jsaadl

Jshal) dohll  plgall paa Ladll aaa ke
PRIl padiaa (5 ) ) el
(pe) Bl () 3l
28 23 9 9 405254
Aaa 3 ) e 50 (ulia g 58 Al (Di-Lock gusa cda
19 14 6 6 405104
19 14 7 7 405108
19 14 8 8 405112
19 14 9 9 405116
19 14 9.5 9.5 405118
19 14 8.5 8.5 405119
19 14 10 10 405120
19 14 10.5 10.5 405122
19 14 11 11 405124
19 14 12 12 405128
19 14 8 8 405129
19 14 14 14 405136
19 14 16 16 405144
19 14 8 8 405145
19 14 8.5 8.5 405146
19 14 9 9 405147
19 14 10 10 405149
19 14 7 7 405153
20 14 7 7 405154
3 gualall (& ad)

A JLA3Y 3551 et 5 a3 il e & a2 JLASY) lim s o
gl e M Sleadl ) il il jlals

e@.‘w}a ua&]\ k;.a‘)d\@u_\hn 4;‘); &-!‘c‘}\ cLu\ M)a&sﬂ\ J\AJY\ «_ﬂ.\;) ?M
u}.\:_siu_\h]\rahgu\)h.a‘ iuﬂ\wc)u@m\?hﬂ\ﬁbuaﬁ\e\mb
il Qe s

eyl A3 Y & saling il (il am pall Femnie 2y 5o JASY) Cihan s ()

Al o 5 ol A..A;)}X\A_‘yﬂmjy‘@uh!\u\)m}d)\.uldléglM@.\s)l.@;l
LYY (e el e @) JAsY) Clas 5 5 3eal plasiul

e ja) e el ela¥) Adas) g V) & ) JASY) Clas 5 aladiu ade Gang
25l dpasll



Ag o ped) .\Sbﬂ\

) s sl sl 0l S LS 3y 5l 3 sl (e (5 ymn A JASY) Clas s 55
il el ] s8] i) St Sl JSSY (520 e sl el

Jaa CM ‘_fdsl\ (:L.J\ (:.\L.u a)'@A\ P‘MLI Glel Yl 7Y ‘_g o) AS.A)A.\ ‘5.4};
JasYl o o) ol il g iy ol a5} il o ) f )
50 g ) Al e il oL el 5 gy JLAY) B3 A 3) )

el 3 ke g el aladiuly
AlAAILY) &l 5
Ay e Jlerid @il 30 22 53 Y
&) ydail)
(MRI) (orhaliaal) (1l sl dalail o (381530 s Sleall 12
Gdalialy)
tiat JUaaY) san 5 daad lalall Ll Jiay ((2) damall st i) ulidll
33n 5 pan (0o Sl cdonsn ol candl 4 ) S Slea Jad) D glase
Al il Juaay)
el B daaglasy

Gk a0 VI leadl 138 & (a.\;m]\ Lyl &) Al ol il g8l )L;\ .
A ey

1D Capecy 388 c2ail) i 5t pn S8 e il 380 Sl aaais
el e Sleadl ol

o giall Gmns Cigal 5 13 aal) (e Ja5 (53 03a 5 Sleall anasy o any =

& gl Slel ) iy o3 AL dsn 5f ekl a6 ya) ity o U
o]

Guale o aanall Hlall a8Y) aall e ST gun i ell ladind J4la3 Y
Ryl

sl Gled ja) e Gl ela¥) ddas) 5 V) Slead) aladind aae cany =
REEBY

I Gkl s o ye IS Ay a3l Al DAL duad jall Cile) jaY) Ciliss 3 -
el dall Lganiig

Aga A cliebias g ala Gy 3 Gigaa (B gl i (8 JBaYl el a) sy 8

oY) O (e domns 23 13) g 51l L) (ol 6

G el (e S 1Y) (55 el it (S5 il ;1)_-.31:«;\_\!\03 .
s oL LAY aa g e QeI il Cinsy ?ss caaall uiE die leal)
JW! Giob 0 el e uliie JS8) aaill iy o8 o8 My‘f’jteé“
pooa J8 e paddl )k

S leadl Aadle sale ) caind L Baa) 55 e aladind Gacade Jleall s =
U 5 ¢y pall Dbl I Sleadl aladiul sile) (255 288 aaladiul sale)
AT Wm0 (e el ml ¥ (e (ST ) 2a g (5

Ll (53 (el ausa A1 S adahy ceon gl cllid) o Y

Al dalall )

(Ol STy aall 21 il w

Asadll o153 g8

acaall 5 il Ala) =

S/ .

2adll cay 3l =

Lo NGl -

A0 oA daa w

5 s



Cilga il
2290 Jpmaghl o i saall pLb) Aaad 5 ¥ Jlgad) aladiad ase cuay rdgld
e Jin b il ginall aum s 8 ganll )
A giall (g )5l ) Adaie ka5 Alall juaady o
AR U8 e sall 5 2akdl 53 ) Calail
e S 18 (ulia ol dad 55 ) o185y (5 sadll el sl Jsaally
sl ele A (a0 0.9652) Aa 52 0.038 shis ean s Gl Jaol
JaaY dlee ;L\S\(;;Al\wmrﬁ;nﬂs);\]hmdmﬁr{gﬁ%)\.«
W el A8 5e dBacluall Al S
el 0sS of ey G,&&,J\M\wmm\a}q):\ Al
2 Gusalls 20il e gana sk G sl }Juutwu}“m

-bi»'m_

dshg_'njﬁﬁd‘gg__\_;}ﬂ\uﬂhd\é)ééa}dbsaﬂ\JBJ}BA;}:&;W@J\ 5
Al gl A8 e aladiul (5 sedll cle gl
b 93 ay sall aa JAIS Jalslly adaly g g8l Al & 35 Y Al
A&aﬁ&d\;d\]\ﬂ;}md)\j&ue_m}.\”dsuﬂ\ja\;}]\tu}qu;u\ .6
ol ()lah 5 o el das (18T A8 3Kl deadl Anh (5 8 lalgn)
A el lead Jaal 7
é}d\id“y\i.\;}.\aﬂthJSﬁér_@A\@Lé‘j@\eﬁ;mi 8
;Uﬂ\j\.ﬁ]\g&uf.\cé&:ua)a\.é)aﬂ‘cl.c}“wwtaﬂl):}ﬁﬁg
Aleall 228

4adlall 5 18 9 5 guad)

e o ol 1Y) dadad 3 gaall il gina S ulm\uﬂcadla}mc_memgm};j

i 53l G dm Al Banlil) e oy s nSall oLl o 5 adnill sale]

da&a.le\&uyh_\u.ﬁ:un)uu)a3 sale) oSy u\;;el.hnjd‘)bu&@eudlha
bl don o sl Ly alaill Al @l) il DU WG 5 5 aal) 5 ariiunal) wiiall (g
5 s

bl

&l gall e E3LY)

E3U) i el 13 alasial U yhad el &gy lEie W) Y se Le llia (IS 13
)ALA.“ alall e EJJY\J (,5 ‘@”ﬂl sy @ & Slaall M\J JA; M\ 4.@;.“
Aabiaall dgal) SN g daidall duik ol Adalull

g ) bl (adla

e Sleall 13g) (SulCY) el 5 Akl adle s

UDI-DI phaainly Jleall oo &yl https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Sl dm jlall s padl o i sl

Oladal)

Jie Aeliall g lalall Cge e 4A Lilatie (585 o Abbott Medical 48 i (el
Ozl Mhaadlall elgBi g 5 Glaall 138 5 slaty Y salieall Cig R A Laladiia
IS el alaaiu¥) (3 5k 5 Ly = Hemdll ilaladin¥) maia 5 2 il Grake Lo

aS a8 ‘_AN c.:.u ST 48 el Alall cld "‘:‘.\L\uy‘ Cilaglas Lﬁ Lilladia (pe C..uA
Lelatia aladinl (e 4 a0 g el (he Lo 2 5 A 530 &l Abbott Medical

1361 & 5 Abbott Medical 48 b Al s e il Laslaic) i L g yoaill o ol 44 Hlay
bl gaen e Jags Wl sS3a) Glasall saig LS Ltlaiia Jlaiiad o Gacal
e (5l eandl ¥ R o e Jadisy cdiiaca 5l dag yom CalS ¢l s (5 AY)
3550 4 Abbott Medical 48 55 (183 AT m jad el o 33 poill Lsien
by Aadli i g oaa 5l ol 5 3 pdlae e 5l Aga pe B jled Al Jlde 3 58
Sy same @5l e iy Lo CiBlay ciiall 138 aladiul e 5yl e ol 5 il

Al gy Al Al AT i gl U385 Y5 Abbott Medical 38 )& JeaSi ¥ s e
el g G3laty Lad i g a5l ol gl 3t Ayl Jlie A lia] ol (5 a0 Ay g8

10



A8 50 ool ALK lacall Alps daa) e (o2 5 Jaaldill (e 2 3a e g DU
ek le 535a 5all 5 Abbott Medical 48 cils (e i 5% Ul Abbott Medical
.Abbott Medical 48 (3o deaiall 5 5ildl)

Jsa
A oaldl Gealdl i il o sas sall gl 5 oliol daia sall 5 se )l sl (S

o Tnallall 5 sa 5l 3 jese gl ) aanpall ysall e (il
.abbott.medical/manuals

e a0
ok e

Sheadls Galal) 2y il gl

ks salal wile ol

O

3 siuall

&

(BsosY) suladll aa 38 5) Conformité Européenne
2017/745 25,53 adaall il 51 G5 Sleal) 133 Gale
13 ol Abbott Medical 48 i i 8 () Zedtall 028 i
i) 5 AU 03] Al lalliall e (381 s lead)
Al i &Y

C€

0123

OS5 G Al Al ) ol Al S Y1 AiUaal) Aadle
il dga 8 101

<

UATR.101

s SN sl 13a e o5 el ai

[1i]

medical.abbott/manuals

salall o leadl 1aa il sSa e ST o aal g () S s giny 8
Do slel 3855 CMR 3 sall e 1B 45 s33aal) 2000
AilesSl) claliiiaall 5 yila ey Sh iy 5 ISV 05 %0.1
&) (EC) &Y daa siall 7440-48-4 5, (CAS)
231-158-0

Silaas (o Ariuaall Ladall 5 32 Y] G Alad) dyalall ALY pexs
e sind I faall gl 3Y sl el 5 clly S

Al i ey LY jlad 85305 s Y cctlly K1)

@(7440—48-4)

iyl la
.
PREE

4 oo sall o sl AL o A il ) sl

@ oo

R

11



BG: bbarapcku

NHTpoatocep Tnn Peel-Away
MHCTpYKuMK 3a ynoTpeba

OnucaHue

OTaensawumTe ce MHTPOAKCEPU OCUTYPABAT AOCTHN Ha CbPAEYHOCHA0BU
NPOBOAHMULIM 1 KaTeTpu A0 BEHO3HATa CbA0Ba CUCTEMA 33 CbPAEYHO-
XUPYPruuHu npoueaypu. [leannerarta Ha OTAENALMTE Ce MHTPOAICEPH
MMaT Npas Ban. [Je3anneTo e BbHLWHUAT KOMMNOHEHT, @ AUNATaTOPbT Ce
noCTaBA BLTPE B A€3U/ETO, KaTO ANCTAIHUAT MY Kpaii M3MbKBa HaBbH.
3a [OCTbM A0 CbAa Ce U3MO0A3Ba UMIaTa, KOATO € CBbP3aHa CbC
cnpuHuoBKaTa. Ciea KaTo ce YCTaHOBM KPbBOTOK, CNPUHLOBKATA ce
OTCTPaHsABa M NPe3 UrnaTa ce BKapBa TeJieH BogdaY, KOMTo ce
npuABUXKBa HaBbTPE B Cbaa. CriobeHaTa KOMBUHALMA OT ge3nne u
AnnaTaTop ce NPUABWMKBA NpPe3 TeNeHWA BoAaY HaBbTpe B Cbaa. B
NPOKCUMANHUA Kpait Ha fe3nneTo ce HaMupa rasuHaTa ¢ T-obpasHa
[OPbXKKA, KOATO e NpeHa3HaueHa Aa Pasfena U yAecHsBsa OT1enBaHeTo
Ha HabpaspeHaTa TpbOMUKa Ha Ae3uneTo. TpbbUUKaTa Ha Ae3uneto e
npefHasHa4yeHa 33 HENPEeKbCHATO M CUMETPUYHO OT/IeNBaHe 3a
6e30nacHo OTCTpaHABaHe Ha UHTPOZAIOCEpPa NPU 3anassaHe Ha
BEHO3HWA JOCTBN. BUKTe eTMKeTa Ha onakoBKaTa 3a cneunduKaLum Ha
YCTPOICTBOTO KaTo pasmep, Ab/IKMHA U AUAMETBP.

durypa 1. OTaenswl ce UHTpoatocep

R

1. MaHwoH

2. Di-Lock annataTtop
3. Bogau
4. Urna

5. CnpuHUO0BKa

Tabnuua 1. CneunduKaumm Ha OTAENALL Ce UHTPOACED

Homep Ha Pa3smep Ha Pasmep Ha u n
moaena Ha Aesune (ppenu) Aaunaratop AbMKUHA HA AbMKNHA HA
YCTpoicTBOTO (ppenu) Aesune (cm) Aunnararop (cm)

Aesune, Di-Lock gunaratop

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
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Tabnvua 1. CneumdurKaumm Ha oTaensAL, ce MHTpoatocep

Homep Ha Pasmep Ha Pasmep Ha W U

mogena Ha Aesune (ppeny) aunaratop AbKNHA Ha AbMKNHA Ha
ycTpoiicTBoTo (dpenu) Aesune (cm) Aunnararop (cm)
405424 11 11 14 19

405428 12 12 14 19

[Aesnne, Di-Lock gunaratop, Boaay 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Ae3une, Di-Lock gunatatop, Bogau 50 cm, Urpna, CnpuHLOBKa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
NpeaHa3sHayeHue

MHTpoatocepuTte TN Peel-Away ca npegHasHayeHu 3a ocurypasaHe Ha
TPaHCBEHO3EH MbT 33 BbBEXAaHe Ha CbPAEYHU NMPOBOAHMULIM U KaTeTpu
BbB BEHO3HATa CbAi0Ba CUCTEMA.

MNoka3saHuA 3a ynoTtpeba

MHTpoatocepute TMN Peel-Away ce ©3non3sar no sBpeme Ha
KapANOXMPYPruyHM NpoLeaypu Npy NauneHTn, NnokasaHu 3a usaenma
3a ynpaBaeHWe Ha CbpAeYHNA PUTbM 33 Ie4eHne Ha CbpaeyHa
HeAOoCTaTbYyHOCT, aPUTMUN UNN HAPYLLEHUA Ha CbpAeYHaTa
nNpoBOAUMOCT.
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LleneBa rpyna nayueHTn

NHTpoatocepuTe TMN Peel-Away ca npegHa3HayeHu 3a Bb3pacTHU
naumMeHTn, NP1 KOMTO Ce HanaraT NpoLeAypu CbC CbpAEYHN U3aenus,
BKJ/1OYBALLM BbBEXAaHE Ha CbPAeYHN MPOBOAHULM U KaTeTpu BbB
BEHO3HMWTe CbaoBe. M3genuata nHtpoatocepu tvn Peel-Away He ca
nscneasaHn Npy NeanaTpUYHM NaLMeHTH.

MpeaHa3HaueH notpebuten

MHTpoatocepute TN Peel-Away Tpabea Aa ce 13n03BaT Camo OT
nekapu, fobpe 0byyeHu 3a M3NbAHABAHETO Ha NPOLLEeAypU MO BEHO3EH
[ocTbn.

KAWHWYHK non3su

OTaensImTe ce MHTPOAKCEPU OCUTYPABAT TPAHCBEHO3EH MbT Ha
NeKapuTe 3a LOCTHN A0 BEHO3HATa CbA0Ba CUCTEMA 33 BbBEXKAAHE Ha
CbPAEYHM NPOBOAHMLM U KAaTETPU MO BPEME Ha KapAUOXMPYPIUYHU
npoueaypu. Npu Te3u npoLeaypy Bb3pacTHUTE NaLMEHTH Ca NOKasaHu
3a NpunaraHe Ha U3fenuA 3a ynpasaeHue Ha CbpAeYHUA PUTHM 3a
JleyeHve Ha CbpAeYHa HeAOCTaTbYHOCT, APUTMUM MU HAPYLLEHUA Ha
CbpAeyHaTa NpoBoAMMOCT. DyHKLMATA 33 OT/IenBaHe Ha MHTPOAtoCcepa
no3sonABa 6e30MacHO OTCTPaHABaHE Ha MHTPOAIOCEP], KAaTo
CbLUEBPEMEHHO Ce 3aMa3Ba BEHO3HUAT AO0CTbI CbC CbPAEYHUA
MPOBOAHMK U KaTeTHP.

NMpoTuBonokasaHuA

Hama nssectHun NPOTUBOMNOKA3aHUA.

MpegynpexaeHusa

ToBa U3genmne He e CbBMECTUMO CbC CUCTEMM 33 M306pasaBaHe ¢
AApPeHo-MmarH1TeH pesoHaHc (AMP).

MpeanasHu mepKu

* NocouyeHWAT pasmep BbB GpeHYoBe NPeACTaBAABa BLTPELUHUAT
AMameTbp Ha Ae3neTo Ha MHTpogtocepa. He onuTeaiite aa
BbBEXJaTe U3AENNETO C AUCTa/IeH BPbX UM pasmep Ha Kopryca,
NO-roNAIM OT NOCOYEHMA pasmep Ha MHTpoAtocepa.

* He npenpassiiTe ToBa usgenue.

= depepanHoTo 3akoHoaaTenctso (CALLL) orpaHuyasa npogaxbarta
Ha TOBa M3aenue Aa ce M3BbPLUBA CAMO OT MU MO NOPbYKA Ha
nekap.

* He n3nonsBaiite popuenc 3a pasgensHe Ha T-obpasHaTa ApbKKa
WAU 3a OT/IenBaHe Ha 4e3W/IeTo, Thil KaTo TOBa MOXe A3 AoBeje
[l0 U3TernsHe Ha U34enMeTo OT TANOTO.

[e3nneTo Ha oTaenAWmA ce MHTpoarocep TpﬂﬁBa Aa ce n3terna
CBO60,D,H0 OT TANOTO. AKO CpellHeTe CbNPOTUB/IEHNE, He
HacMNBaWTe OTNIENBAHETO Ha Ae3nneTo AN HerosoTo U3TernaHe.
HanpaseTe npoueaypHU KOpeKuum, cies KoeTo npoabKeTe.

He onutealiite Aa n3nonssaTte TesieH BOAaA4Y C pa3smepun Hag
MaKCUMaNHUA gnameTbp, NOCOYEeH Ha eTUKEeTa Ha ONAaKOoBKaTa.

ToBa usgenuve Tpabea 4a ce U3MN0N3Ba CaMo OT ieKapu, pobpe
06y4eHu 33 U3MbHABAHETO Ha NPOLLEAYPU MO BEHO3EH AOCTbI.

AHaTOMMATA Ha OTAENHUTE NALMEHTU N TEXHUKATA Ha ieKapsa
MOXe Aa U3UCKBAT Pas3/IndHKU npouenypu.

BbBeKAaHETo B apTepus MOXe A3 NPUUUHU OBUIHO KbpBEHE U
BBHLUHW YCNOXKHEHMA.
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* TeneHUAT BOAAY MOXKe [a ce NOBpean, ako ce n3ternu npes
urnata.

* Heo6x0AMMOCTTa OT CUMETPUYHO OT/IenBaHe Ha Ae3MNeTo e oT
pelaBaLLo 3HaueHme. AKO e TPYAHO Aa Cce U3BaAM U3LeNNETO,
KOraTo ie3nneTo e oTNeneHo, ro M3TerneTe HambAHO OT MACTOTO Ha
BbBEMX/JaHe, KaTo AbPXKWTe U3genneTo Ha macto. Cres Tosa
oT/IeneTe CUMETPUYHO AE3WIETO OT U3LENNETO, KaTo XBaHeTe
[BeTe NON0BMHM Ha T-06pa3HaTa ApbKKa.

* ToBa u3genue e npegHasHaYeHO caMo 3a e4HOKpaTHa ynotpe6a.
He obpaboTBaiiTe 1 He U3M0/3BalTE U34ENNETO NOBTOPHO.
MosTopHa ynoTpeba Moxe Aa AoBese A0 HapaHABaHe Ha
naumeHTa v NnpeHacaHeTo Ha HdeKunosHo(u) 3abonasaHe(ma) ot
efiMH NaLMEHT Ha Apyr.

* He nossonsgaliTe Ha TefeHUA BOAa4Y Aa HaB/e3e nsuAano B
naumneHTa Nno HeBHUMaHue.

MoTeHUMaANHU HeXKeNnaHn cbbuTnAa

* [THeBMOTOpPAKC

= O6pa3yBaHe Ha XeMaTom

* YBpexpaHe Ha bpaxuanHua naekcyc
= Cencuc/vHoekuma

* [TpeKoMepHO KbpBeHE

* YBpesaaHe Ha Cba

* Bb3aylwHa embonus

= Tpomb

YKasaHua

BHUMAHME: ToBa usgenue Tpabsa ga ce u3non3sa camo ot
nekapu, Aobpe o6yueHu 3a M3NbAHABAHETO Ha BEHO3€EH A0CTbN.

1. OTBOpeTe ONaKoBKaTa U NocTtaBeTe CbAbpPXKAHNETO B CTEPUITHO
none.

2. MoparoTeeTe KoXaTa M NOKpMBKaTa B 06/1aCTTa Ha OYaKBaHaTa
BEHO3Ha NYHKLUMA.

3. MNpomwuiite urnata, Ae3nneTo U Aunatatopa npeam ynotpeba.

4. OcurypeTe [OCTbN 0 CbAa C TBHKOCTEHHa uMa ¢ aebenunHa 18 no
CTaHAApTEH HAYMH M BbBeJETE TeNeH BOAAY C ANaMeTbp
0,038 nHua (0,9652 mm) B cbaa.

3ABE/TIEXKA: Kbm rnata moxe aa ce NpuMKpenu CNpUHLOBKA 3a
AOMb/IHUTENHA Onopa Mo Bpeme Ha NocTaBAHETO U KaTo
MOMOLLHO CPeACTBO 33 HabnoAeHNe Ha BEHO3HOTO BpblUaHe.

3ABE/IEXKA: OcTaBeTe oroneHa noaxoasaLa 4yacTt oT Bogaua.
OTKpU1TaTa YacT Ha TeneHus Bogay Tpabsa Aa e no-gbara ot
Ob/XKMHATA Ha KOMBUHALMATA OT MOAKOXKEH AMnaTaTop U
nesune.

5. MNpuasukeTe KOMBUHALMATA OT AMNATATOP M Ae3ue Mo OTKPUTUA
TeneH BOAAY HaBbTPeE B CbAa, KAaToO M3N0N3BaTE BbPTENNBO
LBUXKEHMe.

BHUMAHMUE: He no3BonsBaiiTe Ha TeneHUA BoAau Aa Hasnese
MU3LANO B NALMEHTA NO HEBHUMaHMUeE.

6. W3Ternete gnunatatopa Ha CbAa U TeNeHUA BOAAY, KAaTO OCTaBuTe
Ae31NeTo Ha MHTpoatocepa Ha MAcTo. [ocTaBeTe nanewa cM BbPXy
OTKPWUTUA OTBOP Ha Ae3MNeTo, 3a Aa HaMauTe acnMpaumATa Ha
Bb34yX M 3arybaTa Ha KpbB.
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7. TocTtaseTe 1 NpuABUXKeTe U3AEANETO HaBbTPE.

8. KoraTo nsgenveto e BbBeAeHO HaBbTPe, pa3geneTe T-obpasHaTta
APbKKA Ha 4e3WNeTO Ha MHTPOAOCEPa U OTaeneTe 4e3UNeTo,
[,0KaTo ro u3TernaTe oT cbAa. BHMMaBaiTe aa He usternute
M34e/MeTo No Bpeme Ha TO3M npoLec.

OnakoBKa U CPOK Ha roaHoCT

MpenopbunTeNHO € NPOAYKTLT Aa OCTaHe B HepasneyaTtaHaTa
OMaKOBKa 40 MOMEHTA Ha ynoTpebaTta. CbAbpKaHUETO e CTEPUHO,
npu yc/0BME Ye ONaKoBKaTa He e oTBopeHa. [la He ce cTepunmnsmnpa
NoBTOPHO. CPOKBT Ha rOAHOCT € 0603HaYeH Ha BbHLLUHATa CTpaHa Ha
onaKkoBKaTa. MpoayKTbT TpA6BA Aa Ce CbXPaHABaA Ha X/1a4HO, TbBMHO U
Cyx0 MACTO. MHCTPYKuMmMTE 3a ynoTpeba nogniexar Ha peumKkampaHe.
M3xBbpneTe N3non3BaHMA NPOAYKT M ONaKoBKaTa B CbOTBETCTBME CbC
CTaHZAPTHWTE NPOLEAYPU 3a U3XBbPAHE HA TBBPAM BUONOTMYHO
onacHu oTNagbup.

[JoknaasaHe Ha MHUUOEHTU

AKO No Bpeme Ha M3NoA3BaHETO Ha TOBa U34e/IMe MMaTe OCHOBaHUe
[a CMATATE, Ye e Bb3HUKHA/ CEPUO3EH UHLMAEHT, MOAA, cbobLueTe ro
Ha npou3BoamTens. 3a KAneHTH B EBponeickua cbio3: JoKkNagBaTe 3a
Cepuo3HUA MHUMAEHT Ha Balima HauMoHaNeH opraH, KakTo U Ha
npovssoguTens.

0606weHne Ha KAMHUYHUTE JAaHHU

Pe3tome oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeWCTBME 3a TOBa
YCTPOICTBO € AOCTBLIHO Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTe ycTpoitcTBOTO Ypes
UDI-DI Ha BbHLWHAaTa ONaKoBKa Ha YCTPOMCTBOTO.

FapaHuma

Abbott Medical rapaHTupa, ye NpoAyKTUTE HAa KOMMAHUATA He
CbABPKAT AedeKTV B MaTepuanute U uspaboTkata npyu HoOpmanHa
ynoTpeba. Ta3u rapaHumMa He HaAXBbPAA AaTaTa Ha ,M3TUYAHE Ha
CPOKa Ha rofHOCT", NOCOYEHa BbPXY TUKETA Ha BCEKU MPOAYKT.
PaspeweHata ynotpeba 1 ofobpeHnTe MeToAM 3a U3Non3BaHe Ha
BCEKM OT HALLMUTE NPOAYKTU Ca AAAEHMW B CbOTBETHUTE ,IHCTPYKLMK 33
ynotpeba“, npuapyasalum Bcekun npoayKt. Abbott Medical He Hocu
KaKBaTO M [la € OTTOBOPHOCT M 3a4b/IKeHMe 33 U3M0/3BAHETO Ha
NPOAYKTUTE Ha KOMNAHWATA MO HAUYMH, KOWUTO He € pPaspeLleH Uu
0806peH. OTroBopHocTTa Ha Abbott Medical cbrnacHo Tasu rapaHums
€ orpaHuyeHa 1o NOAMAHA Ha HeliHUTe NpoAyKTW. fopeynomeHaTaTa
rapaHLMa U3KNKYBA U 3aMeCTBa BCUYKM APYTU rapaHLMmK, HE3aBUCUMO
[anu ca U3PUYHU UNK NoApasbupally ce, BKAOYUTENHO, HO 6e3
orpaHu4eHue, BCAKAKBK Noapasbupallm ce rapaHumm 3a
NpoAaBaemocCT UK NPUFOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Abbott Medical
He HOCM OTTOBOPHOCT 338 HUKAKBU UHLMAEHTHM WU NocaeaBalim
3ary6u, NnoBpeAyn WU PasHOCKM, Bb3HUKHAIN NPAKO UK HEMPAKO OT
M3M0/13BaHETO HA TO3W MPOAYKT, OCBEH U3PUYHO YNIOMEHATUTE OT
KOHKpeTHUsA 3aKkoH. Abbott Medical He noema 1 He ynbaHoMoOLLaBa
APYro nue fa noeme KakeaTo U Aa 6uio Apyra uam AonbAHUTENHA
OTroBOPHOCT 3a 3aryba, NnoBpeaa Uu pasxoam BbB BPb3Ka C TO3U
npoayKT. 3a noseye NoAPO6HOCTU BUXKTE MbAHATA rapaHLUMOHHa
nonutuka Ha Abbott Medical, HannuHa ot Abbott Medical nnm Ha
rbpba Ha pakTypa ot Abbott Medical.
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Cumsonu

CYMBO/TBT NO-A0NY U XapMOHM3MPaHWUTE CUMBOAW MoraT Aa 6baat
OTKPWUTM BbPXY NPOAYKTA MAMN eTUKETA. 3a XapMOHMU3MPaHU CUMBONU
HanpaseTe CrnpaBKa B YHMBEPCA/IHWUA PEYHUK Ha CUMBOIUTE HA
medical.abbott/manuals.

Cumson

OedbuHnuma

MeguumHcKo usgenve

YHuKaneH Mﬂ,eHTVIdJVIKaTOp Ha nsgenneto

EAnHWMYHA cTepunHa 6apuepHa cuctema

@& 0

BHocuten

oM

N
w

Conformité Européenne (EBponeiicko
cboTBeTcTBMe). MocTaBeHa B CbOTBETCTBUE C
PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponeickua cbBerT.
C HacToswoTo Abbott Medical geknapvpa, ye
TOBA YCTPOMICTBO OTrOBapsA Ha CbOTBETHUTE
M3UCKBAHUA 1 Ha APYTU CbLLECTBEHM pa3nopesdv
Ha TO3M pernameHT.

<

UATR.101

YKpanHcKa MapKMPOBKa 33 CbOTBETCTBUE C
TeXHU4YecKuTe perynauuu, kbgeto 101 e opraHsT
3a OLEeHKa.

[1i]

medical.abbott/manuals

CnegfBaiite MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha To3n
yebcanT

@(7440—48-4)

EAWH MK noBeye KOMMNOHEHTU Ha TOBa MU3genune
MOraT Aa CbAbpXKaT CIeAHOTO BeLLecTso,
onpeaeneHo kato CMR 1B, B KOHUEHTpauua ot
Hapg, 0,1% TernoBHo: KobanT: Cny»kba 3a XMMUYHM
mHaekeu (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

CbBpEMEeHHUTE Hay4YHM [O0Ka3aTescTea
NOTBbPXKAABAT, Ye MeAULMHCKUTE U3aeuns,
npousseaeHu oT Ko6anToBM CNAaBK U CNIaBuM OT
HepbKAaema CTOMaHa, CbAbprKaly KobanT, He
Npean3BMKBaT NOBMLLEH PUCK OT pPaKk uau
HeskenaHn epeKTn BbpXy PenpoayKTUBHaTa
cucTema.

T
!

Mpas gunartatop

ﬁ

Bogau

@ xoocoooc [T S

MaKcmaneH BbHLWEH AnameTbp Ha
npenopbYaHnA BOAAY
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CsS: Cestina

Odtrhavaci zavadécd
Navod k pouziti

Popis

Odtrhavaci zavadéde slouZi k zavadéni kardiovaskularnich elektrod

a katétra do Zilniho fecisté v rdmci kardiochirurgickych zakroka.
Pouzdra odtrhavacich zavadécl tvofi pfimou trubic¢ku. Pouzdro
predstavuje vnéjsi komponentu, ve které je ulozen dilatator

s vyCnivajicim distalnim koncem. K vytvoreni pfistupu do cévy se
pouziva jehla napojena na strikacku. Po zaznamenani pratoku krve se
stiikacka sejme a poté se do cévy skrz jehlu zavede vodici drat. Sestava
pouzdra a dilatatoru se pres vodici drat zasune do cévy. Na
proximalnim konci pouzdra se nachazi t-rukojet, kterd po rozlomeni
umoziuje rozdéleni valcového pouzdra podél drazek, aby se snaze
odlupoval. Valcové pouzdro se rozdéluje a odlupuje plynule

a symetricky, aby bylo mozné zavadéc bezpecné vyjmout bez naruseni
Zilniho vstupu. Parametry prostfedku jako velikost, délka a primér jsou
vyznaceny na obalu.

Obr. 1. Odtrhavaci zavadéc

I

. Pouzdro

. Dilatétor Di-Lock
. Vodici dréat
. Jehla

u b W N R

. Injekeni strikacka

Tab. 1. Parametry odtrhavaciho zavadéce

Cislo modelu Velikost Velikost PouZitelnd PouZitelnd
zafizeni pouzdra dilatatoru délka délka
(French) (French) pouzdra (cm) dilatatoru (cm)

Pouzdro, dilatator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tab. 1. Parametry odtrhavaciho zavadéce

Cislo modelu Velikost Velikost Poutzitelnd Poutzitelnd
zafizeni pouzdra dilatatoru délka délka
(French) (French) pouzdra (cm) dilatatoru (cm)

Pouzdro, dilatator Di-Lock, 80cm vodici drat

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Pouzdro, dilatator Di-Lock, 50cm vodici drat, jehla, injekéni stiikacka

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Zamysleny ucel

Tyto odtrhavaci zavadéce jsou uréeny k vytvoreni Zilniho pfistupu, ktery
umoznuje zavedeni srdecnich elektrod a katétr(i do Zilniho Fecisté.
Indikace k pouziti

Tyto odtrhavaci zavadéce se pouzivaji béhem kardiochirurgickych
zakrok( u pacientd, u nichZ je indikovana implantace kardiostimulatoru
¢i kardioverter-defibrilatoru k |é¢bé srdecniho selhani, arytmii nebo
abnormalniho srdecniho vedeni.

Cilova skupina pacienta

Tyto odtrhavaci zavadéce jsou uréeny pro dospélé pacienty, ktefi
podstupuji zakroky souvisejici se srdec¢nim implantatem, jenz vyZaduji
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zavedeni srdecnich elektrod a katétr( do Zilniho fedisté. Tyto
odtrhavaci zavadéce nebyly klinicky hodnoceny u détskych pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tyto odtrhavaci zavadéce sméji pouzivat pouze lékafi kvalifikovani

k provadéni zakrok( zahrnujicich Zilni pfistup.

Klinicky pfinos

Tyto odtrhavaci zavadéce vytvareji Zilni pfistup pro lékare, ktefi zilnim
fecistém zavadéji srdecni elektrody a katétry v ramci
kardiochirurgickych zakrok(. Dospélym pacientiim, ktefi tyto zakroky
podstupuji, je indikovana implantace kardiostimulatoru ¢i kardioverter-
defibrildtoru k Ié¢bé srdecniho selhani, arytmii nebo abnormalniho
srdeéniho vedeni. Diky mozZnosti odloupnuti maze byt zavadéc
bezpecné vyjmut, aniz by byl narusen Zilni pfistup se srde¢ni
elektrodou a katétrem.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Varovani

Tento produkt neni kompatibilni se systémy magnetické rezonance
(MRI).

Bezpecnostni opatreni

= Specifikovana velikost French predstavuje vnitini primér pouzdra
zavadéce. Nepokousejte se zasunout zatizeni, jehoz distalni hrot
nebo rozmér télesa je vétsi nez uvedeny rozmér zavadéce.

= Zafizeni neupravujte.

Federalni predpisy (USA) omezuji prodej a objednavani tohoto

zafizeni pouze na lékare.

= K rozdéleni t-rukojeti ani k odloupnuti pouzdra nepouZivejte klesté,
mohlo by dojit k vytaZeni zafizeni z téla.

= Pouzdro odtrhavaciho zavadéce by se mélo volné vysunout z téla.
Pokud narazite na odpor, nepouzivejte silu k odloupnuti pouzdra
nebo jeho vytaZeni. Opravte postup a poté pokracujte.

= Nepokousejte se pouZit vodici drat s vétsSim primérem, nez je
primér uvedeny na Stitku na obalu.

= Toto zafizeni by méli pouZivat pouze lékafi vyskoleni v technikach
Zilnich vstupu.

= Anatomie jednotlivych pacientl a lékarské techniky si mohou
vynutit odchylky v postupu.

= Zavedeni do tepny mUZe zpUsobit nadmérné krvaceni a vnéjsi
komplikace.

* Pokud drat vytahujete pfes jehlu, mGzZe dojit k jeho poskozeni.

Symetrické odlupovani pouzdra je zasadni. Pokud je obtizné
vytdhnout zafizeni po odloupnuti pouzdra, pouzdro zcela
vytahnéte z mista zavedeni pfiemz drzte zafizeni v dané poloze.
Uchopenim obou polovin t-rukojeti symetricky odloupnéte
pouzdro od zafizeni.

= Toto zafizeni je urceno pouze k jednorazovému pouziti. Nelze jej
opakované zpracovavat ani pouzivat. Opakované pouZiti mize vést
k poranéni pacienta a k prenosu infekéni choroby z jednoho
pacienta na druhého.
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= Dbejte, aby nechténé nedoslo k Gplnému zasunuti vodiciho dratu
do pacienta.

Potencialni nezadouci prihody

* Pneumotorax
* Tvorba hematoma
= Poranéni plexus brachialis

Sepse/infekce

Silné krvéaceni

Poskozeni cévy

Vzduchova embolie

Trombus

Pokyny

UPOZORNENI: Toto zafizeni by méli pouZivat pouze Iékafi vyskoleni
v technikach Zilnich vstupa.
1. Otevrete baleni a umistéte obsah do sterilniho pole.
2. Pripravte pokozku a rousku do oblasti predpokladaného Zilniho
vstupu.
3. Pred pouzitim jehlu, pouzdro a dilatator proplachnéte.
4. Vstupte do cévy standardnim zplsobem pomoci tenkosténné jehly
o priméru 18 G a zavedte vodici drat o pradméru 0,038 palce
(0,9652 mm) do cévy.

POZNAMKA: K jehle mGze byt pfipojena injekéni st¥ikacka jako
podpora pfi zavadéni a jako pomucka pfi sledovani Zilniho
ndavratu.

POZNAMKA: Ponechte odhalenou dostate¢nou &ast vodiciho
dratu. Odhalena ¢ast vodiciho dratu musi byt delsi, nez je délka
soupravy perkutdnniho pouzdra dilatatoru.

5. KrouZivym pohybem posurite soupravu zavadéce pouzdra
dilatatoru pres odhaleny vodici drat do cévy.
UPOZORNENI: Dbejte, aby nechténé nedoslo k Gplnému
zasunuti vodiciho dratu do pacienta.

6. Vytdhnéte cévni dilatator a vodici drat, zavadéc¢ pouzdra nechte
umistény v dané pozici. Pfilozte palec na obnazeny otvor pouzdra,
abyste omezili nasati vzduchu a ztratu krve.

7. Zafizeni vloZte a posurite.

8. S vysunutym zafizenim rozdélte t-rukojet zavadéce pouzdra
a pouzdro odloupnéte od sebe, zatimco jej vytahujete z cévy.
Davejte pozor, abyste béhem tohoto procesu zafizeni nevytahli.

Baleni a skladovatelnost

Doporucujeme ponechat produkt v neotevieném baleni az do
okamZiku poufZiti. Obsah je sterilni, pokud neni baleni otevieno.
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Datum exspirace je uvedeno na
vnéjsi strané baleni. Vyrobek je nutno uchovavat na chladném, tmavém
a suchém misté. Navod k pouZiti Ize recyklovat. PouZity produkt

a balenf likvidujte v souladu se standardnimi postupy pro likvidaci
nebezpecného pevného odpadu.
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Hlaseni udalosti
Pokud se domnivéte, Ze béhem pouzivani tohoto zafizeni doslo

k zdvazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky v Evropské unii,
nahlaste tuto zdvaznou udalost vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Souhrn klinickych dat

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci tohoto zafizeni je

k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte
zafizeni pomoci identifikatoru UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu
zafizeni.

Zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zarucuje, Ze jeji produkty budou za béznych
podminek pouzivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zaruka se
vztahuje pouze na obdobi do data , exspirace” na Stitku pfislusného
produktu. Schvalené metody a postupy pouZiti nasich jednotlivych
produktd jsou uvedeny v souvisejicich ,Navodech k pouZiti“, které jsou
priloZeny ke kazdému produktu. Spole¢nost Abbott Medical odmita
odpovédnost a nerudi za své produkty, jestlize byly pouZity zplsobem,
ktery neni dovolen ¢i schvalen. Ruceni spole¢nosti Abbott Medical

v ramci této zaruky se omezuje na vyménu produktl. Vyse uvedend
zaruka vylucuje a nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyjadrené ¢i
vyvozené, véetné (nikoli pouze) odvozenych zéruk na prodejnost nebo
vhodnost pro konkrétni tcel. Spole¢nost Abbott Medical odmita
odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo ndsledné ztraty, poskozeni
nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto
produktu vyjma téch, které jsou vyslovné uvedené v konkrétnim
zdkoné. Spolecnost Abbott Medical nepfijima jakoukoli dalsi nebo
dodate¢nou odpovédnost v souvislosti s timto produktem za ztratu,
poskozeni nebo vydaje. Dalsi podrobnosti najdete v Gplnych
podminkach poskytovani zaruky spole¢nosti Abbott Medical, které
ziskdte od spole¢nosti Abbott Medical a které jsou uvedeny na zadni
strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produktu nebo na jeho $titku se mohou nachazet nize uvedené
symboly a standardizované symboly. Seznam standardizovanych
symbol( naleznete v ¢asti Universal Symbols Glossary (Univerzalni
glosaF symbol(l) na adrese medical.abbott/manuals.

Definice

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

Systém jedné sterilni bariéry

Dovozce

/0|58

Conformité Européenne (Soulad s evropskymi
smérnicemi). Oznaceni v souladu s nafizenim
Evropské rady 2017/745. Spoleénost Abbott
Medical prohlasuje, Ze tento prostfedek je

v souladu se zakladnimi pozadavky a dalSimi
prislusnymi ustanovenimi tohoto naftizeni.

oM

N
w

22



Symbol

Definice

<

UATR.101

Ukrajinskd znacka shody s technickymi predpisy,
kde 101 je subjektem posuzovani.

[1i]

medical.abbott/manuals

Rid'te se navodem k poufiti na téchto webovych
strankach

@(7440—48-4)

Jedna nebo vice soucasti tohoto zatizeni mize
obsahovat nasledujici latku definovanou jako
CMR 1B v koncentraci vys$si nez 0,1 % hmotnosti:
kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)

Cislo 7440-48-4; EC Cislo. 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, ze
zdravotnicka zafizeni vyrobena ze slitin kobaltu

a slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt
nezpUsobuji zvySené riziko rakoviny nebo
nezadoucich uc¢inkl na reprodukéni systém.

Rovny dilatator

Il

Vodici drat

@ oo

R

Maximalni vnéjsi primér doporuceného vodiciho
dratu
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DA: Dansk

Aftraekkelig introducer

Brugsanvisning

Beskrivelse

Aftraekkelige introducere giver adgang til det vengse karsystem for
karelektroder og katetre i forbindelse med kirurgiske indgreb i hjertet.
Aftraekkelige introducersheaths har et lige skaft. Sheathen er den ydre
komponent, og dilatatoren sidder inde i sheathen med den distale
ende stikkende ud. En kanyle, som er forbundet med sprgjten, bruges
til at opna adgang til karret. Efter at blodgennemstrgmningen er
etableret, fijernes sprgjten, og en guidewire fgres ind gennem kanylen
og fremad ind i karret. Den samlede sheath/dilatator-enhed fgres frem
over guidewiren ind i karret. | sheathens proksimale ende er der en
t-handtagsmuffe, som er designet til at dele og lette aftraekningen af
den afmaerkede sheathslange. Sheathslangen er beregnet til at blive
trukket af kontinuerligt og symmetrisk for sikker fjernelse af
introduceren og samtidig opretholdelse af veneadgang. Se etiketten pa
emballagen for at fa enhedsspecifikationer sasom stgrrelse, laengde og
diameter.

Figur 1. Aftraekkelig introducer

R
&

. Sheath
. Di-Lock-dilatator
. Guidewire

. Kanyle

U b W N R

. Sprgjte

Tabel 1. Aftraekkelig introducer — specifikationer

Enhedens Sheathstgrrelse  Dilatatorstgr- Sheathens Dilatatorens
modelnummer  (French) relse (French) anvendelige anvendelige
laengde (cm) lzengde (cm)

Sheath, Di-Lock-dilatator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabel 1. Aftraekkelig introducer — specifikationer

Enhedens Sheathstgrrelse  Dilatatorstgr- Sheathens Dilatatorens
modelnummer  (French) relse (French) anvendelige anvendelige
laengde (cm) lengde (cm)

Sheath, Di-Lock-dilatator, 80 cm guidewire

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Sheath, Di-Lock-dilatator, 50 cm guidewire, kanyle, sprgjte

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Tilsigtet formal

Aftraekkelige introducere er beregnet til at fungere som en transvengs
kanal til indfgring af hjerteelektroder og katetre i det vengse
karsystem.

Indikationer for brug

Aftraekkelige introducere bruges under kirurgiske indgreb i hjertet hos
patienter, der er indiceret til enheder til kontrol af hjerterytmen i
behandlingen af hjertesvigt, arytmier eller hjerteledningsabnormiteter.

Patientmalgruppe

Aftraekkelige introducere er beregnet til voksne patienter, som har
behov for hjerteenhedsindgreb, der indebaerer indfgring af
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hjerteelektroder og katetre i venekarrene. Aftraekkelige
introducerenheder er ikke undersggt hos paediatriske patienter.

Tilsigtet bruger

Aftraekkelige introducere bgr kun bruges af laeger, der er uddannet i
veneadgangsprocedurer.

Kliniske fordele

Aftraekkelige introducere fungerer som en transvengs kanal til leger, sa
de kan fa adgang til det vengse karsystem og indfgre hjerteelektroder
og katetre under kirurgiske indgreb i hjertet. De voksne patienter i
disse indgreb er indiceret til enheder til kontrol af hjerterytmen ved
behandling af hjertesvigt, arytmier eller hjerteledningsabnormiteter.
Introducerens aftraekningsfunktion giver mulighed for sikker fijernelse
af introduceren, mens vengs adgang opretholdes med
hjerteelektroden og kateteret.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler

Denne enhed er ikke kompatibel med MR-scanningssystemer.

Forholdsregler

= Den anfgrte French-stgrrelse angiver introducersheathens
indvendige diameter. Forsgg ikke at indfgre en enhed, hvis distale
spids eller stgrrelse overstiger den anfgrte introducerstgrrelse.

* Denne enhed ma ikke aendres.

Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges af
en laege eller efter ordination af en lege.

= Brug ikke en pincet til at dele t-handtaget eller traekke sheathen af,
da det kan medfgre, at enheden traekkes ud af kroppen.

Den aftraekkelige introducersheath bgr kunne traekkes uhindret ud
af kroppen. Hvis du stgder pa modstand, ma du ikke traekke
sheathen af eller ud med magt. Foretag aendringer af indgrebet, og
fortsaet derefter.

Forsgg ikke at anvende en guidewire med en diameter, som er
stgrre end den maksimale diameter, der er angivet pa emballagens
etiket.

* Enheden ma kun anvendes af laeger, der er uddannet i
veneadgangsprocedurer.

= Den enkelte patients anatomi og laegens teknik kan kraeve
variationer i indgrebet.

Indfgring i en arterie kan forarsage kraftig blgdning og ydre
komplikationer.

* Der kan opsta beskadigelse af guidewiren, hvis den traekkes tilbage
gennem kanylen.

= Behovet for symmetrisk aftraekning af sheathen er afggrende. Hvis
det er vanskeligt at traekke enheden ud, nar sheathen er trukket af,
skal sheathen traekkes helt tilbage fra indfgringsstedet, mens
enheden holdes pa plads. Traek derefter sheathen symmetrisk af
enheden ved at tage fat i begge t-handtagets halvdele.
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= Dette udstyr er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden
ma ikke genbehandles eller genbruges. Genbrug kan medfgre
patientskade og overfgrsel af smitsomme sygdomme blandt
patienter.

= Sgrg for, at guidewiren ikke utilsigtet fgres helt ind i patienten.

Mulige komplikationer

= Pneumothorax
* Heematomdannelse
= Plexus brachialis-skade

Sepsis/infektion
Kraftig blgdning
= Karskade

= Luftemboli
= Trombe

Anvisninger

FORSIGTIG: Enheden ma kun anvendes af laeger, der er uddannet i
veneadgang.

. Abn pakken, og laeg indholdet i et sterilt felt.

. Klarggr huden, og afdeek i omradet med forventet venepunktur.

. Skyl kanylen, sheathen og dilatatoren fgr brug.

. Skaf adgang til karret med en tyndvaegget kanyle pa 18 gauge ved
hjeelp af standardmetode, og indfgr en guidewire med en diameter
pa 0,9652 mm (0,038 tomme) i karret.

A WN R

BEMZRK: En sprgjte kan fastggres til kanylen for at opna ekstra
stgtte under indfgring og som hjeelp til at observere vengst
tilbagelgb.

BEMZRK: Lad en passende maengde guidewire vaere blotlagt.
Den blotlagte del af guidewiren skal vaere leengere end leengden
af den perkutane dilatator-sheath-enhed.

5. Fer dilatator-sheath-introducer-enheden frem over den blotlagte
guidewire ind i karret med en skruebevaegelse.

FORSIGTIG: Sgrg for, at guidewiren ikke utilsigtet fgres helt ind
i patienten.
6. Treek kardilatatoren og guidewiren tilbage. Lad introducersheathen
blive pa sin plads. Placer tommelfingeren over den blotlagte
sheathabning for at reducere luftaspiration og blodtab.

7. Indsaet og fremfgr enheden.

8. Nar enheden er fgrt frem, deles t-handtaget pa
introducersheathen, og sheathen traekkes fra hinanden, men den
traekkes tilbage og ud af karret. Pas pa ikke at traeekke enheden
tilbage under denne proces.

Emballage og holdbarhed

Det anbefales at lade produktet blive i den uabnede emballage, indtil
det skal bruges. Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet. Ma
ikke resteriliseres. Udlgbsdatoen er anfgrt pa emballagens yderside.
Produktet skal opbevares pa et kgligt, mgrkt og tert sted.
Brugsanvisningen kan genbruges. Bortskaf det brugte produkt og
emballagen iht. standardprocedurer for fast, farligt biologisk affald.
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Indberetning af haendelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er
forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettet til
producenten. For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade
til den nationale myndighed og til producenten.

Oversigt over kliniske data

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne
anordning findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter
anordningen ved hjzlp af det UDI-DI-nummer, der er angivet pa
anordningens udvendige emballage.

Garanti

Abbott Medical garanterer, at deres produkter er uden materiale- og
produktionsfejl under normal brug. Denne garanti deekker ikke ud over
den "udlgbsdato", der er angivet pa maerkater pa produktet.
Autoriseret brug og godkendte metoder til brug af vores enkelte
produkter fremgar af den "Brugsanvisning", der fglger med hvert
produkt. Abbott Medical fralaegger sig ethvert ansvar og
erstatningsansvar i forbindelse med brugen af deres produkter pa en
made, der ikke er autoriseret eller godkendt. Abbott Medicals
erstatningsansvar under denne garanti er begraenset til
produkterstatning. Ovennavnte garanti udelukker og erstatter alle
andre garantier, det veere sig udtrykkelige eller stiltiende, herunder,
men ikke begraenset til stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed
til et bestemt formal. Abbott Medical fralaegger sig ethvert
erstatningsansvar for noget handeligt eller indirekte tab, erstatning
eller udgift, som direkte eller indirekte hidrgrer fra anvendelsen af
dette produkt, undtagen som udtrykkeligt bestemt ved szerlig lov.
Abbott Medical patager sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden
person til pa deres vegne at patage sig andet eller yderligere ansvar for
tab, erstatning eller udgift i forbindelse med dette produkt. Lees hele
Abbott Medicals garantipolitik, som du kan fa hos Abbott Medical, eller
se pa bagsiden af en faktura fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet
eller produktets maerkat. For harmoniserede symboler henvises der til
ordlisten for universalsymboler pd medical.abbott/manuals.

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Entydig enhedsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem

Importgr

/0|58

Conformité Européenne (Europaeisk
overensstemmelse). Pasat i overensstemmelse
med Det Europaeiske Rads forordning 2017/745.
Abbott Medical erkleerer hermed, at dette udstyr
er i overensstemmelse med de vaesentlige krav og
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Symbol

Beskrivelse

andre relevante bestemmelser i denne
forordning.

<

UATR.101

Ukrainsk markning for overensstemmelse med
de tekniske forskrifter, hvor 101 er
vurderingsorganet.

[1i]

medical.abbott/manuals

Fglg brugsanvisningen pa dette websted

@(7440—48-4)

En eller flere komponenter i denne enhed kan
indeholde fglgende stof defineret som CMR 1B i
en koncentration pa over 0,1 vaegtprocent:
Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS)

nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

Aktuel videnskabelig evidens viser, at medicinsk
udstyr fremstillet af koboltlegeringer og rustfri
stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke udggr
en gget risiko for kraeft eller har ugnskede
reproduktive virkninger.

Lige dilatator

Il

Guidewire

@ oo

R

Maksimal udvendig diameter af anbefalet
guidewire
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DE: Deutsch

Abziehbare Einflihrschleuse
Bedienungsanleitung

Beschreibung

Die abziehbaren Einfiihrschleusen bieten kardiovaskularen Leitungen
und Kathetern Zugang zum vendsen GefalRsystem fiir Verfahren in der
Herzchirurgie. Die abziehbaren Einfiihrschleusen haben einen geraden
Schaft. Die Schleuse ist die duRere Komponente. Der Dilatator passt in
die Schleuse, wobei das distale Ende herausragt. Eine mit einer Spritze
verbundene Nadel wird fiir den Zugang zum GefaR verwendet.
Nachdem der Blutfluss hergestellt wurde, wird die Spritze entfernt und
ein Flhrungsdraht wird durch die Nadel in das GefaR eingefiihrt. Die
Schleuse und der Dilatator werden mit dem Flihrungsdraht in das
GefaR eingeflihrt. Am proximalen Ende der Schleuse befindet sich ein
T-Griffstlick, das den gerillten Schleusenschlauch spaltet und so das
Abziehen zu erleichtert. Der Schleusenschlauch ist so konstruiert, dass
er sich gleichmaRig und symmetrisch abziehen lasst, um die
Einflhrschleuse sicher zu entfernen und gleichzeitig den venésen
Zugang zu erhalten. Ziehen Sie das Verpackungsetikett hinsichtlich
Geratespezifikationen wie GroRe, Lange und Durchmesser zurate.

Abbildung 1. Abziehbare Einfiihrschleuse

="

. Schleuse

. Di-Lock-Dilatator
. Fihrungsdraht

. Nadel

v A W N R

. Spritze

Tabelle 1. Technische Daten der abziehbaren Einflihrschleuse

dell h, 6Be Dil 6Be  Nutzlinge der Nutzldnge des
des Gerats in French in French Schleuse (cm) Dilatators (cm)

Schleuse, Di-Lock-Dilatator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabelle 1. Technische Daten der abziehbaren Einflihrschleuse

6Be  Dil oRe Nutzlénge der Nutzldnge des
des Gerits in French in French Schleuse (cm) Dilatators (cm)

Schleuse, Di-Lock-Dilatator, 80-cm-Fiihrungsdraht

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Schleuse, Di-Lock-Dilatator, 50 cm Fithrungsdraht, Nadel, Spritze

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Verwendungszweck

Die abziehbaren Einfihrschleusen sind als transvendse Verbindung
zum Einfiihren von kardiovaskuldren Sonden und Kathetern in das
venose Gefalsystem vorgesehen.

Anwendungsbereiche

Die abziehbaren Einfihrschleusen werden wahrend Herzoperationen
bei Patienten verwendet, bei denen Gerdte zum Herzrhythmus-
Management zur Behandlung von Herzinsuffizienz, Arrhythmien oder
Reizleitungsstérungen indiziert ist.

Patientenzielgruppe

Die abziehbaren Einfuihrschleusen sind fir erwachsene Patienten
vorgesehen, bei denen kardiologische Gerate eingesetzt werden
miissen, die das Einflihren von kardiovaskularen Sonden und Kathetern
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in das vendse GefalRsystem erfordern. Die abziehbaren
Einflhrschleusen wurden nicht bei padiatrischen Patienten untersucht.

Bestimmungsgemalier Benutzer

Die abziehbare Einfiihrschleusen diirfen nur von Arzten verwendet
werden, die in vensen Zugangsverfahren geschult sind.

Klinische Vorteile

Die abziehbaren Einfihrschleusen dienen als transvendse
Fiihrungskaniile fir Arzte, die einen Zugang zum vendsen GefaRsystem
fir das Einfihren von Kardioelektroden und Kathetern bei
herzchirurgischen Verfahren schaffen mochten. Bei den erwachsenen
Patienten, an denen diese Eingriffe vorgenommen werden, sind Geréte
zum Herzrhythmus-Management zur Behandlung von Herzinsuffizienz,
Arrhythmien oder Reizleitungsstérungen indiziert. Die Abziehfunktion
der Einfiihrschleuse ermdglicht die sichere Entfernung der Einflhrhilfe,
wahrend gleichzeitig der vendse Zugang lber die kardiovaskulare
Sonde und den Katheter erhalten bleibt.

Gegenanzeigen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise

Dieses Gerdt ist mit Magnetresonanztomografen nicht kompatibel.

VorsichtsmalRnahmen

= Die angegebene FrenchgroRe stellt den Innendurchmesser der
Einfuhrschleuse dar. Kein Produkt einfiihren, dessen distale Spitze
oder Korper uber die fiir das Einflhrbesteck angegebene Lange
hinausragt.

* Das Produkt nicht modifizieren.

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

= Keine Schere verwenden, um den T-formigen Griff zu teilen oder
die Schleuse abzuziehen; dies kann dazu fuhren, dass das Produkt
aus dem Korper zuriickgezogen wird.

Die abziehbare Einfuhrschleuse sollte sich frei aus dem Korper
zuriickziehen lassen. Beim Verspuren eines Widerstands den
Abziehvorgang der Schleuse oder das Zuriickziehen nicht mit
Gewalt durchfiihren. Korrekturen bei der Verfahrensweise
vornehmen, dann fortfahren.

Fuhrungsdrdhte, die den auf dem Verpackungsetikett
angegebenen maximalen Durchmesser liberschreiten, dirfen nicht
verwendet werden.

= Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die im
Bereich von Verfahren mit Venenzugang geschult sind.

Individuelle Merkmale der Patientenanatomie und der vom Arzt
praktizierten Technik kénnen Abwandlungen der
Verfahrensablaufe erfordern.

Bei Einfihrung in eine Arterie konnen UbermaRige Blutungen und
auBere Komplikationen auftreten.

= Es kdnnen Schaden am Fiihrungsdraht auftreten, wenn er durch
die Nadel zuriickgezogen wird.

= Das Abziehen der Schleuse muss symmetrisch erfolgen. Wenn es
schwierig ist, das Produkt zu entfernen, wenn die Schleuse
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abgezogen ist, die Schleuse vollstéandig aus der Einflihrstelle
zurlickziehen, wahrend Sie das Produkt in Position halten. Die
Schleuse dann symmetrisch vom Produkt ziehen, indem Sie beide
Halften des T-formigen Griffs greifen.

= Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Produkt nicht wieder aufbereiten oder wiederverwenden. Eine
Wiederverwendung kann zur Verletzung des Patienten und zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen fiihren.

= Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht nicht versehentlich ganzlich
in den Patienten vorgeschoben wird.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

= Pneumothorax
= Hamatombildung
= Brachialgie

Sepsis/Infektion

= UbermiRige Blutungen
Gefdlschaden

* Luftembolie

= Thrombus

Gebrauchsanleitung

VORSICHT: Dieses Gerit darf nur von Arzten verwendet werden,
die in ven6sen Zugangsverfahren geschult sind.

1. Verpackung 6ffnen und den Inhalt auf ein steriles Feld legen.

2. Die Haut vorbereiten und den Bereich abdecken, wo die
Venenpunktur vorgenommen werden soll.

3. Nadel, Schleuse und Dilatator vor dem Gebrauch spilen.

4. Unter Verwendung der Standardmethode mit einer 18- Gauge-
Nadel einen Zugang zum Gefalk legen und einen Fiihrungsdraht mit
0,038 Zoll (0,9652 mm) Durchmesser in das GefaR einfihren.

HINWEIS: Als zusatzliche Hilfe und um den venésen Rickfluss zu
beobachten, kann eine Spritze an die Nadel angeschlossen
werden.

HINWEIS: Eine angemessene Lange des Flihrungsdrahts
herausragen lassen. Den herausragende Teil des Flihrungsdrahts
muss langer sein als die Linge der perkutanen Schleusen-/
Dilatator-Baugruppe.

5. Dilatator/Einfiihrschleuse unter Drehen iber den herausragenden
FUhrungsdraht in das Gefal8 vorschieben.

VORSICHT: Darauf achten, dass der Fithrungsdraht nicht
versehentlich ganzlich in den Patienten vorgeschoben wird.

6. Den GefaRdilatator und Filhrungsdraht herausziehen und dabei die
Einfuhrschleuse in Position lassen. Daumen tber dem offenen
Ausgang der Schleuse positionieren, um Luftansaugung und
Blutverlust zu verhindern.

7. Gerat einfuhren und vorschieben.

8. Wenn das Gerat vorgeschoben ist, das T-Griffstuick der
Einfuhrschleuse abbrechen und beim Herausziehen aus dem Gefa3
die Schleuse abziehen. Sicherstellen, dass das Gerat wahrend
dieses Vorgangs nicht herausgezogen wird.
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Verpackung und Haltbarkeit

Es wird empfohlen, das Produkt bis zum Gebrauch in der unge&ffneten
Verpackung zu lassen. Bei ungeoffneter Verpackung ist der Inhalt steril.
Nicht erneut sterilisieren. Das Verfallsdatum ist auf der AuRenseite der
Verpackung angegeben. Das Produkt muss kihl, dunkel und trocken
gelagert werden. Die Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig. Das
gebrauchte Produkt und die Verpackung gemaR den Standardverfahren
fur biogefahrliche Feststoffe entsorgen.

Meldung von Vorfillen

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme
besteht, dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
dem Hersteller. Kunden aus der Europaischen Union melden ernste
Zwischenfdlle sowohl der entsprechenden nationalen Behérde als auch
dem Hersteller.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Eine Ubersicht {iber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des
Geréts finden Sie auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed Suchen Sie
das Produkt anhand der UDI-DI auf der Auenverpackung des
Produkts.

Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem
Gebrauch frei von Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese
Gewadbhrleistung gilt nicht Gber das auf dem jeweiligen Produktetikett
angegebene , Verfallsdatum* hinaus. Die zugelassenen Arten der
Verwendung und die zugelassenen Methoden der Verwendung aller
unserer Produkte sind in der ,,Bedienungsanleitung” dargelegt, die
jedem unserer Produkte beiliegt. Abbott Medical lehnt jegliche
Verantwortung und Haftung flr die Verwendung seiner Produkte in
einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen Weise ab. Diese
Garantiehaftung von Abbott Medical beschrankt sich auf den Ersatz der
eigenen Produkte. Die vorgenannte Garantie ersetzt alle sonstigen
expliziten oder impliziten Garantien einschlieflich (u. a.) impliziter
Garantien liber die Marktgangigkeit oder Eignung zu einem
bestimmten Gebrauch. Abbott Medical schlieft jegliche Haftung fiir
Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auRer in dem
von spezifischen Gesetzen ausdriicklich vorgegebenen MaR. Abbott
Medical iibernimmt keinerlei zusatzliche Haftung fir Verluste, Schaden
oder Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert
oder veranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung
stellvertretend zu Gbernehmen. Ndhere Angaben entnehmen Sie bitte
der bei Abbott Medical erhéltlichen oder auf der Riickseite von Abbott
Medical-Rechnungen bereitgestellten vollstandigen Garantierichtlinie
von Abbott Medical.

Symbole

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden
Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter
Symbole finden Sie unter medical.abbott/manuals im Universal
Symbols Glossary (Glossar fiir universale Symbole).

Symbol Beschreibung

Medizinprodukt
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Beschreibung

Eindeutige Geratekennung

Sterilbarrieren-Einzelsystem

@0 g

Importeur

oM

N
w

Conformité Européenne (CE-Kennzeichnung).
Angebracht gemal der Verordnung des
Europdischen Rates 2017/745. Abbott Medical
bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die
wesentlichen Anforderungen und andere
Vorgaben dieser Verordnung erfullt.

©

UATR.101

Ukrainisches Konformitatszeichen mit den
technischen Vorschriften, wobei 101 die
Prifstelle ist.

B

medical.abbott/manuals

Bedienungsanleitung beachten

@(7440—48-4)

Eine oder mehrere Komponenten dieses Gerats
kénnen den folgenden als CMR 1B definierten
Stoff in einer Konzentration von tber 0,1
Gewichtsprozent enthalten: Kobalt: Chemical
Abstracts Service(CAS) Nr. 7440-48-4;

EC Nr. 231-158-0.

Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen,
dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen
Legierungen und Edelstahllegierungen hergestellt
werden, nicht zu einem erhéhten Krebsrisiko
flhren oder negative Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit haben.

[ e po———

Gerader Dilatator

Il

Flihrungsdraht

@ xoocoooc [T S

Max. Auendurchmesser des empfohlenen
Flhrungsdrahts
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EL: EAANVIKG

ATIOOTIWLEVOG ELOAYWYEC
Obnyieg xpriong

’
Nepypadn
OL QITOCTIWLEVOL ELOAYWYELG TTaPEXOUV TTPOORACN KOPSLAYYELAKWY
AIOYWYWV Katl KaBeTHpwv oto GAERIKO ayyeLaKd cUOTNUA Yo
KOPSLOXELPOUPYLKEG EMEUPBATELG. Ta ONKAPLA TOU ATIOCTIWLEVOU
eloaywyéa €xouv euBUypappo dfova. To BnkdpL lval To §WTEPLKO
e€aptnua kat o StactoAéag epapUolEL 0TO ECWTEPLKO TOU BNnKapLoU pe
TO QMW AKpo va e&€xel. Mua BeAova, n omola eivat cuvSedepévn otn
oUpLyya, xpnowlormoteital yia mpoécpacn oto ayyesio. Apov
arnokataotadei n por tou aipatog, n cUplyya adatpsital Kat Eva
08nyo olppa eLodyeTal PEow TNG BeAdvVaG kal tpowBeital péoa oto
ayyeio. O cuvappoloynuévog ocuvduaopog Bnkaplol/Slactoléa
npowBeital mavw aro o 06nyo cUpUa LECA OTO AYYELD. ZTO gyyUg
AKpo Tou BnkapLoy uTtdpxel évag opdalog pe Aapr T, o onolog xeL
oxedlaotel yla va xwpilel kat va SteukoAUveL T Spdon andomnaong tng
owAAvVwWoNg Ke xapayuévo Bnkapt. H owAnvwon pe Bnkdpt €xet
OXeOLAOTEL YLOL CUVEXN KOl CUMUETPLKI Qrtoomach ylo aohar
adaipeon tou elcaywyéa, Satnpwvtog mapdAAnia th GAeBKA
nipooTteAaon. AVaTpEETe OTNV ETIKETA TNG CUCKEUAGTOG YL TLG
nipodlaypadég TNG CUOKEUNG, OTwG To LEyeBOG, TO UNKOG KaL N
SLdpeTpog.

Ewdva 1. AOCTIWEVOG ELOOYWYENS

. OnkaptL

. AtaotoAéag Di-Lock
. 08nyo6 cupua

. BeAdva

. ZUpyya

v A W N R

Mivakag 1. MpoSlaypadEg AMOCTIWEVOU ELCAYWYEN

Kwdwkdg MéyeBog MéyeBog QdpéMpo prikog  QdpéApo prikog
Hovtélou Onkapov (oe SlaotoAéa (o Onkapol (cm)  SaotoAéa (cm)
OUOKEUNG French) French)

Onkapt, StaotoAéag Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
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Mivakag 1. Mpodlaypad£g AMOOTIWEVOU ELCAYWYE

Kwbkog ¢yeBog ¢yeBog Qdéhpo pikog  QdéApo pikog
Hovtédou Onkapov (oe Slactoléa (oe Bnkapov (cm)  SractoAéa (cm)
GUGKEUNG French) French)

405422 10,5 10,5 14 19

405424 11 11 14 19

405428 12 12 14 19

Onkapt, Stactohéag Di-Lock, 08nyd cuppa 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Onkapy, Staotoléag Di-Lock, 06nyo cuppa 50 cm, BeAdva, cuptyya

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

NpoPAenopevog oKomaog
OL anoonwpevol eLoaywyeig mpoopifovtat yia tapoxr StadAéBLou

aywyoU Lo TV EL0AYWYH KOPSLAKWY amaywywy Kal KaBetrpwy péoa
o010 GAEPLKO ayyeLaKO CUOTNUA.

Evdeitelg xpriong

OL QITOCTIWLEVOL ELOAYWYELG XPNOLUOTOLOUVTOL KATA TN SLdpKeLa

KA PSLOXELPOUPYLIKWY EMEPPATEWY O aoBeVeiG Tou eveikvuvTal yla
OUOKEUEG SLaxeiplong kapSiakol puBpoU yla Beparmeia kapdlaknig
QVETIAPKELAG, 0PPUBULWY A Slatapaxwv KApSLAKAG AywyLLOTNTOG.
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Ouada acOevwv-oToxoG

Ol amooTwHEVOL ELoaYWYELG Ttpoopilovtal yla eviALlkeg acBeveig mou
XpeLaovtoal eMeUPBATELG KAPSLOKWY CUCKEUWVY TIOU EUTTEPLEXOUV THV
£L0aywyn KapSLOKWY amaywywv Kot KaBethpwy peoa otn GAeBIKA
ayyelwon. OL anoonwevoL Loaywyeig dev éxouv PeAeTnBel oe
noudLatplkoug acBeveig.

MNpoBAendpevog xprotng

OL QITOCTIWLEVOL ELOAYWYELG TTPETIEL VAL XPNOLULOTIOLOUVTAL LOVO OO
LaTpoU G EKMALSEUEVOUG OTLG Sladikaoieg HAeBLKAG ipooTélaong.

KAwika op€An

OL QmooTIWHEVOL ELOAYWYELG TTapéxouv Evav StadA£BLo aywyod oTtoug
LatpoUg mou éxouv pdoPacn oto GAEPLKO ayyELkO CUCTNHA IO TNV
EL0OYWYT KOPSLOKWY OmaywywV Kot KABETApWY KaTd T StapKeLa
KOPSLOXELPOUPYLKWY EMEUPBATEWVY. Ot eviiAlkoL 0oBeVEig 08 QUTEG TIG
enepuPAceLg eVOEIKVUVTAL YLOL CUCKEVEG SLaxeiplong kapSLakol
puBpoUL yLa TN Bepameio KapSLaKG AVETAPKELAG, APPUBULWY A
Slatapaxwv kapdlakng aywyuotntag. H Aettoupyia andonaong tou
eloaywyéa emtpénel tnv acdhaln adaipeon Tou elcaywyéa, eVw
Slatnpeital n GAePLKr MpooTEAACN LE TNV KOPSLOKT amaywyr Kat Tov
KaOethpa.

Avtevoeifelg

Agv UTIAPXOUV YVWOTEC avTevSEeifeLg.

MNpo&gldonolnoEeLg

AuTtr n cuokeun 8ev gival cupBATH UE CUCTAUATO LAYVANTIKAG
topoypadiag (MRI).

Npoduldtelg

* To péyebog oe French mou avaypddetal avimpoowneveL TV
£0WTEPLKN SLAUETPO TOU BnKapLoL Tou elcaywyéa. Mnv
ETUXELPNOETE VO ELOAYAYETE CUOKEUN LE EEWTEPLKT) SLAUETPO AW
AKpoU 1} CWHOTOG PeyaAUTePN amtd To UTIOSELKVUOUEVO LEyeDOG
TOU El0aywy£a.

= MnV TPOTIOTIOLEITE TN CUOKEULH QUTH.

* H opoomnovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) meplopilel tnv mwAnon tng
OGUOKEUNG QUTAG O€ LATPO 1) KATOTILV EVTOANG LATPOU.
* Mn xpnotporoteite Aafida yla va Staxwpioete tn Aapn T va

QAMOoTAoETE TO ONKdpL ylati evééxetal va adatpebel n cuokeun
artd To CWHA.

* To BnKkdpL TOU AMOCTIWHEVOU EloaywYEa Ba Tpémel va adatpeital
elelBepa and To cwpa. EQv cuvavtroete avtiotaon, unv
nipokaAeite e€avaykaoTik andonaon Tou Bnkaplov 1 tThv
adaipeon tou. Kdvte Stadikaotikég SLopOwOoELG KaL LETA
ouvexiote.

* MnV EMXELPAOETE VO XPNOLUOTIOLOETE 08Ny CUPUA LEYAAUTEPNG
SLAPETPOU O TN PEYLOTN TIOU KABOPIZETAL OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOOLAG.

* AUTHA N CUGKEUN TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL LOVO QIO LOTPOUG
ekmatbeupévoug oTig Stadikaoieg GAeBLKAG ipooTtEAAONG.

= Avdhoya pe T avatopia kKaBe acBevoug KaL TNV TEXVLKH TOU

Latpol evééxetal va amattouvtat 51ahoponoLioeLs tTng
Sadikaoiag.
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n

H eloaywyn og aptnpia uropei va mpokaAéoet umtepBoALkn
apoppayia Kot eEWTEPLKES ETILITAOKEG.

Edv to 06nyo6 cUppa adatpebel péow tng BeAdvag, evééxetal va
TipokAnOei BAGBN og autd.

H avaykn yLa GUUMETPLKA andomacn Tou Bnkaplol givat Kaiplog
onpaoiac. Eqv eivat 8uokolo va adalpEoete Tn cUoKeUH dtav To
OnkapL éxeL anoonaotel, apaipéote evieAdwg to OnkdpL amnd to
ONUELO ELOAYWYNG EVW KPATATE TN CUCKELH otn B€on tG. £Tn
OGUVEXELQ, OTTOOTIAOTE TO ONKAPL CUUUETPLKA AItd Tn GUOKEUN
TavovTag Kat ta U0 pod tng Aaphg T.

H ouokeun auth npoopiletal yla pia poévo xpron. Mnv
UTOBAAAETE O€ €K VEOU €Megepyaoia fi EMAVAXPNOLUOTOLELTE TN
OUOKEUN. H emavaypnaotpomnoinon Unopei va mpokaAéoet
TPAUHATIONO TOU 0.00eVOUG KOl LETAS00N AOLUWEOUG VOoOU 1
voowv petafl aobevwv.

Mnv adrvete to 08nyo cUppa va powdnBel katd AdBog mAfRpwg
uHéoa otov 0oBevn.

OavEG avemOUMNTEG EVEPYELEG

* MveupoBwpakag

" IXNUOTIOMOG QLUATWOTOS

* Kdkwon Tou BpayLoviou MAEYUOTOg

ZAPn/Aoipwen
ExteTOpéVn aLpoppayia
Ayyelakn BAGBN

* EpPoAn aépa
= Opoupog

Obnyieg

1.

5

MPOZOXH: Autr) n CUCKEUN TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO oo

Latpou ¢ ekmadevpévoug otn GAeBIkn mpoonélaon.

Avoi€te Tn cuokevaoio Kot TOMOBETAOTE TO MEPLEXOEVO OE Eval

AnooTElpWHEVO eSO,

. Mpoetolpdote 1o S€ppa Kat To KAAUPUA oTnv Tteploxr émou Ba
yivel n dAeBikn mapakévnaon.

. ZemA\Uvete T BeAOva, To BNKAPL KOL TOV SLALOTOAEQ TIPLY IO TN
xprion.

. Anoktote mpooBacn oto ayyeio pe BeAOVa AemToU TOYWHATOC
18 gauge p€ TUTILKO TPOTTO Kat TOToBETAOTE éva 08nyod cUppa
Slapétpou 0,038 wrowv (0,9652 mm) péoa oto ayyeio.

SHMEIQZH: Mrnopel va ouvSeBei pia ocUplyya otn Belova ya
NPAoOETN UTOOTAPLEN KATA TNV ELOAYWYR Katl w¢ Borndnua otnv
napatripnon g GAePLKAG eMOTpodnG.

SHMEIQ3ZH: Adriote ekteBelpuévo KATAAANAO TALO TOU 08nyoU
oUpHATOG. TO EKTEDELUEVO TUAUA TOU 08NYOU CUPUATOC TIPETEL
va givat peyoAUtepo amnd to pARKog tng dtdtagng Onkaplol Tou
Stadeppikol SlacTtoAEa.

. NpowBnote tn didtagn Bnkaplol eloaywyéa tou SLadepikol
SlaoToAéa avw amd to ekteBeLévo 0dnyo clpua péoa oTo
ayyelo xpnotonowwvtag neplotpodikn Kivnon.

MPOZOXH: Mnv adrvete to 08nyo cupua va npowOnOei katd
Aa6o¢ MARpwG péca otov acOevr).
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6. Adaipéote Tov SlaoTtoAéa Kat To 08nyo oUppa amnd to ayyeio
adrivovtag to Bnkdpt eloaywyéa otn B€on tou. Tonobetriote Tov
QVTIXELPA 0aG MAVW artd To KTEDELUEVO OTOULO TOU BnKaplol yla
VOl LEWWOETE TNV avappodnon aépa KaL TV amwWAEL aipaToc.

7. TomoBetAoTe Kol PowOroTe TN CUCKELT).

8. Me tn ouokeur mpowbnuévn, Staxwpiote tn Aapr T Tou Bnkaplov
EL0OYWYEQ KOL ATOOTIACTE TO BNKAPL EVW TO adalpeite amod To
ayyelo. Mpooé€te va punv adalpéoETe TN CUOKEUN KOTA TN SLAPKELQ
aUTAG TG Sladikaciog.

Zuokevaoia Kol Xpovog anodnksuong

JUVLOTATOL TO TIPOLOV VO TTAPAEVEL OTNV KAELOTH CUOKeuaoia PEXpL va
XpnotpomnotnOei. To meplexdpevo eivat anootelpwpévo, epooov n
ouokevaoia gival KAeLoTH. Mnv TO EMAVATTOCTELPWVETE. H nuepounvia
AAENG avaypddetal 0To eEWTEPLKO TG CUCKEVAOLAC. To TPOIOV TIPEMEL
va puldooetal oe pooepd, OKOTEWO Kal ENpd xwpo. To eyxelpidio
odnyLwv xpriong elvat avoKUKAWGLO. ATIOpPIYTE TO XPNOLULOTIOLNUEVO
TPOLOV KoL TN ouokevaoia cUpdWvaA He TG Kablepwpéveg Stadikaoieg
ylo oteped amopAnta BloAoyikol KivSUvou.

Avadopd MEPLOTATIKWV

Edv, otnv ropeia mou XpnoLLOTOLELTE QUTHV TN CUOKEUH, £XETE AOYO
VoL TILOTEVETE OTL €XEL CUMPBEL KATTOLO COPBAPO TIEPLOTATIKO, AVADEPETE
TO OTOV Kataokevaoth. MNa neAdteg otnv Eupwnaikn Evwon,
avodEPETE TO 0OPAPO TEPLOTATLKO OTNV APUOSLA apXr TNS XWPAS 0ag,
KaOWG Kol 0TOV KATAOKEL OLOTH).

Z0voyn KAWIKWV SeSopéEvmv

Mia mepiAnn Twv XapakTnpLoTIKWV aoPaAeiog KoL TwV KAWLKWY
emBO0EWV yla QUTAV T cuoKeun gival Stabéoiun otn StevBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AvalntrioTe Tn CUCKEUT] LE TO
UDI-DI mou map€XeTaL oTnv e§WTEPLKN CUOKELUATLA TNG CUCKEUNG,.

U
Eyyunon
H Abbott Medical eyyudtat otL ta mpoidvra autd Sev dpEpouv
EAATTWHATA 0TA UALKA KAl KOKOTEXVIEG UTIO KAVOVIKA Xpron. H
napovoa eyyunon dev umepPaivel Tnv nuepounvia «ARENC» mou
avoypAadETAL TNV EMLOAAVON TOU EKACTOTE TIPOLOVTOG. OL
€€0UOLOSOTNEVEG XPHOELG KAl EYKEKPLUEVEG HEBOBOL Xpriong KaBe
TPOLOVTOG pag TepLypddovTal oTLg OXETIKEG «O8nyieg xpriong» mou
ouvodelouv To K&Be mpoidv. H Abbott Medical ouSepia vopukn f
a0tk euBUVN dEPEL, GV Ta TPoidvVTaA TNG XPNOLUOTOLOUVTOL UE N
£€0UCLOBOTNUEVO 1) EYKEKPLUEVO TPOTIO. H aoTikry euBuvn tng Abbott
Medical umo6 tnv mapovca gyyunon nepLopileTal 0TNV AVTIKOTACTAON
TV MPOLOVTWY TNG. H mapandvw gyylnon efatpei kat aviikablotd
OAEG TLG GAAEG EYYUNOELS, PNTEC ) EVVOOUUEVEG, METAE TWV OTolWwvV
omoLadATOTE EVVOOUHEVN EYYUNCN TIEPL EUMOPEVCLUOTNTAG 1)
KOTOAANAGTNTAG TOU TTPOIOVTOG YLA CUYKEKPLUEVO OKOTIO.
H Abbott Medical ou8epia euBivn dépel yia omotadnmote Btk f
amnoBetkn BAAPN, Inpuia | Samdvn Gueca i EUUECA TPOKUTITOUCA ATt
™ Xprion Tou MPoiovTog, EKTOC TWV dowv poBAEmovTaL pntd and tov
OUYKEKPLUEVO VOpo. H Abbott Medical oUte avalapBavel oUte kat
eéouolodotel Tpitoug va avaldBouv ylo AoyapLlaopo Tng omoladnmote
AAAN 1) TpooBetn aotikr euBVVN yla BAABN, InuLd fi Samdvn oe oxéon
LE QUTO TO TPOLOV. MNa epLocOTEPEG AEMTOUEPELEC, SLaBAoTE TV
TAnpn ToALTkn gyyunong tng Abbott Medical mou SatiBetal ano tnv
Abbott Medical fj oto miow pépog evog Tioloyiou tng Abbott Medical.
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Z0ouBoAa

Ta mapakdtw cUpPBoAa KoL Ta evoppoviopéva cUBoAa puropet va
Bpiokovtal Mavw oTo MPOoIdV /) TNV EMLOAAVON TOU TPOoidvVToG. MNa ta
evappoviopéva oUpPBoAa, avatpéfte 0To YAwoodpt KaBoAKwy
oupBOAwvY otn SieBuvon medical.abbott/manuals.

JOpBoAo OpLopnog

latpoTEXVOAOYLKO TIPOTOV

Movabikd avayvwpLoTIKO CUCKEUNG

O SUoTnUa HovoU amMOCTELPWHEVOU GpayoU
@ Eloaywyéag
C € Conformité Européenne (Eupwmaikn
Suppopodwon). ToroBeteital oUWV pe TOV
0123 Kavovioud 2017/745 tou Evpwraikol

JupBouliou. Me to mapov, n Abbott Medical
SNAWVEL OTL TO TIPOIOV AUTO CUUUOPPWVETAL UE
TLG OUCLWEELG ATOLTAOELG KOL GAAEG OXETLKEG
SLatdgelg autol Tou KavoVLoHoU.

OUKPAVIKO OO CUUHOPDWONG LE TOUG
v TEXVIKOUC KavovilopoUg, omou to 101 eivat o
dopéag aflohoynong.
UATR.101

AKOAOUBNOTE TIG 08NYIEG XPONG TTOU TIAPEXOVTAL
0€ QUTAV TNV LoTooeAS

medical.abbott/manuals

‘Eva fj tepLooATEPQ CUOTATIKA AUTAG TNG
(7440-48-4) OUOKEUNG UITOPEL VOl TIEPLEXOUV TNV akOAou BN
ouoia rou opiletat wg CMR 1B og cuykévipwon
AQvw tou 0,1% katd Bapog: KoBdAtio: Chemical
Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4, EC
No. 231-158-0.
Ta TPEXOVTA EMLOTNOVLKA OTOLXELQ
UTooTNPL{OUV OTL T LATPOTEXVOAOYLKA TipoidvTa
TIOU KOTALOKELAZovVTaL amo Kpdpata koBaAtiou
KoL Kpapata avogeidwtou xdAuBa mou nepléxouv
KoBdAtLo Sev pokahoUv auvgnuévo kivduvo
KAPKIVOU 1) SUCUEVELG AVATIAPAYWYLKES

ETUMTWOELG.
_ EuBU¢ SlaotoAéag
081y6 ovpua
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ES: Espafiol

Introductor pelable
Instrucciones de uso

Descripcion

Los introductores pelables proporcionan a los cables y catéteres
cardiovasculares acceso al sistema vascular venoso para intervenciones
de cirugia cardiaca. Las vainas de los introductores pelables tienen un
eje recto. La vaina es el componente exterior, y el dilatador va dentro
de la vaina, con el extremo distal sobresaliendo. Se utiliza una aguja,
que estd conectada a la jeringa, para lograr el acceso al vaso. Una vez
establecido el flujo sanguineo, la jeringa se extrae y se introduce una
guia a través de la aguja, haciéndola avanzar al interior del vaso. La
combinacion de vaina y dilatador ensamblada se hace avanzar sobre la
guia hacia el interior del vaso. En el extremo proximal de la vaina hay
un conector con asa en T, que esta disefiado para dividirse y facilitar la
accion de pelado del tubo ranurado de la vaina. El tubo de la vaina esta
disefiado para pelarlo de forma continua y simétrica para una
extraccion segura del introductor mientras se mantiene el acceso
venoso. Consulte en la etiqueta del envase las especificaciones del
dispositivo, como su tamafio, longitud y diametro.

Figura 1. Introductor pelable
=

1. Vaina
2. Dilatador Di-Lock
3. Guia

4. Aguja

5. lJeringa

Tabla 1. Especificaciones del introductor pelable

Numero de Tamafio de la Tamafio del Longitud util de  Longitud util del
modelo del vaina (French) dilatador la vaina (cm) dilatador (cm)
dispositivo (French)

Vaina, dilatador Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
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Tabla 1. Especificaciones del introductor pelable

Numero de Tamafio de la Tamafio del Longitud utilde  Longitud util del
modelo del vaina (French) dilatador la vaina (cm) dilatador (cm)
dispositivo (French)

405428 12 12 14 19

Vaina, dilatador Di-Lock, guia de 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Vaina, dilatador Di-Lock, guia de 50 cm, aguja, jeringa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Fin previsto

Los introductores pelables estan disefiados para proporcionar un
conducto transvenoso para la introduccion de cables y catéteres
cardiacos en el sistema vascular venoso.

Indicaciones de uso

Los introductores pelables se utilizan durante intervenciones de cirugia
cardiaca en pacientes indicados para dispositivos de gestion del ritmo
cardiaco en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, arritmias o
anomalias en la conduccién cardiaca.
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Grupo objetivo de pacientes

Los introductores pelables estan disefiados para pacientes adultos que
necesiten procedimientos con dispositivos cardiacos que implican la
introduccién de cables y catéteres cardiacos en la vasculatura venosa.
Los introductores pelables no se han estudiado en pacientes
pediatricos.

Usuario previsto

Los introductores pelables solo deben utilizarlos médicos con
formacion en procedimientos de acceso venoso.

Beneficios clinicos

Los introductores pelables ofrecen un conducto transvenoso a los
médicos que acceden al sistema vascular venoso para la introduccién
de cables y catéteres cardiacos durante intervenciones de cirugia
cardiaca. Los pacientes adultos de estas intervenciones estan indicados
para dispositivos de gestion del ritmo cardiaco en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca, arritmias o anomalias en la conduccién cardiaca.
La funcién de pelado del introductor permite una extraccion segura del
introductor mientras se mantiene el acceso venoso con el cable y el
catéter cardiacos.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

Advertencias

Este dispositivo no es compatible con los sistemas de adquisicion de
imdgenes por resonancia magnética (IRM).

Precauciones

= El tamarfio en French especificado representa el diametro interior
de la vaina del introductor. No intente introducir un dispositivo que
tenga una punta distal o tamafio del cuerpo superior al tamafio de
introductor indicado.

= No modifique este dispositivo.

Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcidn facultativa.

= No utilice pinzas para dividir el asa en T o pelar la vaina, ya que
esto puede hacer que el dispositivo se salga del cuerpo.

La vaina del introductor pelable debe poder retirarse con libertad
del cuerpo. Si nota resistencia, no fuerce la accién de pelado de la
vaina ni su extraccién. Realice correcciones en el procedimiento y
después continde.

* No intente utilizar una guia por encima del didmetro maximo
especificado en la etiqueta del envase.

= Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion en
procedimientos de acceso venoso.

= La anatomia de cada paciente y la técnica del médico pueden
requerir variaciones en los procedimientos.

= Laintroduccién en una arteria podria provocar sangrado excesivo y
complicaciones externas.

= La guia podria dafiarse si se extrae a través de la aguja.
* Es extremadamente importante pelar la vaina de manera
simétrica. Si tiene dificultades para extraer el dispositivo cuando la
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vaina estd pelada, extraiga completamente la vaina del lugar de
introduccidn mientras sostiene el dispositivo en su posicién. A
continuacion, pele la vaina simétricamente del dispositivo
agarrando ambas mitades del asaen T.

= Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. No reprocese ni

reutilice el dispositivo. La reutilizacion puede provocar lesiones al
paciente y la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro.

= No permita que la guia se introduzca accidentalmente por

completo en el paciente.

Posibles eventos adversos

= Neumotérax

Formacion de hematomas
Lesidn del plexo braquial

= Septicemia o infeccion

* Hemorragia excesiva

= Dafio vascular

= Embolia gaseosa

= Trombo

Instrucciones

1.

PRECAUCION: Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con
formacion en acceso venoso.

Abra el envase y coloque el contenido en campo estéril.

2. Prepare la piel y coloque pafios quirurgicos en la zona en la que se

prevé realizar la puncion venosa.

. Enjuague la aguja, vaina y dilatador antes del uso.

. Acceda al vaso con una aguja de calibre 18 de paredes finas del
modo estdndar e introduzca una guia de 0,038 pulgadas
(0,9652 mm) de diametro en el vaso.

NOTA: Puede acoplar una jeringa a la aguja como apoyo
adicional durante la introduccion y como ayuda en la
observacion del retorno venoso.

NOTA: Deje expuesta una cantidad adecuada de guia. La parte
expuesta de la guia debe ser mas larga que la longitud del
conjunto de la vaina y dilatador percutaneo.

. Haga avanzar el conjunto del introductor de vaina y dilatador sobre
la guia expuesta hacia el interior del vaso con un movimiento de
giro.

PRECAUCION: No permita que la guia se introduzca
accidentalmente por completo en el paciente.

. Extraiga el dilatador vascular y la guia, dejando la vaina del
introductor en su posicidn. Coloque el pulgar sobre el orificio
expuesto de la vaina para reducir la aspiracion de aire y la pérdida
de sangre.

. Introduzca el dispositivo y hagalo avanzar.

. Cuando el dispositivo haya avanzado, divida el asa en T de la vaina
del introductor y pele la vaina separdndola mientras la retira del
vaso. Tenga cuidado de no extraer el dispositivo durante este
proceso.
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Envase y caducidad

Se recomienda mantener el producto en su envase sin abrir hasta el
momento de utilizarlo. El contenido es estéril si el envase no se ha
abierto. No reesterilizar. La fecha de caducidad esta marcada en el
exterior del envase. El producto debe almacenarse en un lugar fresco,
oscuro y seco. Las instrucciones de uso son reciclables. Deseche el
producto utilizado y el envase segun los procedimientos estandar para
residuos sélidos con peligro biolégico.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha
producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de
clientes de la Unidn Europea, notifique los incidentes graves tanto a la
autoridad nacional como al fabricante.

Resumen de datos clinicos

Encontrard un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico de este
dispositivo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el
dispositivo mediante el UDI-DI proporcionado en el envase exterior del
dispositivo.

Garantia

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en
sus materiales ni en su fabricacion en condiciones normales de uso.
Esta garantia no superarad la fecha de "caducidad" que figura en el
etiquetado de los productos. Los usos autorizados y los métodos de
uso aprobados para cada uno de nuestros productos se establecen en
las correspondientes "Instrucciones de uso" que acompafan a cada
producto. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por el uso
de sus productos de manera no autorizada o aprobada. La
responsabilidad de Abbott Medical segun esta garantia se limita a la
sustitucion de sus productos. La presente garantia excluye y anula
todas las demds garantias, ya sean expresas o implicitas incluyendo,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un uso concreto. Abbott Medical declina cualquier
responsabilidad por las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o
consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este
producto, salvo lo expresamente dispuesto en la legislacion aplicable.
Abbott Medical no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir,
ninguna otra responsabilidad por la pérdida, dafios o gastos
relacionados con este producto. Para mas informacidn, consulte la
politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott
Medical o en el reverso de una factura de Abbott Medical.

Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los
siguientes simbolos y los simbolos armonizados. Para conocer los
simbolos armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en
medical.abbott/manuals.

Simbolo Definicion

Producto sanitario

Identificador Unico del dispositivo

Sistema de barrera estéril sencilla

O|g]®
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Simbolo

Definicion

Importador

C€

0123

Conformité Européenne (conformidad europea).
Colocado de conformidad con el Reglamento del
Consejo Europeo 2017/745. Por la presente,
Abbott Medical declara que este dispositivo
cumple los requisitos fundamentales y demas
disposiciones pertinentes de este reglamento.

¥

UATR.101

Marca ucraniana de conformidad con las
regulaciones técnicas, donde 101 es el organismo
de evaluacién.

[1i]

medical.abbott/manuals

Siga las instrucciones de uso de este sitio web

@(7440—48-4)

Uno mas componentes de este producto pueden
contener la sustancia siguiente, definida como
CMR 1B, en una concentracidén superior al 0,1 %
del peso por peso: Cobalto: N.2 de Servicio de
Chemical Abstracts (CAS) 7440-48-4;

N.2 CE 231-158-0.

Las pruebas cientificas actuales respaldan que los
dispositivos médicos fabricados con aleaciones de
cobalto y aleaciones de acero inoxidable que
contienen cobalto no aumentan el riesgo de
cancer ni de efectos reproductivos adversos.

[ e po———

Dilatador recto

Il

Guia

@ xoocoooc [T S

Didmetro exterior maximo de la guia
recomendada
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ET: Eesti keel

Kooritav sisestaja
Kasutusjuhend

Kirjeldus

Kooritavad sisestajad voimaldavad siidamekirurgia protseduuride ajal
kardiovaskulaarsetele elektroodjuhtmete ja kateetrite juurdepaasu
venoossele veresoonkonnale. Kooritavate sisestajate imbrisel on sirge
vars. Umbris on viliskomponent ja dilaator mahub iimbrisesse nii, et
distaalne ots ulatub vilja. Veresoonde sisestamiseks kasutatakse
sustlaga Ghendatud n&ela. Parast verevoolu tuvastamist sistal
eemaldatakse ja juhtetraat sisestatakse labi ndela ning liikatakse
veresoonde. Kokkupandud timbrise/dilaatori kombinatsioon liigub dle
juhtetraadi veresoonde. Umbrise proksimaalses otsas on
T-kdepidemega siidamik, mis on mdeldud sdlkudega imbrise vooliku
poolitamiseks ja koorimise h&lbustamiseks. Umbrise voolik on loodud
kooruma uhes tiikis ja simmeetriliselt, et sisestajat oleks vdimalik
ohutult eemaldada, sdilitades samal ajal juurdepaasu veeni. Seadme
tehnilisi andmeid, nagu suurus, pikkus ja 1abim60t, vaadake
pakendilehelt.

Joonis 1. Kooritav sisestaja

. Sisestushiilss
. Dilaator Di-Lock
. Juhtetraat

. Noel

U b W N R

. Sustal

Tabel 1. Kooritava sisestaja tehnilised andmed

Seadme mudeli Umbrise suurus  Dilaatori suurus  Umbrise Dilaatori
b ( ) (pr ) B8pikkus (cm)  t&6pikkus (cm)

Umbris, dilaator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabel 1. Kooritava sisestaja tehnilised andmed

Seadme mudeli Umbrise suurus  Dilaatori suurus  Umbrise Dilaatori

\ s

b v \ (pr ) s6pikkus (cm)

(em)

Umbris, dilaator Di-Lock, 80 cm juhtetraat

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Umbris, dilaator Di-Lock, 50 cm juhtetraat, néel, siistal

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Sihtotstarve

Kooritavad sisestajad on mdeldud transvenoosse kanali
vdimaldamiseks slidame elektroodjuhtmete ja kateetrite venoossesse
veresoonkonda sisestamiseks.

Kasutusnaidustused

Kooritavaid sisestajaid kasutatakse siidamekirurgia protseduuride ajal
patsientidel, kellele on m&aratud sidamepuudulikkuse, artitmiate vGi
stidame juhtehdirete raviks kasutatav sidame ritmihairete raviseade.

Patsientide sihtrithm

Kooritavad sisestajad on mdeldud tdiskasvanud patsientidele, kes
vajavad stidameseadme protseduure, mis hdlmavad venoossesse
veresoonkonda stiidame elektroodjuhtmete ja kateetrite sisestamist.
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Kooritavate sisestajate seadmeid ei ole pediaatrilistel patsientidel
uuritud.

Kavandatud kasutaja

Eemaldatavaid sisestusseadmeid tohivad kasutada ainult arstid, kes on
saanud veenidele juurdepaasu protseduuride alase véljadppe.

Kliiniline kasu

Kooritavad sisestajad tekitavad transvenoosse kanali, et
stidamekirurgia protseduuride ajal omaksid arstid sidame
elektroodjuhtmete ja kateetrite sisestamiseks juurdepadsu venoossele
veresoonkonnale. Nendes protseduurides osalevatele taiskasvanud
patsientidele on méaaratud sidamepuudulikkuse, ariitmiate voi
slidame juhtehdirete raviks kasutatav sidame ritmihdirete raviseade.
Sisestaja koorimise omadus vdimaldab sisestaja ohutult eemaldada,
sdilitades siidame elektroodjuhtme ja kateetri juurdep&asu veeni.

Vastunadidustused

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

See seade ei Uhildu magnetresonantstomograafia (MRT) ststeemidega.

Ettevaatusabinoud

= Sisestaja Umbrisel toodud suurus prantsuse skaalal naitab selle
siseldbimd0otu. Arge pulidke sisestada seadet, mille distaalne ots
voi korpus on nadidatud sisestaja suurusest suurem.

= Arge muutke selle seadme ehitust.

= USA foderaalseaduse jargi voib seda seadet mida ainult arst voi
arsti ettekirjutusel.

Arge kasutage T-kdepideme poolitamiseks ega kaniiiili koorimiseks
tange, kuna see v3ib p&hjustada seadme eemaldumist kehast.

= Kooritava sisestaja Umbris peab eemalduma kehast vabalt.
Takistuse ilmnemisel drge kasutage imbrise koorimise toimingu
ega valjumise jaoks jéudu. Tehke protseduuris parandused ja
seejarel jatkake.

= Arge proovige kasutada pakendilehel maaratud maksimaalsest
diameetrist suuremat juhtetraati.

= Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud
veenidele juurdepdasu protseduuride alase valjadppe.

Patsiendi individuaalne anatoomia ja arsti meetodid vdivad vajada
erinevaid protseduurimeetodeid.

= Arterisse sisestamine vdib pdhjustada Glemé&arast verejooksu ja
muid tusistusi.

= Noela kaudu véljatdmbamisel vdib juhtetraat saada kahjustuda.

= Umbrise siimmeetriline koorumine on oluline. Kui seadet on
kooritud Umbrisega keeruline eemaldada, eemaldage timbris
taielikult sisestuskohast, hoides seadet samal ajal paigal. Seejarel
koorige timbris simmeetriliselt seadme kdiljest, hoides mdlema
T-kdepideme poolest kinni.

* See seade on mdeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge
toodelge ega kasutage seadet korduvalt. Korduskasutamine voib
pdhjustada patsiendile tervisekahjustusi ja nakkushaigus(t)e
edasikandumist Uhelt patsiendilt teisele.
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= Arge laske juhtetraadil kogemata taielikult patsienti siseneda.

Voimalikud korvaltoimed

* pneumotooraks;
* hematoomi moodustumine;

Glavarrepdimiku vigastus;

sepsis/infektsioon;
* Ulemaarane veritsemine;

veresoone kahjustus;
= Shuembol;

= tromb.

Suunised

ETTEVAATUST! Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on
saanud veenidele juurdepdasu alase viljadppe.

1. Avage pakend ja asetage sisu steriilsele alale.

2. Valmistage nahk ette ja katke kavandatav veeni ldbistamise
piirkond.

3. Loputage ndela, Umbrist ja dilaatorit enne kasutamist.

4. Sisestage veresoonde tavaparasel viisil dhukese seinaga ndel
(suurus 18) ja sisestage veresoonde 0,038-tollise (0,9652 mm)
labim&dduga juhttraat.

MARKUS. Sisestamise ajal lisatoetuse jaoks ja veenivere
tagasivoolu jalgimiseks saab sistla kinnitada ndela kilge.

MARKUS. Jatke juhttraat sobivas pikkuses katmata. Juhttraadi
avatud osa peab olema pikem kui perkutaanse dilaatori imbrise
komplekti pikkus.

5. Lukake dilaatori ja imbrise sisestaja koost pddravat liigutust
kasutatud Ule valjaulatuva juhttraadi veresoonde.

ETTEVAATUST! Arge laske juhttraadil kogemata tiielikult
patsienti siseneda.
6. Eemaldage veresoone dilaator ja juhttraat, jattes sisestaja iimbrise
oma kohale. Asetage poial Umbrise avatud avause kohale, et
vahendada Ghu aspiratsiooni ja verekaotust.

7. Sisestage seade ja viige seda edasi.

8. Kui seade on edasi liigutatud, poolitage sisestaja iimbrise T-kdepide
ja koorige Umbris, tdmmates selle samal ajal veresoonest vilja.
Olge ettevaatlik, et seadet selle toimingu ajal mitte vélja tdmmata.

Pakend ja kolblikkusaeg

Soovitatav on hoida toodet enne kasutamist kinnises pakendis.
Avamata pakendi sisu on steriilne. Mitte steriliseerida korduvalt.
Aegumiskuupdev on margitud pakendi valiskiljele. Toodet tuleb
sdilitada jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Kasutusjuhend on ringlusse
voetav. Kdrvaldage kasutatud toode ja pakend tahkete bioloogiliselt
ohtlike jadtmete kaitlemiseeskirjade kohaselt.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud tdsine intsident,
teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis
teavitage tOsisest vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat
ametiasutust kui ka tootjat.
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Kliiniliste andmete kokkuvote

Selle seadme ohutusnaitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on
saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet
seadme valispakendil oleva UDI-DI abil.

Garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel
materjalide vdi valmistamisega seotud defekte. See garantii ei kehti
parast mis tahes tootesildil toodud , k&lblikkusaja“ kuupaeva
moddumist. Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud
kasutusmeetodid on kirjas tootega kaasasolevas , kasutusjuhendis”.
Abbott Medical ttleb lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis
on seotud toodete lubamatu voi heakskiitmata kasutusega. Ettevotte
Abbott Medical vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete
asendamisega. See garantii valistab ja asendab kdik otsesed vdi
kaudsed garantiid, sh (loend pole 16plik) kaudsed garantiid
turustatavuse voi konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui
seadusega pole sdnaselgelt teisiti satestatud, ei vastuta Abbott Medical
Uhegi ettendagematu voi kaudse kahjumi, kahju voi kulu eest, mis
tuleneb otseselt v&i kaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical
ei vOta endale ega volita Uhtegi teist isikut votma ettevottele mingit
muud voi lisavastutust selle tootega seotud kahjumite, kahjude voi
kulude korral. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Abbott Medical
taieliku garantii pohimdtetega, mille saate ettevotte Abbott Medical
kdest ja mis on saadaval ettevotte Abbott Medical arve tagakdljel.

Suimbolid

Tootel voi toote margistusel vGivad esineda allolevad ja harmoneeritud
stimbolid. Uhtlustatud stimbolid leiate universaalsete siimbolite
sdnastikust aadressil medical.abbott/manuals.

Tingmark Madratlus

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

Maaletooja

@|0|[g)®

Conformité Européenne (vastab Euroopa
nduetele). Kinnitatud Euroopa Ndukogu méaruse
2017/745 kohaselt. Abbott Medical deklareerib,
et seade on kooskdlas selle maaruse oluliste
nduete ja teiste asjakohaste satetega.

oM

N
w

<

Ukraina tehniliste eeskirjade vastavusmargis, kus
101 on hindamisasutus.
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Tingmark

Madratlus

@(7440—48-4)

Seadme (iks vdi mitu osa vdivad sisaldada
jargmist ainet, mis on maaratletud kui CMR 1B,
kontsentratsioonis le 0,1 massiprotsendi.
Koobalt: Chemical Abstracts Service’i (CAS)

nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0.

Praegused teaduslikud tdendid kinnitavad, et
koobaltisulamitest ja koobaltit sisaldavatest
roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed ei suurenda vahiriski ega oma
paljunemisvGimet kahjustavat toimet.

Sirge dilataator
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Juhttraat
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Soovitatud juhtetraadi maksimaalne
valislabimdot
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Fl: Suomi
Revittava sisdaanvieja
Kayttoohjeet

Kuvaus

Revittavat sisddnviejat tarjoavat syddmessa ja verisuonistossa
kaytettaville johtimille ja katetreille paasyn laskimojarjestelmaan
sydankirurgisia toimenpiteita varten. Revittavissa sisdanviejaholkeissa
on suora varsi. Holkki on ulompi komponentti ja laajennin sopii holkin
sisdan niin, etta sen distaalipaa tyontyy ulos. Suoniyhteys
muodostetaan kayttamalla ruiskuun liitettya neulaa. Kun veren virtaus
on todettu, ruisku poistetaan ja ohjainlanka tydnnetdan neulan lapi
suoneen. Koottu holkki-laajenninyhdistelma viedaan ohjainlankaa
pitkin suonen sisdan. Holkin proksimaalisessa pdassa on t-kahvallinen
kanta, joka on suunniteltu halkeamaan uurretun holkin putken
halkaisun helpottamiseksi. Holkin putki on suunniteltu halkeamaan
tasaisesti ja symmetrisesti niin, etta sisaanvieja voidaan poistaa
turvallisesti samalla, kun laskimoyhteys sailyy. Katso pakkauksen
etiketista laitteen tekniset tiedot, kuten koko, pituus ja halkaisija.

Kuva 1. Revittdva sisddnvieja

R

. Holkki
. Di-Lock-laajennin
. Ohjainlanka

. Neula

u b WN R

. Ruisku

Taulukko 1. Revittavan sisdaanviejan tekniset tiedot

Laitteen Holkin koko (Fr) Laajentimen Holkin Laajentimen
mallinumero koko (Fr) kayttopituus kayttépituus
(cm) (cm)

Holkki, Di-Lock-laajennin

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Taulukko 1. Revittdvan sisddnviejan tekniset tiedot

Laitteen Holkin koko (Fr) Laajentimen Holkin Laajentimen
mallinumero koko (Fr) kayttopituus kéyttopituus
(cm) (cm)
Holkki, Di-Lock-laajennin, 80 cm:n ohjainlank
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
Holkki, Di-Lock-laajennin, 50 cm:n ohjainlanka, neula, ruisku
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Kayttotarkoitus

Revittdvat sisddnviejat on tarkoitettu luomaan laskimon kautta vayla
syddameen vietdvien johtimien ja katetrien laskimojarjestelmaan vientia
varten.

Kayttoindikaatiot

Revittavia sisadnviejia kaytetaan sydanleikkauksissa potilailla, joille on
indikoitua kayttaa sydamen rytmin hallintalaitteita sydéamen
vajaatoiminnan, rytmihdirididen tai syddmen johtumishairididen
hoitoon.

Potilaskohderyhma

Revittavat sisdanviejat on tarkoitettu aikuisille potilaille, joille
tehtdvissa sydanlaitetoimenpiteissa viedaan laskimoverisuonistoon
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syddameen vietdviad johtimia ja katetreja. Revittadvia sisddnviejia ei ole
tutkittu lapsipotilailla.

Tarkoitettu kayttaja

Revittavia sisddnviejia saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus
laskimoyhteyden kautta tehtaviin toimenpiteisiin.

Kliiniset edut

Revittavat sisddnviejat tarjoavat ldakareille laskimoyhteyden kautta
vaylan laskimojarjestelmaan sydameen vietavien johtimien ja katetrien
sisdanvientia varten sydankirurgisten toimenpiteiden aikana. Aikuisilla
potilailla, joille naita toimenpiteita tehdaan, on indikoitua kayttaa
syddamen rytmin hallintalaitteita sydamen vajaatoiminnan,
rytmihairididen tai syddmen johtumishairididen hoitoon. Sisddnviejan
halkaisutoiminto mahdollistaa sisdanviejan turvallisen poistamisen
samalla, kun sydameen vietava johdin ja katetri sailyttavat
laskimoyhteyden.

Kontraindikaatiot

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varoitukset

Tama laite ei ole yhteensopiva
magneettiresonanssikuvausjarjestelmien (MRI) kanssa.

Varotoimet

IImoitettu French-koko ilmaisee sisddnviejaholkin sisahalkaisijan.
Sisddnviejdan ei saa asentaa laitetta, jonka distaalikdrjen tai rungon
koko on suurempi kuin ilmoitettu sisdanviejan koko.

Ala tee muutoksia laitteeseen.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda
ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Al3 kayta pihteja t-kahvan tai holkin halkaisuun, silld se voi saada
laitteen vetaytymaan ulos kehosta.

Revittavan sisadnviejaholkin tulee vetdytya vapaasti kehosta. Jos
tunnet vastusta, ala pakota holkin halkeamista tai vetaytymista.
Tee normaalin menettelytavan mukaisia korjauksia ja jatka sitten.

Al4 yritd kayttad ohjainlankaa, jonka halkaisija on suurempi kuin
pakkauksen etikettiin merkitty maksimihalkaisija.

Tata laitetta saavat kdyttaa ainoastaan ladkarit, joilla on koulutus
laskimoyhteyden kautta tehtaviin toimenpiteisiin.

= Toimenpidettd on ehkd mukautettava potilaan yksil6llisen
anatomian ja ladkarin kayttdaman tekniikan mukaisesti.

= Valtimoon asettaminen voi aiheuttaa runsasta verenvuotoa ja
ulkoisia komplikaatioita.

Ohjainlanka voi vaurioitua, jos se vedetdan ulos neulan lapi.

= On erittdin tarkeaa, ettd holkki halkeaa symmetrisesti. Jos laitetta
on vaikea vetaa ulos, kun holkki on halkaistu, veda holkki kokonaan
ulos sisadnvientikohdasta pitaen laitetta paikallaan. Irrota sitten
holkki laitteesta symmetrisesti tarttumalla t-kahvan molempiin
puolikkaisiin.

= Laite on kertakayttéinen. Al huolla tai kidyta laitetta uudelleen.
Uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen ja
tarttuvien tautien siirtymisen potilaalta toiselle.
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= Al4 anna ohjainlangan tydntya vahingossa kokonaan potilaaseen.

Mahdolliset haittavaikutukset

= ilmarinta

* hematooma

= hartiapunoksen vaurio
= sepsis/infektio

= runsas verenvuoto

= verisuonivauriot

= ilmaembolia

= trombi

Ohjeet

HUOMIO: Tati laitetta saavat kayttaa ainoastaan ladkarit, joilla on
koulutus laskimoyhteyden kayttoon.

. Avaa pakkaus ja siirra sisalto steriilille alueelle.
. Valmistele iho ja peitd odotetun laskimopunktion alue.
. Huuhtele neula, holkki ja laajennin ennen kayttoa.

A WN R

. Muodosta suoniyhteys 18 gaugen ohutseinamadiselld neulalla
tavalliseen tapaan ja vie halkaisijaltaan 0,038 tuuman (0,9652 mm)
ohjainlanka suoneen.

HUOMAUTUS: Neulaan voidaan kiinnittaa tyéntamisen ajaksi
ruisku tarjoamaan lisdtukea ja avuksi laskimovirtauksen
tarkkailuun.

HUOMAUTUS: Jata sopiva maara ohjainlankaa nakyviin.
Ohjainlangan esilla olevan osan on oltava pidempi kuin
ihonalaisen laajentimen holkkikokoonpanon pituus.

5. Tyonnad laajentimen sisddnviejaholkkikokoonpano esilld olevaa
ohjainlankaa pitkin suonen sisaan kiertavalla liikkeella.

HUOMIO: Al3 anna ohjainlangan tyontya vahingossa kokonaan
potilaaseen.

6. Veda suonenlaajennin ja ohjainlanka ulos, mutta jata
sisdanviejaholkki paikalleen. Aseta peukalosi holkin avoimen aukon
paalle vahentadksesi ilman aspiraatiota ja verenhukkaa.

7. Aseta laite paikalleen ja vie se sisaan.

8. Kun laite on edennyt, halkaise sisddnviejaholkin t-kahva ja halkaise
holkki samalla kun vedat sitd suonesta. Varo, ettet veda laitetta
ulos tamaén prosessin aikana.

Pakkaus ja varastointiaika

Tuote on suositeltavaa pitda avaamattomassa pakkauksessa kayttoon
saakka. Sisalto on steriili, jos pakkaus on avaamaton. Ei saa steriloida
uudelleen. Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen ulkopuolelle.
Tuote on sdilytettava viiledssa ja kuivassa tilassa valolta suojattuna.
Kayttoohjeet voidaan kierrattaa. Havita kdytetty tuote ja pakkaus
biologisesti vaarallisia kiinteita jatteitd koskevien tavallisten
menettelytapojen mukaisesti.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kdyttaessasi syyta epdilld, ettad on ilmennyt
vakava ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa
toimivien asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisaksi
kansallisille viranomaisille.
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Kliinisten tietojen yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on
saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta
kayttamalla ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta.

Takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa
materiaali- tai valmistusvikoja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen
merkityn “Erdpaivan” jalkeen. Kunkin tuotteemme kayttotarkoitus ja
hyvaksytyt kdyttotavat on kuvattu vastaavissa “Kayttéohjeissa”, jotka
toimitetaan jokaisen tuotteen mukana. Abbott Medical sanoutuu irti
kaikesta vastuusta, jos sen tuotteita kdytetdan tavalla, jota ei ole sallittu
tai hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu rajoittuu tdman takuun nojalla
sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu poissulkee ja korvaa
kaikki muut takuut, sekd nimenomaiset ettd hiljaiset, mukaan lukien
muun muassa kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kaytosta tai
soveltuvuudesta erityiseen kdyttotarkoitukseen. Abbott Medical
sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen kaikkiin satunnaisiin tai
valillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin, jotka suoraan tai
vélillisesti johtuvat tdman tuotteen kdytostd, muutoin kuin mita
nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty. Abbott Medical ei ota
eika valtuuta ketdan toista henkil6a ottamaan mitddn muuta vastuuta
tai lisdvastuuta tahan tuotteeseen liittyvasta menetyksestd, vahingosta
tai kulusta. Lisatietoja on Abbott Medicalin taydellisissa takuuehdoissa,
jotka voi pyytaa Abbott Medicalilta tai jotka ovat nahtavissa

Abbott Medicalin laskun kddntépuolella.

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita seka
yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista
symboleista on sivuston medical.abbott/manuals kohdassa Universal
Symbols Glossary (yleinen symbolisanasto).

Kuvaus

Ladkintalaite

Yksil6llinen laitetunniste

Yksi steriili sulkujarjestelma

Maahantuoja

® 0 ge

Conformité Européenne (eurooppalainen
yhdenmukaisuus). Merkitty Euroopan unionin
asetuksen 2017/745 mukaisesti. Abbott Medical
ilmoittaa taten, ettd tama laite noudattaa timan
asetuksen olennaisia vaatimuksia ja muita
asianmukaisia ehtoja.
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Ukrainan teknisten maardysten
vaatimustenmukaisuusmerkinta, jossa 101 on
arviointilaitos.
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Symboli

Kuvaus

[1i]

medical.abbott/manuals

Lue kayttdohjeet talta verkkosivustolta

@(7440—48-4)

Yksi tai useampi taman laitteen komponentti
saattaa sisaltda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua
ainetta yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena:
Koboltti: Chemical Abstracts Service (CAS)
-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.

Taméanhetkinen tieteellinen aineisto tukee
oletusta, etta kobolttiseoksista tai kobolttia
sisdltavistd ruostumattoman terdksen seoksista
valmistetut ladketieteelliset laitteet eivat lisaa
syOpariskia tai lisadntymiseen liittyvia riskeja.

Suora laajennin

Il

Ohjainlanka

@ oo

R

Suositellun ohjainlangan suurin ulkoldpimitta
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FR : Frangais

Dispositif d’introduction pelable
Mode d’emploi

Description

Les dispositifs d’introduction pelables permettent aux sondes et aux
cathéters cardiovasculaires de pénétrer dans le systeme vasculaire
veineux pour les interventions de chirurgie cardiaque. Les gaines des
dispositifs d’introduction pel-ables sont munies d’une tige droite. La
gaine est le composant extérieur et le dilatateur s’insere a I'intérieur
de la gaine avec I'extrémité distale qui dépasse. Une aiguille, qui est
reliée a la seringue, est utilisée pour pénétrer le vaisseau. Une fois le
flux sanguin établi, la seringue est retirée et un fil-guide est inséré dans
I'aiguille et dans le vaisseau. L'association gaine/dilatateur assemblée
est insérée sur le fil-guide dans le vaisseau. A I'extrémité proximale de
la gaine se trouve une poignée en T, congue pour couper et faciliter
I'action de pelage de la tubulure de la gaine. La tubulure de la gaine est
congue de maniéere a se détacher de fagon continue et symétrique
pour un retrait sir du dispositif d'introduction tout en conservant une
voie d’accés au vaisseau. Se reporter a I'étiquette de I'emballage pour
les spécifications du dispositif telles que la taille, la longueur et le
diametre.

Figure 1. Dispositif d’introduction pelable
-
g T o H

. Gaine

. Dilatateur Di-Lock
. Fil-guide
. Aiguille

u b W N R

. Seringue

Tableau 1. Spécifications du dispositif d’introduction pelable

Numéro de Taille de gaine Taille du Longueur utile Longueur utile
modéle du (French) dilatateur de la gaine (cm) du
dispositif (French) dilatateur (cm)

Gaine, dilatateur Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19

60



Tableau 1. Spécifications du dispositif d’introduction pelable

Numéro de Taille de gaine Taille du Longueur utile Longueur utile
modéle du (French) dilatateur de la gaine (cm) du
dispositif (French) dilatateur (cm)
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19

Gaine, dilatateur Di-Lock, fil-guide de 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Gaine, dilatateur Di-Lock, fil-guide de 50 cm, aiguille, seringue

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Usage prévu

Les dispositifs d’introduction pelables sont destinés a fournir un
conduit transveineux pour I'introduction de sondes et de cathéters
cardiaques dans le systéeme vasculaire veineux.

Indications d’utilisation

Les dispositifs d’introduction pelables sont utilisés pendant les
procédures de chirurgie cardiaque chez les patients pour lesquels des
périphériques de gestion du rythme cardiaque sont indiqués pour le
traitement de I'insuffisance cardiaque, des arythmies ou des anomalies
de la conduction cardiaque.
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Groupe ciblé de patients

Les dispositifs d’introduction pelables sont destinés aux patients
adultes qui doivent subir des interventions sur des périphériques
cardiaques impliquant I'introduction de sondes et de cathéters
cardiaques dans le systéme vasculaire veineux. Les dispositifs
d’introduction pelables n’ont pas été étudiés chez les enfants.

Utilisateurs visés

Les dispositifs d’introduction pelables ne doivent étre utilisés que par
des médecins formés aux procédures d’acces veineux.

Avantages cliniques

Les dispositifs d’introduction pelables fournissent un conduit
transveineux aux médecins accédant au systéme vasculaire veineux
pour I'introduction de sondes et de cathéters cardiaques lors
d’interventions de chirurgie cardiaque. Les patients adultes dans ces
procédures sont concernés par les dispositifs de gestion du rythme
cardiaque pour le traitement de I'insuffisance cardiaque, des arythmies
ou des anomalies de la conduction cardiaque. La fonction pelable du
dispositif d’introduction permet de retirer ce dernier en toute sécurité
tout en maintenant l'accés veineux avec la sonde cardiaque et le
cathéter.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue.

Avertissements

Ce dispositif n’est pas compatible avec les systéemes d’IRM (imagerie
par résonance magnétique).

Précautions

* La taille indiquée en unités French correspond au diametre interne
de la gaine d’introduction. Ne pas tenter d’insérer un dispositif
dont I'extrémité distale ou les dimensions du corps sont
supérieures a la taille du dispositif d’'introduction indiquée.

= Ne pas modifier ce dispositif.

= Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

= Ne pas couper la poignée en T ou décoller la gaine a l'aide d’une
pince, car cela pourrait entrainer le décollement du dispositif du
corps.

La gaine du dispositif d’introduction pelable doit se décoller
librement du corps. S'il existe une résistance, ne pas forcer le
pelage de la gaine ou son décollement. Apporter des corrections
selon la procédure, puis continuer.

= Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide d’un diametre supérieur au
diameétre maximal spécifié sur I'étiquette de 'emballage.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
procédures de pose de voies d’acces au vaisseau.

= 'anatomie de chaque patient et la technique du médecin sont
susceptibles de faire varier la procédure.

Linsertion dans une artére peut entrainer un saignement excessif
ou des complications extérieures.
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Le retrait du fil-guide a travers l'aiguille peut provoquer des
dommages.

Il est essentiel que le pelage de la gaine soit symétrique. S'il est
difficile de décoller le dispositif lorsque la gaine est pelée, retirer
completement la gaine du site d’introduction tout en maintenant
le dispositif en position. Retirer ensuite la gaine symétriquement
du dispositif en saisissant les deux moitiés de la poignée en T.

Ce dispositif est destiné a un usage unique seulement. Ne pas
retraiter ni réutiliser le dispositif. Une réutilisation risque de
blesser le patient et de transmettre des maladies infectieuses d’un
patient a l'autre.

Ne pas laisser le fil-guide s’insérer complétement dans le patient
par inadvertance.

Evénements indésirables potentiels

Pneumothorax
Formation d’hématomes
Lésion du plexus brachial
Septicémie/infection
Hémorragie

Lésion vasculaire
Embolie gazeuse
Thrombus

Instructions
ATTENTION : ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins
formés a I'accés veineux.
1. Ouvrir 'emballage et placer le contenu dans un champ stérile.
2. Préparer la peau et le drap dans la zone de ponction veineuse

prévue.

. Rincer l'aiguille, la gaine et le dilatateur avant utilisation.
. Accéder au vaisseau a I'aide d’une aiguille a paroi mince de

calibre 18 de maniére standard et insérer un fil-guide de 0,038 po
(0,9652 mm) de diameétre dans le vaisseau.

REMARQUE : une seringue peut étre fixée a l'aiguille pour un
meilleur soutien pendant I'insertion et pour faciliter
I'observation du retour veineux.

REMARQUE : laisser une quantité appropriée de fil-guide
apparent. La partie apparente du fil-guide doit étre plus longue
que la longueur de la gaine du dilatateur percutané.

. Faire avancer I'ensemble dilatateur-gaine-introducteur sur le fil-

guide apparent dans le vaisseau en effectuant un mouvement de
rotation.
ATTENTION : ne pas laisser le fil-guide avancer complétement
dans le patient par inadvertance.

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

d’introduction en place. Placer le pouce sur l'orifice exposé de la
gaine pour réduire I'aspiration d’air et la perte de sang.

. Introduire et faire avancer le dispositif.
. Une fois le dispositif avancé, diviser la poignée en T de la gaine

d’introduction et séparer la gaine tout en la retirant du vaisseau.
Veiller a ne pas retirer le dispositif pendant cette opération.
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Emballage et péremption

Il est recommandé de laisser le produit dans son emballage non ouvert
jusqu’au moment de son utilisation. Le contenu est stérile tant que
I'emballage est intact. Ne pas restériliser. La date de péremption est
inscrite sur I'extérieur de 'emballage. Le produit doit étre entreposé
dans un endroit frais, sans lumiére et sec. Le mode d’emploi est
recyclable. Mettre au rebut le produit utilisé et son emballage
conformément aux procédures d’élimination des déchets solides
présentant un risque biologique.

Rapports d’incidents

Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, des raisons vous laissent
croire qu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour
les clients de I’'Union européenne, signaler I'incident grave a votre
autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

Récapitulatif des données cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif
est disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Rechercher le dispositif a I'aide de I'UDI-DI fourni sur I'emballage
extérieur du dispositif.

Garantie

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de
matériaux et de fabrication dans des conditions d’utilisation normales.
Cette garantie ne s'applique pas au-dela de la date de « péremption »
indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages autorisés et les
méthodes d’utilisation approuvées pour chacun de nos produits sont
définis dans le « mode d’emploi » qui accompagne chaque produit.
Abbott Medical décline toute responsabilité en ce qui concerne
I'utilisation de ses produits d’'une maniere non autorisée ou non
approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le cadre de la
présente garantie se limite au remplacement de ses produits. La
présente garantie exclut et remplace toute autre garantie expresse ou
tacite, notamment, mais sans s’y limiter, toute garantie tacite de
qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. Abbott Medical
ne pourra pas étre tenu responsable de toute perte indirecte ou
accidentelle, de tout dommage ou débours découlant directement ou
indirectement de I'utilisation du présent produit, dans des cas autres
que ceux prévus par la loi applicable. Abbott Medical n‘accepte et
n‘autorise aucune tierce personne a accepter, en son nom, aucune
responsabilité ou obligation supplémentaire concernant toute perte,
dommage ou débours en rapport avec ce produit. Pour plus de détails,
consulter la politique de garantie compléte d’ Abbott Medical
disponible aupres d’Abbott Medical ou au dos de la facture d’

Abbott Medical.

Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le
produit ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles
harmonisés, se référer au glossaire des symboles universels a I'adresse
medical.abbott/manuals.

Symbole Définition

Dispositif médical
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Symbole

Définition

Identifiant unique du dispositif

Systéme de barriére stérile simple

@ U|[g

Importateur

oM

N
w

Conformité européenne. Symbole apposé en
accord avec la réglementation 2017/745 du
Conseil européen. Abbott Medical déclare par la
présente que ce dispositif répond aux exigences
essentielles et aux autres dispositions applicables
de cette réglementation.

©

UATR.101

Marque de conformité ukrainienne aux
réglementations techniques, ou 101 est
I'organisme d’évaluation.

B

medical.abbott/manuals

Respecter le mode d’emploi sur ce site Web

@(7440—48-4)

Un ou plusieurs composants de ce dispositif
peuvent contenir la substance suivante définie
comme CMR 1B dans une concentration
supérieure a 0,1 % poids par poids : Cobalt :
No 7440-48-4 du Chemical Abstracts Service
(CAS) ; No EC 231-158-0.

Les preuves scientifiques actuelles montrent que
les dispositifs médicaux fabriqués a partir
d‘alliages de cobalt et d’alliages d’acier inoxydable
contenant du cobalt n’entrainent pas de risque
accru de cancer ou d’effets indésirables sur la
reproduction.

[ e po———

Dilatateur droit

Il

Fil-guide

@ xoocoooc [T S

Diameétre extérieur maximal du fil-guide
recommandé
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HR: Hrvatski

Odvojivi uvodni instrument
Upute za uporabu

Opis

Odvojivi uvodni instrumenti omogucavaju pristup kardiovaskularnih
odvoda i katetera sustavu venskih krvnih Zila za postupke kardioloske
kirurgije. Uvodnice odvojivog uvodnog instrumenta imaju ravnu
osovinu. Uvodnica je vanjska komponenta, a dilatator se umece u
uvodnicu s distalnim krajem koji strsi van. Igla, koja je spojena na
Strcaljku, upotrebljava se za pristup krvnoj Zili. Nakon Sto se uspostavi
protok krvi, Strcaljka se uklanja, a Zica vodilica umece se kroz iglu i
uvodi u krvnu Zilu. Sklop uvodnice i dilatatora umede se preko Zice
vodilice u krvnu Zilu. Na proksimalnom kraju uvodnice nalazi se
spojnica s t-drskom koja je osmisljena za razdvajanje i jednostavnije
odvajanje cijevi uvodnice sa zarezom. Cijev uvodnice osmisljena je tako
da se neprekidno i simetri¢no odvaja radi sigurnog uklanjanja uvodnog
instrumenta uz odrZavanje venskog pristupa. Na oznaci pakiranja
potrazite specifikacije uredaja kao sto su velic¢ina, duljina i promjer.

Slika 1. Odvojivi uvodni instrument

)

. Uvodnica
. Dilatator Di-Lock
. Zica vodilica

Igla

U A W N R

. Strcaljka

Tablica 1. Specifikacije odvojivog uvodnog instrumenta

Broj modela Veli¢ina Veli¢ina Uporabna Uporabna
uredaja uvodnice dilatatora duljina duljina
(French) (French) uvodnice (cm) dilatatora (cm)

Uvodnica, dilatator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tablica 1. Specifikacije odvojivog uvodnog instrumenta

Broj modela Veli¢ina Veli¢ina Uporabna Uporabna
uredaja uvodnice dilatatora duljina duljina
(French) (French) uvodnice (cm) dilatatora (cm)

Uvodnica, dilatator Di-Lock, Zica uvodnica od 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Uvodnica, dilatator Di-Lock, Zica uvodnica od 50 cm, igla, Strcaljka

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Namjena

Odvojivi uvodni instrumenti namijenjeni su za osiguravanje
transvenskog voda za uvodenje sr¢anih elektroda i katetera u venski
vaskularni sustav.

Indikacije za upotrebu

Odvojivi uvodni instrumenti upotrebljavaju se tijekom kardiokirurskih
zahvata u pacijenata koji su indicirani za proizvode za upravljanje
sréanim ritmom za lijeCenje zatajenja srca, aritmija ili poremecaja
sranog ritma.

Ciljna skupina pacijenata

Odvojivi uvodni instrumenti namijenjeni su odraslim pacijentima
kojima su potrebni zahvati s kardioloskim proizvodima koji ukljucuju
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uvodenje sréanih elektroda i katetera u vene. Odvojivi uvodni
instrumenti nisu prouceni u pedijatrijskih pacijenata.

Ciljani korisnik
Odvojive uvodne instrumente smiju upotrebljavati samo lijecnici
obuceni za zahvate s venskim pristupom.

Klinicke koristi

Odvojivi uvodni instrumenti osiguravaju transvenski vod za lije¢nike koji
pristupaju sustavu venskih krvnih Zila za uvodenje sréanih elektroda i
katetera tijekom kardiokirurskih zahvata. Odrasli pacijenti u tim
zahvatima indicirani su za proizvode za upravljanje sr¢anim ritmom za
lijecenje zatajenja srca, aritmija ili poremecaja sréanog ritma.
Odvajanjem uvodnog instrumenta omogucuje se sigurno uklanjanje
uvodnog instrumenta uz odrZavanje venskog pristupa za sréanu
elektrodu i kateter.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

Uredaj nije kompatibilan sa sustavima za snimanje magnetskom
rezonancijom (MR).

Mjere opreza

= Navedena mjera French predstavlja unutarnji promjer uvodnice
uvodnog instrumenta. Nemojte pokusavati umetnuti uredaj s
distalnim vrhom ili tijelom veéim od naznacene veli¢ine uvodnog
instrumenta.

= Nemojte raditi preinake na ovom uredaju.

= Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se uredaj moZze kupiti
samo od lije¢nika ili na njihov recept.

= Nemojte upotrebljavati hvataljku da biste razdvojili t-drsku ili
odvojili uvodnicu jer bi se time uredaj mogao izvudi iz tijela
pacijenta.

Uvodnica odvojivog uvodnog instrumenta trebala bi se moci
slobodno izvudi iz tijela. Ako osjetite otpor, nemojte na silu odvajati
uvodnicu niti je izvlaciti. UCinite potrebne ispravke postupka, a
zatim nastavite.

Nemojte pokusavati upotrebljavati Zicu vodilicu promjera veceg od
maksimalnog promjera navedenog na oznaci pakiranja.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lijecnici obuceni za zahvate s

venskim pristupom.

= Anatomija pojedinog pacijenta i tehnika lije¢nika mogu iziskivati
razli¢ite postupke.

= Umetanje u arteriju moze prouzrociti prekomjerno krvarenje i
druge komplikacije.

= Zica vodilica moZe se ostetiti ako se izvlaci kroz iglu.

= Simetri¢no odvajanje uvodnice klju¢no je. Ako je tesko izvuci

uredaj kada je uvodnica odvojena, potpuno izvucite uvodnicu iz

mjesta uvodenja dok drZite uredaj na mjestu. Zatim simetri¢no

odvojite uvodnicu s uredaja drZeci obje strane t-drske.
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= Ovaj uredaj namijenjen je isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi.
Nemojte ponovno obradivati ili ponovno upotrebljavati uredaj.
Ponovna upotreba moZze izazvati ozljedu pacijenta i prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

= Pazite da Zicu vodilicu ne umetnete nehoti¢no do kraja u pacijenta.

Mogucée nuspojave
= Pneumotoraks

= Nastanak hematoma
= QOzljeda brahijalnog pleksusa

Sepsa/infekcija
= Prekomjerno krvarenje

Ostecenje krvne Zile
= Zracna embolija
= Tromb

Upute

OPREZ: ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici obuceni za

venski pristup.

. Otvorite pakiranje i stavite sadrzaj u sterilno polje.

. Pripremite koZu i obloZite podrucje predvidene venske punkcije.

. Prije upotrebe isperite iglu, uvodnicu i dilatator.

. Pristupite krvnoj Zili iglom debljine stijenke 18 G na uobicajeni
nacin i umetnite Zicu vodilicu promjera 0,038 inca. (0,9652 mm) u
krvnu Zilu.

A WN R

NAPOMENA: za dodatnu potporu pri umetanju i pomoc pri
utvrdivanju povrata venske krvi na iglu moZete pricvrstiti
Strcaljku.

NAPOMENA: neka odgovarajuci dio Zice vodilice ostane izloZzen.
IzloZeni dio Zice vodilice mora biti duzi od duljine perkutanog
sklopa dilatatora i uvodnice.

5. Po izloZenoj Zici vodilici uvrtanjem uvedite sklop dilatatora i
uvodnice u krvnu Zilu.

OPREZ: pazite da Zicu vodilicu ne umetnete nehoti¢no do kraja
u pacijenta.

6. lzvucite dilatator krvnih Zila i Zicu vodilicu, a uvodnicu uvodnog
instrumenta ostavite na mjestu. Stavite palac preko vidljivog otvora
uvodnice kako biste smanijili aspiraciju zraka i gubitak krvi.

7. Umetnite i uvedite proizvod.

8. Kad je proizvod uveden, odvojite t-drSku uvodnice uvodnog

instrumenta i odvojite uvodnicu uz istovremeno izvlacenje iz krvne
Zile. Pazite da ne izvucete proizvod tijekom ovog postupka.

Pakiranje i rok trajanja

Preporucuje se da ovaj proizvod u neotvorenom pakiranju ostane sve
do trenutka upotrebe. SadrZaj je sterilan ako je pakiranje neotvoreno.
Nemojte ponovno sterilizirati. Rok valjanosti naznacen je na vanjskome
dijelu ovoga pakiranja. Ovaj se proizvod mora pohraniti na hladnom,
tamnom i suhom mjestu. Upute za uporabu mogu se reciklirati.
OdloZite upotrijebljeni proizvod i pakiranje u skladu sa standardnim
postupcima za opasni kruti bioloski otpad.
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Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Ako vjerujete da je tijekom upotrebe ovog uredaja doslo do ozbiljnog
Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije
ozbiljan stetni dogadaj prijavljuju nacionalnom nadleznom tijelu i
proizvodacu.

Sazetak klinickih podataka

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti ovog uredaja dostupan je
na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Proizvod
potrazZite s pomocu jedinstvenog identifikacijskog broja proizvoda
(UDI-DI) koji se nalazi na vanjskom pakiranju proizvoda.

Jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jamdi da njezini proizvodi prilikom normalne
upotrebe nemaju nedostataka povezanih s materijalom i izradom. Ovo
jamstvo ne vrijedi nakon datuma ,,roka valjanosti” koji je naznacen na
oznakama svih proizvoda. Propisane namjene i odobrene metode
upotrebe za svaki nas proizvod definirane su u odgovaraju¢im
,uputama za uporabu” koje su priloZzene uz svaki pojedini proizvod.
Tvrtka Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za upotrebu
proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren. Odgovornost tvrtke
Abbott Medical prema ovom jamstvu ogranicena je na zamjenu
njezinih proizvoda. Gore navedeno jamstvo zamjenjuje i ponistava sva
ostala jamstva, bilo da su ona izdana izrijekom ili presutno, ukljucujudi
uz ostalo sva presutna jamstva koja se ti¢u stavljanja proizvoda u
promet ili njegove prikladnosti za neku odredenu namjenu. Tvrtka
Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za sve slucajne ili
posljedicne gubitke, stete ili troSkove koji su izravno ili neizravno
uzrokovani upotrebom ovog proizvoda, osim kako je izric¢ito odredeno
relevantnim zakonom. Tvrtka Abbott Medical ne preuzima ni ne
ovlascuje nijednu drugu osobu da u njezino ime preuzme nikakvu
drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak, Stetu ili troSak povezan s
ovim proizvodom. Vise informacija potraZite u cjelovitom tekstu
jamstva tvrtke Abbott Medical koji moZete dobiti od tvrtke Abbott
Medical ili pronaci na poledini racuna koji je izdala tvrtka Abbott
Medical.

Simboli

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronadi na proizvodu ili
na naljepnici proizvoda. Uskladene simbole potraZite u univerzalnom
glosaru simbola na stranici medical.abbott/manuals.

Definicija

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Sustav jedne sterilne barijere

Uvoznik

@|0 g8l

Conformité Européenne (Europska sukladnost).
Oznaceno u skladu s Uredbom Europskog vijeca
2017/745. Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje
da je ovaj proizvod u skladu s osnovnim
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Simbol

Definicija

zahtjevima i drugim relevantnim odredbama te
uredbe.

<

UATR.101

Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehnickim
propisima, u kojoj 101 oznacava tijelo za
ocjenjivanje.

[1i]

medical.abbott/manuals

Slijedite upute za uporabu s ovih internetskih
stranica

@(7440—48-4)

Jedna ili vise komponenti ovog proizvoda mogu
sadrzavati sljedecu tvar definiranu kao CMR 1B u
koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela:
Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)

br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.

Dosadasnji znanstveni dokazi potvrduju da
medicinski proizvodi proizvedeni od legura
kobalta i legura nehrdajuceg Celika koje sadrze
kobalt ne uzrokuju povecani rizik od raka il
Stetnih ucinaka na reprodukciju.

Ravni dilatator

Il

Zica vodilica

@ oo

R

Maksimalni vanjski promjer preporucene Zice
vodilice

71



HU: Magyar

Lehuzhatd bevezet6

Hasznalati utasitas

Leiras

A lehlzhato bevezetSk kardiovaszkularis vezet6k és katéterek szamara
biztositanak hozzaférést az érrendszer vénds részéhez szivsebészeti
eljarasok elvégzése érdekében. A lehtzhatd bevezetShiivelynek
egyenes szara van. A hiively a kiilsé komponens, a tagité pedig a hlvely
belsejébe illeszkedik gy, hogy a disztalis vége kildg abbdl. Az érhez
valé hozzaféréshez a fecskend6hoz csatlakoztatott t(it kell hasznalni. A
véraramlds meginduldsa utan a fecskendét el kell tavolitani, és egy
vezet&drétot kell bevezetni a tln keresztill az érbe. Az 9sszeallitott
hively/tagito egységet a vezetSdrot felett kell az érbe vezetni. A hively
proximalis végénél talalhato egy T-fogantyus elosztd, amely tervezése
szerint kettéhasad és elGsegiti a beosztassal ellatott hiivelycsé lehuzo
tevékenységét. A hlvelycsé tervezése szerint folyamatosan és
szimmetrikusan huzédik le a bevezet6 biztonsagos eltavolitasa
érdekében, a vénas hozzaférés megtartasa mellett. Az eszkoz jellemzéi,
példaul a méret, hosszusag és atmérd adatai a csomagcimkén

talalhatok.
? ?3
CITCCCCIITITT =|

dbra. 1. Lehuzhatd bevezet§
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. Huvely

. Di-Lock tagitd
. Vezet6drot
Td

. Fecskendd
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tablazat 1. Lehdlzhato bevezet§ jellemz6i

Késziilék Hiively Tagito Hiively Tagito
tipusszama mérete mérete hasznos hasznos
(French) (French) hossza (cm) hossza (cm)
Hiively, Di-Lock tagito
405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
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tadblazat 1. Lehulzhatd bevezetd jellemzGi

Késziilék Hively Tagito Hiively Tagito
tipusszdma mérete mérete hasznos hasznos
(French) (French) hossza (cm) hossza (cm)
405428 12 12 14 19
Hiively, Di-Lock tagitd, 80 cm-es vezetSdrot
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
Hiively, Di-Lock tagitd, 50 cm-es vezetddrot, tii, fecskendé
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Rendeltetés

A lehtzhato bevezetSk rendeltetésiik szerint transzvénas csatornat
képeznek a szivelektrédak és katéterek vénas érrendszerbe vald

bevezetéséhez.

Felhasznalasi javallatok

A lehlzhat6 bevezetSket szivm(itétek sordn kell hasznalni olyan
betegeknél, akiknél szivritmus-szabalyozo eszk6zok alkalmazasa
javallott a szivelégtelenség, ritmuszavarok vagy ingerlletvezetési

zavarok kezelésére.
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Célzott betegcsoport

A lehlzhato bevezetSk olyan felnétt betegek szamara valdk, akiknek
szivsebészeti eszkozokkel végzett eljardsokra van sziikségiik, beleértve
a szivelektréddk és katéterek vénds rendszerbe vezetését. A lehuzhaté
bevezetd eszkozoket nem vizsgaltdk gyermekeknél.

Felhasznaloi célkozonség

A lehlzhato bevezetGket kizérélag a vénds hozzaféréssel jard
eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.

Klinikai el6ny

A lehlzhato bevezetSk transzvénds csatornat képeznek a vénas
érrendszerhez hozzafér6 orvosok szamara a szivelektroddk és katéterek
bevezetése érdekében szivm(itéti eljardsok soran. Az ilyen eljarasokon
atesé felnGtt betegeknél szivritmus-szabalyozo eszk6zok alkalmazasa
javallott a szivelégtelenség, ritmuszavarok vagy ingeriletvezetési
zavarok kezelésére. A bevezetd lehuzé funkcidja lehetévé teszi a
bevezetd biztonsagos eltdvolitasat, mikozben fenntartja a vénas
hozzaférést a szivelektrédaval és a katéterrel.

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismeretesek.

Figyelmeztetések

Ez az eszkéz nem kompatibilis magneses rezonancias képalkotd (MRI)
rendszerekkel.

Ovintézkedések

= A feltlintetett French méret a bevezet6hiively bels6 dtmérgjét
jelenti. Ne probaljon meg olyan eszkozt bevezetni, amelynek
disztdlis csucsi vagy szarmérete nagyobb a bevezetd feltlintetett
méreténél.

Tilos az eszkdzt mddositani.

= Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
forgalmazhato.

Ne haszndljon fogdt a T-fogantyu széthasitdsahoz vagy a hively
lehuzasahoz, ez ugyanis ahhoz vezethet, hogy az eszkoz
visszahuzddik a szervezetbdl.

A lehuzhat6 bevezetShiivelynek szabadon kell visszahtizddnia a
szervezetbdl. Ha ellendllast tapasztal, ne eréltesse a huvely lehtzé
tevékenységét vagy annak visszahuzasat. Végezze el az eljaras
korrekcioit, majd folytassa.

= Tilos a csomagolas cimkéjén jelzett legnagyobb atmérénél nagyobb
méretl vezetédrétot hasznalni.

= Ezt az eszkozt kizdrdlag a vénds hozzaféréssel jard eljarasokban
képzett orvosok hasznalhatjak.

= Az egyes betegek anatémiai viszonyaitdl és az orvosok altal
alkalmazott technikdktol fliggéen a szlikséges eljarasok eltéréek
lehetnek.

Az artériaba vald bevezetés jelentds vérzést és kiilsé
szovédményeket okozhat.

= A vezetddrét megsérilhet a tiin keresztiili kihuzas esetén.
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A hiively szimmetrikus lehlzasa rendkiviil fontos. Ha az eszkozt
nehéz visszahuzni, amikor a hiively le van hizva, akkor huzza vissza
teljesen a hiivelyt a bevezetés helyétdl, mikozben az eszkozt a
helyén tartja. Ezutan huzza le szimmetrikusan a hiivelyt az
eszkozrél ugy, hogy a T-fogantyd mindkét felét megragadja.

Az eszkozt kizdrdlag egyszer lehet hasznalni. Az eszkdz
ujrafeldolgozasa és Ujbdli felhaszndlasa tilos. Az Ujrafelhasznélas a
beteg egészségkarosodasahoz vezethet, és fert6z6 betegség(ek)
atvitelét okozhatja a betegek kozott.

= Ugyeljen arra, hogy a vezetédrot véletleniil se tudjon teljes

egészében a betegbe kerdlni.

Lehetséges nemkivanatos események

= Légmell

= Vérémlenyképz6dés

= A plexus brachialis sériilése

Szepszis/fertGzés

= Jelentds vérzés

Ersériilés

= Légembdlia

= Vérrog

H

1.

asznalati utasitas

FIGYELEM! Ezt az eszkozt kizarolag a vénas hozzaférésben képzett
orvosok hasznalhatjak.

Nyissa ki a csomagot, és helyezze steril teriiletre a tartalmat.

2. Készitse el a bért, és végezzen izolalast a vénapunkcid vart

terlletén.

. Haszndlat el6tt 6blitse at a tdt, a hiuvelyt és a tagitot.

. Szlrja meg az eret egy 18 G-s, vékony falu tlivel hagyomanyos
maddon, és vezessen be egy 0,038 hiivelyk (0,9652 mm) atmérgj(i
vezetddrétot az érbe.

MEGJEGYZES: Egy fecskendd csatlakoztathatd a t(ih6z tovabbi
tamogatas céljabdl a bevezetés soran, valamint a vénas
visszadramlas megfigyelésének elGsegitése céljabol.

MEGJEGYZES: Hagyja szabadon a vezetdrét megfeleld
hosszUsagu részét. A vezetGdrot szabadon 1évé részének
hosszabbnak kell lennie a perkutan tagitéhively-szerelvény
hosszanal.

. Csavaré mozdulattal tolja el6re a tagitdhiuvely bevezetGszerelvényt
a szabadon évé vezet&drot felett az érbe.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a vezet&drot véletleniil se
tudjon teljes egészében a betegbe keriilni.

. Huzza vissza az értagitot és a vezetédrotot, mikézben a
bevezetShivelyt a helyén hagyja. Helyezze a hlivelykujjat a hiively
szabadon |évé nyildsara a leveg6beszivas és a vérvesztés
csokkentése érdekében.

. Vezesse be és tolja el6re az eszkozt.

. Az eszkozt el6revezetve hasitsa szét a bevezetShiively
T-fogantyujat, és hlzza szét a hlvelyt, mikdzben visszahuzza azt az
érbdl. Ugyeljen ra, hogy ne hizza vissza az eszkdzt az eljards soran.
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Csomagolas és eltarthatdsag

Javasolt a terméket a bontatlan csomagolasban tarolni a felhasznalasig.
A csomag tartalma mindaddig steril marad, amig a csomagolast fel nem
nyitjak. Ne sterilizalja Gjra. A lejarat id6pontja a csomagolas kiilsején
ldthatd. A terméket h(ivos, sotét és szaraz helyen kell tarolni. A
hasznalati utasitas Ujrahasznosithatd. A hasznalt terméket és a
csomagolast a szilard halmazallapotu, bioldgiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozé el&irdsok szerint kell artalmatlanitani.

Események jelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen készllék hasznalata kézben
sulyos esemény kovetkezett be, kérjlk, hogy jelentse a gyarténak. Az
Eurdpai Unidban tartézkodd ligyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi
hatdsagok felé is jelenteniiik kell a sulyos eseményt.

Klinikai adatok osszefoglalasa

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének
Osszefoglaldja megtalalhatd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen. Az eszkoz kllsé csomagolasan levé UDI-DI segitségével keressen
ra a készllékre.

Jotallas

Az Abbott Medical jotallast véllal azért, hogy rendeltetésszer(
hasznalat mellett termékei mentesek maradnak az anyag- és
megmunkalasi hibaktdl. Ez a jotallas nem terjed ki a termékcimkéken
feltlintetett ,Lejarati ddtumon” tulra. A termékeinkre vonatkozd
engedélyezett hasznalatot és jévahagyott hasznalati mddszereket az
egyes termékekhez mellékelt ,,Haszndlati utasitas” ismerteti. Az
Abbott Medical elutasit minden felel6sséget és kotelezettséget abban
az esetben, ha termékeit olyan médon hasznaljik fel, amelyet nem
engedélyezett vagy nem hagyott jova. Az Abbott Medical
kotelezettsége ezen jotéllds keretében csak a termék cseréjére terjed
ki. A fent emlitett jotallas kizar és helyettesit minden mas garanciat,
legyen az kifejezett vagy vélelmezett, beleértve, de nem kizarélagosan
minden, az eladhatdséagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra
vonatkozd vélelmezett jotéllast. A specialis jogszabalyokban
kifejezetteken kiviil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem
vallal véletlen vagy kdvetkezményes veszteség, kar vagy koltség
vonatkozasaban, amely akar kdzvetve, akdr kézvetlenil a jelen eszkdz
haszndlatabdl szarmazik. Az Abbott Medical nem vallal magdra, és mast
sem hatalmaz fel arra, hogy magéra véllaljon barmilyen mas vagy
kiegészit6 kotelezettséget a termékkel kapcsolatos veszteség, kar vagy
koltség esetében. Tovabbi részletekért tekintse at az Abbott Medical
teljes jotéllasi szabalyzatat, amelyet beszerezhet az Abbott Medical
vallalattdl, illetve amely az Abbott Medical altal kiallitott szdmla
hatoldalan is megtalalhatd.

Szimbdolumok

A terméken, illetve a termékcimkén az alabbiakban felsorolt
szimbolumok és harmonizélt szimbdlumok szerepelhetnek. A
harmonizélt szimbdlumokat |dsd a medical.abbott/manuals
weboldalon taldlhaté Altalanos szimbélumgy(jteményben.

Szimbd6lum Magyarazat

Orvostechnikai eszkoz
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Szimbdlum

Magyarazat

Egyedi eszkdzazonosito

Egyetlen steril védGrendszer

@ U|[g

Importér

oM

N
w

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség).
Az Eurdpai Tanacs 2017/745 rendeletével
6sszhangban. Az Abbott Medical kijelenti, hogy az
eszkdz megfelel ezen rendelet alapvetd
kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek.

©

UATR.101

Ukran megfelel&ségi jelolés a mlszaki
rendelkezésekre vonatkozdan, ahol a 101 az
értékeld testilet.

B

medical.abbott/manuals

Kovesse a weboldalon taldlhaté hasznélati
utasitast

@(7440—48-4)

Az eszkoz egy vagy tobb komponense a
kovetkez6, CMR 1B meghatdrozdsu anyagot
0,1 tomeg% feletti koncentracidéban
tartalmazhatja: Kobalt: Chemical Abstracts
Service (CAS; Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgalat)
szam 7440-48-4; EK-szam 231-158-0.

A jelenleg rendelkezésre allé tudomanyos
bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetekbdl és
kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél
otvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok
nem jarnak fokozott daganatkockazattal vagy
karos reproduktiv hatdsokkal.

Vezetdrot

@ xoocoooc [T S

Az ajanlott vezet6drét maximalis kilsé atméréje
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IT: Italiano

Introduttore peel-away
Istruzioni per I'uso

Descrizione

Gli introduttori peel-away favoriscono I'accesso di elettrocateteri e
cateteri cardiovascolari al sistema vascolare venoso per le procedure di
cardiochirurgia. Le guaine introduttore peel-away presentano un’asta
diritta. La guaina € il componente esterno, in cui si inserisce il
dilatatore con I'estremita distale sporgente. Si accede al vaso mediante
un ago collegato alla siringa. Dopo aver ristabilito il flusso ematico, la
siringa viene rimossa e un filo guida viene inserito attraverso I'ago e
fatto avanzare nel vaso. La combinazione di guaina/dilatatore
assemblati viene fatta avanzare lungo il filo guida nel vaso.
All’estremita prossimale della guaina & presente un raccordo con
impugnatura a T, concepito per separare e favorire I'azione di
rimozione del tubo con guaina inciso. Il tubo con guaina é realizzato in
modo da staccarsi in modo ininterrotto e simmetrico per favorire la
rimozione sicura dell’introduttore preservando I'accesso venoso. Per le
specifiche del dispositivo quali dimensioni, lunghezza e diametro, fare
riferimento all’etichetta della confezione.

Figura 1. Introduttore peel-away

I

1. Guaina

2. Dilatatore Di-Lock
3. Filo guida

4. Ago

5. Siringa

Tabella 1. Specifiche dell’introduttore peel-away

Numero di Di ioni Dii ioni Lungt utile  Lungh utile
modello del guaina (French) dilatatore guaina (cm) dilatatore (cm)
dispositivo (French)

Guaina, dilatatore Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
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Tabella 1. Specifiche dell’'introduttore peel-away

Numero di Di ioni Di ioni L t utile L t utile
modello del guaina (French) dilatatore guaina (cm) dilatatore (cm)
dispositivo (French)

405428 12 12 14 19

Guaina, dilatatore Di-Lock, filo guida da 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Guaina, dilatatore Di-Lock, filo guida da 50 cm, ago, siringa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Uso previsto

La funzione degli introduttori peel-away é quella di fornire un condotto
transvenoso per I'introduzione di elettrocateteri e cateteri cardiaci nel
sistema vascolare venoso.

Indicazioni per 'uso

Gli introduttori peel-away vengono impiegati nelle procedure di
cardiochirurgia in pazienti idonei a ricevere dispositivi per la gestione
del ritmo cardiaco per il trattamento di insufficienza cardiaca, aritmie o
anomalie della conduzione cardiaca.
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Pazienti destinatari

Gli introduttori peel-away sono destinati all’'uso in pazienti adulti che
devono sottoporsi a procedure con dispositivi cardiaci che prevedono
Iintroduzione di elettrocateteri e cateteri cardiaci nel sistema vascolare
venoso. Gli introduttori peel-away non sono stati studiati in pazienti
pediatrici.

Destinatari

Gli introduttori peel-away devono essere utilizzati solo da personale
medico specializzato nelle procedure di accesso venoso.

Benefici clinici

Gli introduttori peel away realizzano un condotto transvenoso
attraverso il quale i medici posso accedere al sistema vascolare venoso
per I'introduzione di elettrocateteri e cateteri cardiaci nel corso di
procedure di cardiochirurgia. | pazienti adulti che si sottopongono a
queste procedure sono idonei anche per dispositivi per la gestione del
ritmo cardiaco per il trattamento di insufficienza cardiaca, aritmie o
anomalie della conduzione cardiaca. La funzione apposita
dell’introduttore ne consente la sua rimozione in sicurezza,

preservando l'accesso venoso con l'elettrocatetere e il catetere
cardiaci.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Avvertenze

Questo dispositivo non & compatibile con i sistemi di risonanza
magnetica (RMN).

Precauzioni

= La misura in French specificata rappresenta il diametro interno
della guaina introduttore. Non tentare di inserire un dispositivo
con una punta distale o dimensioni del corpo superiori a quelle
dell'introduttore indicate.

= Non alterare il dispositivo.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo a medici o su prescrizione medica.

= Non utilizzare una pinza per separare I'impugnaturaa T o
rimuovere la guaina, in quanto il dispositivo potrebbe fuoriuscire
dal corpo.

= La guaina introduttore peel-away deve poter essere estratta dal
corpo senza ostacoli. Se si incontra resistenza, non forzare I'azione
di rimozione della guaina o la sua estrazione. Correggere la
procedura come necessario, quindi continuare.

= Non tentare di utilizzare un filo guida di diametro superiore
rispetto a quello massimo specificato sull’etichetta della
confezione.

= Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico
specializzato nelle procedure di accesso venoso.

E possibile che la procedura debba essere modificata in base
all'anatomia del paziente e al metodo operatorio del medico.

= Uintroduzione in un’arteria puo causare eccessivo sanguinamento
e altre complicanze.
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Se viene estratto attraverso I'ago, il filo guida potrebbe subire dei
danni.

E fondamentale rimuovere la guaina con un movimento
simmetrico. Se risulta difficile estrarre il dispositivo quando si
rimuove la guaina, estrarla completamente dal sito di introduzione
tenendo il dispositivo in posizione. Quindi rimuovere la guaina dal
dispositivo con un movimento simmetrico e afferrando entrambe
le meta dell'impugnaturaaT.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non rigenerare né
riutilizzare il dispositivo, in quanto il riutilizzo puo esporre il
paziente a lesioni e determinare la trasmissione di malattie
infettive tra un paziente e I'altro.

Non lasciar avanzare inavvertitamente I'intero filo guida nel
paziente.

Potenziali eventi avversi

Pneumotorace
Formazione di ematomi
Lesione al plesso brachiale
Sepsi/Infezione

Eccessivo sanguinamento
Danno vascolare

Embolia gassosa

Trombo

Indicazioni
ATTENZIONE: il dispositivo deve essere utilizzato solo da personale
medico specializzato nell’accesso venoso.
1. Aprire la confezione ed estrarne il contenuto in un campo sterile.
2. Preparare la pelle e coprire con un telo I'area in cui si prevede di

praticare la puntura venosa.

. Lavare I'ago, la guaina e il dilatatore prima dell’uso.
. Accedere al vaso con un ago a parete sottile calibro 18 come di

consueto e inserire nel vaso un filo guida dal diametro di
0,038 pollici (0,9652 mm).

NOTA: per un maggiore supporto durante I'inserimento e
possibile collegare all’ago una siringa, come ausilio
nell'osservazione dell’eventuale ritorno venoso.

NOTA: lasciare esposta una quantita adeguata di filo guida. La
parte esposta del filo guida deve essere superiore alla lunghezza
del gruppo guaina/dilatatore percutaneo.

. Far avanzare il gruppo guaina introduttore/dilatatore lungo il filo

guida esposto nel vaso con un movimento di torsione.

ATTENZIONE: non lasciar avanzare inavvertitamente l'intero
filo guida nel paziente.

. Ritirare il dilatatore del vaso e il filo guida, lasciando in posizione la

guaina introduttore. Appoggiare il pollice sull’orifizio esposto della
guaina per ridurre l'aspirazione dell’aria e la perdita di sangue.

. Inserire e far avanzare il dispositivo.
. Con il dispositivo avanzato, dividere I'impugnatura a T della guaina

introduttore, staccando la guaina mentre la si estrae dal vaso.
Prestare attenzione a non ritirare il dispositivo in questa fase.
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Confezione e conservazione

Si consiglia di conservare il prodotto nella confezione sigillata fino al
momento dell’utilizzo. Il contenuto é sterile a condizione che la
confezione sia sigillata. Non risterilizzare. La data di scadenza &
riportata all’'esterno della confezione. Conservare il prodotto in luogo
fresco e asciutto, al buio. Le istruzioni per 'uso sono stampate su carta
riciclabile. Smaltire il prodotto usato e la confezione seguendo le
procedure standard per i rifiuti a rischio biologico.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che
si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti
residenti nell'Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere
segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Riepilogo dei dati clinici
Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo
dispositivo e disponibile all’indirizzo

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare il dispositivo mediante
I’UDI-DI indicato sulla confezione esterna del dispositivo.

Garanzia

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti, in normali condizioni di
utilizzo, sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione. La
presente garanzia non e valida oltre la data di “"Scadenza"” indicata
sull’etichetta di ogni prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi approvati
per I'uso di ogni prodotto sono indicati nelle relative "Istruzioni per
I'uso" allegate a ogni prodotto. Abbott Medical declina ogni
responsabilita per I'uso dei propri prodotti in modi non autorizzati o
approvati. La responsabilita di Abbott Medical prevista dalla presente
garanzia e limitata alla sostituzione dei propri prodotti. La precedente
garanzia esclude e sostituisce ogni altra garanzia espressa o implicita
incluse, ma non in via limitativa, eventuali garanzie implicite di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Abbott Medical
non si assume alcuna responsabilita per qualsiasi perdita incidentale o
consequenziale, danno o spesa risultante direttamente o
indirettamente dall’'uso di questo prodotto, ad eccezione di quanto
esplicitamente previsto da leggi specifiche. Abbott Medical non si
assume né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece alcuna
altra o ulteriore responsabilita per perdita, danno o spesa in relazione
a questo prodotto. Per maggiori dettagli, consultare la politica di
garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical
o riportata sul retro di una fattura Abbott Medical.

Simboli

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto
o sulla sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario
dei simboli universali al'indirizzo medical.abbott/manuals.

Simbolo Definizione

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Sistema a barriera sterile singola

SI5E
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Simbolo

Definizione

Importatore

C€

0123

Conformité Européenne (Conformita europea).
Apposto in conformita al Regolamento del
Consiglio europeo 2017/745. Con la presente,
Abbott Medical dichiara che questo dispositivo &
conforme ai requisiti essenziali e ad altre
disposizioni pertinenti del presente regolamento.

¥

UATR.101

Marchio ucraino di conformita ai regolamenti
tecnici; il numero 101 corrisponde all’'organismo
di valutazione.

[1i]

medical.abbott/manuals

Seguire le istruzioni per 'uso riportate su questo
sito web

@(7440—48-4)

Uno o pill componenti di questo dispositivo
possono contenere la seguente sostanza definita
CMR 1B in una concentrazione superiore allo
0,1% peso/peso: cobalto: n. Chemical Abstracts
Service (CAS) 7440-48-4; CE n. 231-158-0.

Recenti dati scientifici confermano che i
dispositivi medici fabbricati con leghe di cobalto e
leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto
non aumentano il rischio di cancro o effetti
avversi sulla riproduzione.

[ e po———

Dilatatore dritto

Il

Filo guida

Diametro esterno massimo del filo guida
raccomandato
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405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9.5 9.5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10.5 10.5 14 19
405424 11 11 14 19

405428 12 12 14 19
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405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
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LT: Lietuviy

Nulupamas jvedimo jtaisas
Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

Nulupami jvedimo jtaisai suteikia Sirdies ir kraujagysliy laidy ir
kateteriy prieiga prie veny kraujagysliy sistemos, kad bity galima
atlikti Sirdies chirurgijos procediras. Nulupamo jvedimo jtaiso movos
turi tiesy veleng. Mova yra iSorinis komponentas, o plétiklis telpa j
movos vidy taip, kad distalinis galas baty issikises. Prie Svirksto
prijungta adata naudojama prieigai prie kraujagyslés gauti. Nustacius
kraujo tékme, Svirkstas istraukiamas, kreipiamoji viela jkiSama per
adatg ir jstumiama j kraujagysle. Surinktas movos ir plétiklio derinys
per kreipiamajg vielg jstumiamas j kraujagysle. Proksimaliniame movos
gale yra T formos rankenos jvore, skirta padalyti ir palengvinti jverto
movos vamzdelio lupimasi. Movos vamzdelis suprojektuotas taip, kad
luptysi tolygiai ir simetriskai, kad bty galima saugiai isimti jvedimo
jtaisa, iSlaikant prieigg prie venos. Prietaiso specifikacijas, tokias kaip
dydis, ilgis ir skersmuo, rasite pakuotés etiketéje.

1 pav. Nulupamas jvedimo jtaisas

P 17

= TN =|

—

. ,Di-Lock” plétiklis

1

2

3. Kreipiamoji viela
4. Adata

5

. Svirkstas

1lent. Nulupamo jvedimo jtaiso specifikacijos

Prietaiso Movos dydis Plétiklio dydis Naudoj; Naudoj;
modelio (F dydis) (F dydis) movos ilgis (cm) plétiklio
numeris ilgis (cm)

Mova, ,,Di-Lock” plétiklis

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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1lent. Nulupamo jvedimo jtaiso specifikacijos

Prietaiso Movos dydis Plétiklio dydis loj loj
modelio (F dydis) (F dydis) movos ilgis (cm) plétiklio
numeris ilgis (cm)

Mova, ,Di-Lock” plétiklis, 80 cm kreipiamoji viela

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Mova, ,,Di-Lock” plétiklis, 50 cm kreipiamoji viela, adata, virkstas

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Numatytoji paskirtis

Nulupami jvedimo jtaisai skirti naudoti kaip transveninis vamzdelis
Sirdies elektrodams ir kateteriams jvesti j venine kraujagysliy sistema.
Naudojimo indikacijos

Nulupami jvedimo jtaisai naudojami atliekant Sirdies chirurgines
procediras pacientams, kuriems reikia Sirdies ritmo valdymo prietaisy
Sirdies nepakankamumui, aritmijoms arba Sirdies laidumo sutrikimams

gydyti.

Tiksliné pacienty grupe

Nulupami jvedimo jtaisai skirti suaugusiems pacientams, kuriems reikia
Sirdies prietaisy procediry, per kurias j veng jvedami Sirdies elektrodai
ir kateteriai. Nulupami jvedimo jtaisai nebuvo tirti su vaikais.
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Tikslinis naudotojas

Nulupamus jvedimo jtaisus turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti
venineés prieigos proceduras.

Klinikiné nauda

Nulupami jvedimo jtaisai suteikia transveninj kanalg gydytojams,
norintiems pasiekti veny kraujagysliy sistemg ir atliekant Sirdies
chirurgijos procediras jvesti Sirdies laidus ir kateterius. Suaugusiems
pacientams, kuriems atliekamos Sios procediros, paskirti Sirdies ritmo
valdymo prietaisai Sirdies nepakankamumui, aritmijoms arba Sirdies
laidumo sutrikimams gydyti. Jvedimo jtaiso nulupimo funkcija leidzZia
saugiai iSimti jvedimo jtaisg kartu iSlaikant prieigg prie venos naudojant
Sirdies laidg ir kateter;j.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.
Ispéjimai

Sis prietaisas netinkamas naudoti su magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) sistemomis.

Atsargumo priemoneés

Nurodytas dydis (F dydis) atitinka vidinj jvedimo jtaiso movos
skersmenj. Nebandykite jterpti prietaiso, kurio distalinio antgalio
arba korpuso dydis virsija nurodytg jvedimo jtaiso dydj.

§j prietaisg perdirbti draudZiama.

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Nenaudokite Znypliy T formos rankenai perskirti arba movai
nulupti, nes prietaisas gali issitraukti i$ kino.

Nulupamo jvedimo jtaiso mova turi laisvai iSsitraukti i$ kino. Jei
jauciate pasipriesinima, nelupkite ar netraukite movos didele jéga.
Atlikite proceddirinius pataisymus, tada teskite.

Nenaudokite kreipiamosios vielos, kurios skersmuo virsija
maksimaly skersmenj, nurodytg ant pakuotés etiketés.

Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti veninés
prieigos procedaras.

Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo taikomos metodikos
proceddira gali bati kitokia.

Jvedant j arterija galimas didelis kraujavimas ir kitos komplikacijos.

Kreipiamaja vielg galima pazeisti iStraukiant jg per adata.

Labai svarbu, kad mova bty nulupta simetriskai. Jei sunku iStraukti
prietaisa, kai mova nulupta, visiskai iStraukite mova i$ jvedimo
vietos, laikydami prietaisg vietoje. Tada nupléskite mova
simetriskai nuo prietaiso, suéme abi T formos rankenos puses.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Sio prietaiso negalima
sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant
prietaisa, galima suZeisti pacientg ir pernesti infekcine (-es) liga
(-as) nuo vieno paciento kitam.

Neleiskite, kad visa kreipiamoji viela netycia bty jstumta j
pacienta.
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Galimi nepageidaujami reiskiniai
* Pneumotoraksas
= Kraujosruvos susiformavimas
= Zastinio rezginio pazeidimas

Sepsis / infekcija
= Gausus kraujavimas

Kraujagysliy paZzeidimas
= Oro embolija
= Trombas

Nurodymai

DEMESIO. Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti sukurti
vening prieiga.

. Atidarykite pakuote ir padékite turinj j sterily lauka.

. Paruoskite odg ir apdenkite numatomg venos punkcijos vieta.

. Prie$ naudodami praplaukite adatg, mova ir plétiklj.

. Standartiniu bidu pasiekite kraujagysle naudodami 18 dydzio
adatg plonomis sienelémis ir jkiskite 0,038 col. (0,9652 mm)
skersmens kreipiamaja viela j kraujagysle.

B WN

PASTABA. Svirksta galima pritvirtinti prie adatos, kad jvedant
baty geriau prilaikoma ir kad baty lengviau stebéti veninio
kraujo grjzima.

PASTABA. Palikite nejstumtg pakankama kreipiamosios vielos
gala. Atvira kreipiamosios vielos dalis turi bati ilgesné nei
poodinio plétiklio movos bloko ilgis.

5. Sukamaisiais judesiais stumkite plétiklio movos jvedimo jtaiso
bloka ant atviros kreipiamosios vielos j kraujagysle.

DEMESIO. Neleiskite, kad visa kreipiamoji viela nety¢ia biity
istumta j pacienta.

6. IStraukite kraujagyslés plétiklj ir kreipiamaja vielg, palikdami
ivedimo jtaiso movg vietoje. Uzdékite nykstj ant atviros movos
angos, kad sumazintuméte oro jsiurbimga ir kraujo netekima.

7. )kiskite ir stumkite prietaisa.

8. Stumdami prietaisg, perskirkite jvedimo jtaiso movos T formos
rankenéle ir nulupkite mova, iStraukdami jg is kraujagyslés. Bukite
atsargus, kad Sio proceso metu neistrauktuméte prietaiso.

Pakuoté ir laikymo laikas

Rekomenduojama gaminj laikyti neatidarytoje pakuotéje, kol bus
naudojamas. Turinys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta. Nesterilizuoti
pakartotinai. Galiojimo laikas nurodytas pakuotés iSoréje. Gaminj
laikyti vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Naudojimo instrukcijos yra
perdirbamos. Panaudotg gaminj ir pakuote utilizuokite laikydamiesi
standartiniy proceddry, skirty biologiskai pavojingoms kietosioms
atliekoms.

PranesSimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate
priemone Europos Sgjungoje, apie rimtg incidentg praneskite savo
nacionalinei institucijai ir gamintojui.
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Klinikiniy duomeny suvestiné

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leskokite prietaiso naudodami
UDI-DI, pateiktg ant iSorinés prietaiso pakuotés.

Garantija

,Abbott Medical” garantuoja, kad jprastai naudojant jos produktai bus
be medziagy ir gamybos defekty. Si garantija galioja iki datos , Tinka
iki“, nurodytos produkto etiketéje. LeidZziamas naudojimas ir patvirtinti
kiekvieno produkto naudojimo metodai yra nustatyti susijusioje
,Naudojimo instrukcijoje”, kuri pridedama prie kiekvieno produkto.
,,Abbott Medical” neprisiima jokios atsakomybés uz savo produktus, jei
jie buvo naudojami tokiu bidu, kuris nebuvo leidZziamas ar patvirtintas.
Pagal $ig garantija ,,Abbott Medical” atsako tik pakeisdama produktus.
Pirmiau minéta garantija atmetamos ir pakei¢iamos visos kitos
iSreikStos ar numanomos garantijos, jskaitant, bet neapsiribojant, bet
kurias numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikram
tikslui garantijas. Abbott Medical neprisiima jokios atsakomybés uz bet
kokius patirtus atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, padarytg Zalg
ar patirtas iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsiradusius dél Sio
produkto naudojimo, iSskyrus atvejus, aiskiai nurodytus konkreciuose
teisés aktuose. Abbott Medical neprisiima ir neleidzia jokiam kitam
asmeniui prisiimti jokios kitos ar papildomos atsakomybés uz
nuostolius, Zalg ar islaidas, susijusius su Siuo produktu. Norédami rasti
daugiau informacijos, perziurékite visg Abbott Medical garantijos
politikg, kurig galite gauti i§ Abbott Medical arba rasti galinéje Abbott
Medical saskaitos puséje.

Simboliai

Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant
gaminio ar jo etiketés. Dél suderinty simboliy reikSmiy Zr. universaly
simboliy Zodyna adresu medical.abbott/manuals.

Simbolis Paaiskinimas

Medicinos priemoné

Unikalus prietaiso identifikatorius

Vieno sterilaus barjero sistema

Importuotojas

@|0|[g|®

Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Pridedama vadovaujantis Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu 2017/745. Hereby, Abbott
Medical declares that this device is in compliance
with the essential requirements and other
relevant provisions of this regulation.

oM

N
w

Ukrainoje naudojamas atitikties techniniams
reglamentams Zenklas; ,101“ yra vertinimo
jstaiga.

©

UATR.101
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Simbolis

Paaiskinimas

[1i]

medical.abbott/manuals

Laikykités Sioje svetainéje pateiktos naudojimo
instrukcijos

@(7440—48-4)

Viename ar keliuose $io prietaiso komponentuose
gali bati toliau nurodytos medZiagos,
apibréziamos kaip CMR 1B, kurios koncentracija
didesné nei 0,1 % masés: Kobaltas: Cheminiy
medZiagy santrumpy tarnyba (CAS)

Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0.

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad
medicinos prietaisai, pagaminti i$ kobalto lydiniy
ir neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra
kobalto, nesukelia didesnés véZio ar
nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Tiesus plétiklis

Kreipiamoji viela

DidZiausias iSorinis rekomenduojamos
kreipiamosios vielos skersmuo
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LV: Latviski

Noplésams ievaditajs
LietoSanas instrukcija

Apraksts

Nolobamie ievaditaji nodrosina kardiovaskularo pievadu un katetru
piek]uvi venozo asinsvadu sistémai kardiokirurgisku procediru
veikSanai. Nolobamo ievaditaju slizam ir taisna ass. SlGZas ir aréjais
komponents, un dilatators tiek ievietots slGZas ar izvirzitu distalo galu.
Lai piek]htu asinsvadam, tiek izmantota $lircei pievienota adata. Péc
asins plismas izveidosanas slirce tiek iznemta, un caur adatu asinsvada
tiek ievadita un virzita vaditajstiga. Pa vaditajstigu asinsvada tiek
ievadita samontéta sliZu/dilatatora kombinacija. SIGZu proksimalaja
gala ir T veida roktura rumba, kas ir paredzéta, lai sadalitos un
atvieglotu rievotas slGZu caurulites nolobisanu. Sltzu cauruliti ir
paredzéts nolobit pakapeniski un simetriski, lai drosi nonemtu
ievaditaju, vienlaikus saglabajot venozo piek|uvi. Tadas ierices
specifikacijas ka izméru, garumu un diametru skatiet iepakojuma
markeéjuma.

1 attéls. Nolobams ievaditajs

R

. Apvalks

. Di-Lock dilatators
. Vaditajstiga

. Adata

. Slirce

u b WN R

1. tabula. Nolobama ievaditaja specifikacijas

lerices modela  SlGZu izmérs Dilatatora Slazu Dilatatora
numurs (frenéi) izmérs (fren&i) lietderigais lietderigais
garums (cm) garums (cm)

Slazas, Di-Lock dilatators

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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1. tabula. Nolobama ievaditaja specifikacijas

lerices modeja Slazu izmérs Dilatatora Slazu Dilatatora
numurs (frendi) izmérs (frenéi) lietderigais lietderigais
garums (cm) garums (cm)

Apvalks, Di-Lock dilatators, 80 cm vaditajstiga

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Apvalks, Di-Lock dilatators, 50 cm vaditajstiga, adata, $lirce

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Paredzétais merkis

Noplésamie ievaditaji ir paredzéti, lai nodrosinatu transvenozu kanalu
sirds vadu un katetru ievadisanai venozaja asinsvadu sistéema.
LietoSanas indikacijas

Noplésamie ievaditaji tiek izmantoti sirds kirurgisko proceddru laika
pacientiem, kuriem ir indicétas sirds ritma kontroles ierices sirds
mazspéjas, aritmiju vai sirds impulsu parvades traucéjumu arstésanai.
Merka pacientu grupa

Noplésamie ievaditaji ir paredzéti pieaugusiem pacientiem, kuriem ir
nepiecieSamas ar sirds ritma kontroles iericEm saistitas procediras, kas
ietver sirds vadu un katetru ievadisanu venozajos asinsvados.
Noplésamo ievaditaju lietoSana nav pétita pediatrijas pacientiem.
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Paredzetais lietotajs

Noplésamos ievaditajus drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti venozas
piekluves procedaras.

Kliniskie ieguvumi

Nolobamie ievaditaji nodrosina transvenozu kanalu, lai arsti varétu
piek]Gt venozajai asinsvadu sistémai un ievadit sirds vadus un katetrus
sirds kirurgijas proceddru laika. Pieaugusiem pacientiem, kuriem tiek
veiktas $is procediiras, ir indicétas sirds ritma kontroles ierices sirds
mazspéjas, aritmiju vai sirds impulsu parvades traucéjumu arstésanai.
levaditaja noplésanas funkcija Jauj drosi iznemt ievaditaju, vienlaikus
saglabajot venozo piek|uvi ar sirds vadu un katetru.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Bridinajumi

Stierice nav saderiga ar magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI)
sistemam.

Piesardzibas pasakumi

= Noraditais izmérs frencos norada ievadslizu iek3éjo diametru.
Nedrikst méginat ievietot tadu ierici, kuras distala gala vai korpusa
izmérs parsniedz noradito ievaditaja izméru.

= Neparveidojiet So ierici.

Federalais likums (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta norikojuma.

Neizmantojiet knaibles, lai sadalitu T veida rokturi vai nolobitu

sllzas, jo tadéjadi ierice var tikt izvilkta no kermena.

* Nolobama ievaditaja sluzu atvilksanai no kermena janotiek bez
pretestibas. Ja jatat pretestibu, nenolobiet un neatvelciet slazas ar
spéku. Korigéjiet procediiru un péc tam turpiniet.

= Neméginiet izmantot vaditajstigu, kuras diametrs ir lielaks neka

maksimalais diametrs, kas noradits uz iepakojuma uzlimes.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti venozas piek|uves

procediras.

= Atkariba no atsevisku pacientu anatomijas un arsta metodém var
blt nepiecieSams mainit procediru.

= levietoSana artérija var izraisit parmérigu asinosanu un citas

komplikacijas.

Vaditajstigu var sabojat, izvelkot caur adatu.

SlGZu simetriskai nolobisanai kritiska nozime. Ja ir grati iznemt
ierici péc slizu nolobisanas, pilniba izvelciet slizas no ievadisanas
vietas, turot ierici vieta. Péc tam simetriski nolobiet sltZas no
ierices, satverot abas T veida roktura puses.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Atkartoti
neapstradajiet un/vai atkartoti nelietojiet $o ierici. Atkartota
apstrade vai atkartota lietoSana var izraisit pacienta traumas un
infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta citam.

= Nelaujiet vaditajstigai netisi iebidities pacienta lidz galam.

lespéjamie nevélamie notikumi

* Pneimotorakss
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= Hematomas veidosanas

Brahiala pinuma trauma

Sepse/infekcija
= Smaga asinosana

Asinsvadu bojajumi
= Gaisa embolija
= Trombi
Noradijumi
UZMANIBU! 3o ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti
venozaja piekluve.
. Atveriet iepakojumu un novietojiet saturu sterilaja lauka.
. Sagatavojiet adu un parklaju paredzamas venozas punkcijas zona.

. Pirms lietosanas izskalojiet adatu, apvalku un dilatatoru.

. Standarta veida piek|Ustiet asinsvadam, izmantojot 18. izméra
adatu ar planam sieninam, un ievietojiet asinsvada 0,038 collu
(0,9652 mm) diametra vaditajstigu.

A WN R

PIEZIME. Adatai var pievienot 3irci, lai ievadi$anas laika
nodrosinatu papildu atbalstu un palidzétu novérot venozo atteci.

PIEZIME. Piemérots vaditajstigas posms ir jaatstdj nenosegts.
Vaditajstigas atklatajai daai jablt garakai par zemadas dilatatora
apvalka bloku.

5. Virziet dilatatora apvalka ievaditaja bloku pari atklatajai

vaditajstigai asinsvada, izmantojot vérpjosu kustibu.
UZMANIBU! Nelaujiet vaditajstigai netisi iebidities pacienta
Iidz galam.

6. lzvelciet asinsvadu dilatatoru un vaditajstigu, atstajot ievaditaja
apvalku vieta. Lai samazinatu gaisa aspiraciju un asins zudumu,
novietojiet Tkski virs apvalka atsegtas atveres.

7. levietojiet un virziet ierici.

8. Virzot ierici uz prieksu, atdaliet ievaditaja apvalka T veida rokturi
un noplésiet apvalku, izvelkot to no asinsvada. Uzmanieties, lai $t
procesa laika neizvilktu ierici.

lepakojums un uzglabasanas ilgums

So izstradajumu ir ieteicams uzglabat neatvérta iepakojuma lidz
izmantosanas bridim. Ja iepakojums nav atveérts, ta saturs ir sterils.
Nesterilizét atkartoti. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Sis
izstradajums ir jaglaba vésa, tumsa un sausa vieta. LietoSanas
instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala. No izmantota
izstradajuma un iepakojuma ir jaatbrivojas atbilstosi biologiski bistamo
cieto atkritumu parstrades procediram.

Zinosana par incidentiem

Ja $is ierices lietosanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns
incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino
par nopietniem negadijumiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka art
razotajam.

Klinisko datu kopsavilkums

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici,
izmantojot UDI-DI, kas noradits uz ierices aréja iepakojuma.
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Garantija

Uznémums Abbott Medical garantg, ka normalas lietoSanas apstak|os
ta izstradajumiem neradisies materialu vai ra7o$anas defekti. Sis
garantijas termin$ nav ilgaks par “deriguma terminu”, kas noradits
izstradajuma etiketé. Masu izstradajumu atjautais lietojums un
apstiprinatas lietoSanas metodes ir noraditas katra izstradajuma
komplektacija iek|autaja “lietosanas instrukcija”. Abbott Medical
neuznemas nekadu atbildibu un saistibas par ta izstradajumu
izmantosanu neatbilstosi atlJautajam vai apstiprinatajam lietojuma
veidam. Saskana ar So garantiju uznémuma Abbott Medical atbildiba
tiek ierobeZota tikai ar ta izstradajumu nomainu. lepriek$ minéta
garantija neietver un aizstaj visas citas gan tiesi, gan netiesi izteiktas
garantijas, pieméram, ikvienu netieSu garantiju par atbilstibu
pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical
neuznemas nekadu atbildibu ne par kadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir
izraisijusi 8T izstradajuma lietosana, ja vien tas nav skaidri noradits
spéka esosajos tiesibu aktos. Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro
nevienu citu personu uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu par
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar $o izstradajumu.
Plasaku informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas
dokumenta, ko var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas ir
pieejams Abbott Medical rékina aizmuguré.

Simboli

Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bt redzami talak noraditie un
saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet Universal Symbols
Glossary (Universalais simbolu glosarijs) vietné
medical.abbott/manuals.

Definicija

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Vienas sterilas barjeras sistéma

Importétajs

@|0| 5@}

Confirmite Europeenne (Atbilstiba Eiropas
standartiem). Pievienots atbilstosi Eiropas
Padomes Regulai 2017/745. Ar 30 uznémums
Abbott Medical pazino, ka 31 ierice atbilst minétas
regulas pamatprasibam un citiem regula
sniegtajiem noteikumiem, kas attiecas uz $o ierici.

oM

N
w

Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas zime, kur
v 101 ir novértédanas institdcija.

UATR.101

levérojiet timek|a vietné pieejamo lietosanas
instrukciju

medical.abbott/manuals

Viens vai vairaki is ierices komponenti var
(7440-48-4) saturét So vielu, kas definéta ka CMR 1B,
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Simbols

Definicija

koncentracija, kas parsniedz 0,1% no masas:
kobalts: Informativa kimijas dienesta (CAS)

Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka
medicinas ierices, kas izgatavotas no kobalta
sakauséjumiem un kobaltu saturoSiem nerlséjosa
térauda sakauséjumiem, nerada paaugstinatu
VéZa risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
funkciju.

Taisns dilatators

Il

Vaditajstiga

@ oo

R

leteicamas vaditajstigas maksimalais aréjais
diametrs
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MK: MaKeaoHCKM jasuk

OTCTpa HANB BOBeAYyBa4
YnarcTBo 3a ynotpeba

Onuc

BoBeayBauuTe WTO ce nynat obesbesysaaT npuctan 3a
KapAmoBacKynapHUTe Kaban 1 KaTeTpu A0 BEHCKMOT BacKynapeH
CUCTEM 33 KapAMOXUPYpPLLKKUTe Npouesypu. O6BUBKUTE Ha
BOBe/yBaumMTe LITO Ce JIynaT MMaaT npasa ocka. ObsuBKaTa ja
npeTcTaByBa HafBOPeLIHaTa KOMMOHEHTa U AUNaTaTopoT ro cobupa Bo
ob6BMBKaTa CO AUCTANHMOT Kpaj U3L0/KYBajKM ce HaHaagop. Mrma, Koja
€ noBp3aHa Co LWNPULLOT, ce ynoTpebysa 3a Aobusarse npucrtan fo
KPBHMOT cag,. OTKaKo Ke ce BOCMOCTaBM LiMPKyaaLmMjaTa Ha KpBTa,
LWINPULOT Ce OTCTPAHYBa M XKMUL,ATa-BOAW/KA Ce BMETHYBA HU3 UrnaTa 1
HanpeayBa BO KPBHWOT caa,. CkioneHaTa KombuHauwja og ob6suska/
AnnataTop ce Hanpeaysa NPeKy XuuaTa-BoANKa BO KPBHUOT cag,. Kaj
NPOKCMMANHMOT Kpaj o4, 06BMBKaTa Ce Haofa rMaBuHa co T-payKa, Koja
e AM3ajHupaHa fa ro NoAenun n oNecHU AejcTBOTO Ha OTCTPaHyBake Ha
Habpa3geHaTa ueBKa Ha obBMBKaTa. LieBkaTa Ha o6BMBKaTa e
AM3ajHMpaHa NOCTOjaHO M CUMETPUYHO Aa ce nynu 3a 6esbeaHo
OTCTpaHyBakbe Ha BOBeAYBAYOT, 0AEKa NPUTOa Ce OAPIKYBa
BEHO3HWOT npucTan. MorneaHeTe ja 03HaKaTa Ha NaKyBakeTO 3a
cneundurKaLmm 3a ypesoT, Kako roNeMmHa, AONXKMHA U AnjameTap.

Cnuka 1. BosegyBauy WwTo ce aynu

P 17

—

068BuBKa

. Onnaratop Di-Lock
. *Kuua-sogunka

Urna

U A W N R

Wnpwuy,

Tabena 1. Cneundwukaumm Ha BOBELYBAYOT LUTO Ce NyMnu

Bpoj Ha T Ha T Ha Ynotp Ynotp
AENOT Ha Ta Auvnartatopor AOMKMHA Ha AOMKUHA Ha
ypepot (French) (French) obsuskarta (cm) Aaunaratopot
(cm)

068uBKa, gunarartop Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
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Tabena 1. Cneundwukaumm Ha BOBEAYBAYOT LUTO Ce NyNnu

Bpoj Ha I Ha T Ha Ynort Ynotp
AeNOT Ha Ta Auvnartatopot AOMKMHA Ha AOMKUHA Ha
ypepot (French) (French) (cm) am p
(cm)
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
[o] AW, p Di-Lock, »kuy 0p4,80 cm
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
[o] an. p Di-Lock, xuua: oA, 50 cm, Urna, LWinpuy
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

HameHeTa ynotpeba

OTcTpaHAnBUTE BOBeayBaum ce HameHeTH ga obesbegat
TPaHCBEHO3EH KaHa/ 3a BOBeAyBakbe CPLEBU Kabam 1 KaTeTepm Bo
BEHO3HMOT BaCKy/lapeH CUCTEM.

MHaukauyum 3a ynotpeba

OTcTpaHAMBUTE BOBeAyBauy ce ynoTpebyBaaT 3a Bpeme Ha XMPYPLUKK
CpLUeBu NpoLeAypPU Kaj MaLmMeHTU 3a KO Ce yKaXkaHu ypeau 3a
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ynpasyBatbe CO CPLEBMOT PUTaM 3a TPETMaH Ha cpLesa cnabocT,
apUTMUM UM aBHOPMANHOCTU Kaj CPLIEBMOT NPEHOC.

LlenHa rpyna Ha nauMeHTn

OTcTpaHAMBUTE BOBEAYBayM Ce HAMeHeTM 3a BO3pacHW NauMeHTy Bp3
Kou Tpeba Aa ce U3BpLLAT NpoLeypu 38 BMETHYBaHe CPLEB ypes,
BK/Iy4yBajKM BOBeAyBakbe CPLEBU Kabau 1 KaTeTepu BO BEHO3HUOT
BaCKynapeH cuctem. YpeauTe Ha OTCTPaH/AIMBMOT BOBeAyBay He ce
NPOyYeHU Kaj NneanjaTpUCKN NaLmeHTw.

HameHeT KOPUCHUK

OTcTpaHaueuTe BoBeAyBauu Tpeba eAMHCTBEHO Aa ce ynoTpebysaaT
of, 06y4eHu leKkapy 3a U3BpLUYBakbe NpoLeaypy 3a BEHO3€eH npucran.

KnnHunuku npnaobumsku

OTcTpaHnuBuTe BOBeayBauun obesbesyBaaT TpaHCBEHO3€EH KaHas 3a
nekapu wTo obesbeayBa NpucTan J0 BEHO3HWUOT BaCKY/lapeH CUCTEM
3a BOBe/yBabe Ha CPLEBM Kabau 1 KaTeTepu 3a Bpeme Ha XMPYPLUKK
cpueBu npoueaypy. BospacHuTe nauueHTH BO 0BUE NpoLesypu ce
YKaXKaHW 3a ypeu 3a ynpaByBatbe CO CPLEBMUOT PUTAM 33 TPETMaH Ha
cpuesa c1abocT, apuTMMmn UM abHOPMATHOCTM Kaj CPLEBUOT NMPeHoc.
®dyHKUWMjaTa 3a OTCTpaHyBatbe Ha BOBeAyBa4oT A03B0YBa 6e3besHo
OTCTpaHyBatbe Ha BOBEAYBAYOT, AOAEKA NPUTOA CE OAPKYBA
BEHO3HWOT MPUCTan co CPLEBMOT Kaben u KaTeTepor.

KoHTpanHauKauuun

Hema no3HaTV KOHTPanHAMKaLMK.

Mpepynpeaysakwa

0BOj ypes, He e KoMNaTUBUAEH CO CUCTEMMTE 38 MarHeTHa pe3oHaHLua
(MRI).

MepkKu 3a 3awTuTa

OapepeHata French ronemuHa ro npectaBysa BHaTPeLWHUOT
AvjameTap Ha o6BMBKaTa Ha BOBeHMKOT. He ce obuaysajte aa
BMETHETE ype[, KOj MMa roleM1Ha Ha AUCTaIeH BPB UK TENO
NOro/emo of, yKaxKaHata ronemmHa Ha BOBEAHUK.

He ro meHyBajTe 0BOj ypea,.

denepanHnoT 3akoH (CoeamHeTnTe AMepuKaHcku [ipykasu) ja
orpaHuyyBa npogaxbaTta Ha OBOj ypes, camo of, cTpaHa uam no
HaNor Ha NeKap.

= He ynotpebysajTte ¢opuenc 3a ga ja pasgenute T-paykaTta uav ga
ja oTcTpaHWTe 06BMBKATA, UCTOTO MOMKE Aa NPeau3BuKa
M3BNIEKYBatbe Ha ypesoT of, TenoTo.

= O6BMBKaTa Ha BOBEAHMKOT LUTO ce Niynu Tpeba cnoboaHo aa ce
M3BNeKyBa og, TeNnoTo. [JoKoKy Aojae A0 OTNop, He NPUMeHyBajTe
cuia 3a Aa ro M3BpLIMTE AejCTBO Ha OTCTPaHyBake Ha 06BMBKaTa
WU/ U3B/IEKYBatbE Ha MUCTaTa. M3BpLIETe KOPEKLMM 3a Bpeme Ha
npoLeaypara, a NoToa NPOAO/KeTe.

* He o6uayBajTe ce Aa ynotpebuTe }Ku1La-BoanKa Co gujameTtap
Norosiem of, MaKCUMasHUOT iMjameTap O3Ha4YeH Ha O3HaKaTa Ha
ambanarkaTta.

* 0OBOj ypes eauHcTBeHo Tpeba aa ro ynotpebysaat obyyeHu
NeKapy 3a M3BpLLYBakbe NpoLeZlypy 3a BEHO3eH npucTan.
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* 3apagu MHAMBMAYaNHaTa aHaTOMMja Ha NALMEHTOT M TeXHMKaTa Ha
NIeKapoT, Moxebu ke buge noTpebHO Aa ce M3BPLLAT Bapujauum Bo
npouegaypara.

* BMETHYBa€TO BO apTepMja MOXKe Aa Npean3BuKa npekymepHo
KpBaBetbe M HaABOPELHN KOMMIMKALMK.

* Moxe Aa f0jAe A0 OWTETyBarbe Ha XMLaTa-BoANKa AOKO/KY ce
M3BPLIM U3BNEKYBAkbE HU3 UMNaTa.

* KnyueH dakTop e oTcTpaHyBakeTo Ha 06BMBKaTa ceKorall Aa ce
M3BPLUYBA CUMETPUYHO. TELLKO e fja ce u3B/ieye ypesoT Kora
o6BMBKaTa e OTCTPaHETa, 3aT0a LLeIOCHO M3B/ieyeTe ja 06B1BKaTa
o[, IoKaLmjaTa Ha BOBeAyBakbe A0AEKa o APXKUTE YPeaoT BO
nosuumja. Motoa, CMMeTPUYHO OTCTpaHeTe ja 0bBUBKaTa of ypeaoT
co baKarbe Ha ABeTe NosoBUHM of T-payKarTa.

* YpenoT e HaMeHeT 3a eHOKpaTHa ynotpe6ba. He ro
penpoLiecvpajTe UK NOBTOPHO ynoTpebyBajTe ypeaoT.
MosTopHaTa ynotpeba Moxe Aa NpeM3BUKa NOBPea Kaj
NaumMeHTOoT M NpeHecyBatbe Ha 3apa3Ha(u) 6onect(n) o eaeH Ha
ApYr NauueHT.

* He f03BO/yBajTe XMLATa-BOAMIKA HEHAMEPHO LEI0CHO Aa
HanpeayBa BO NALMEHTOT.

MNoteHuMjanHM HecakaHu ePpeKTU

* [MHeBMOTOpAKC

* dopmupatbe Ha XemaTom

* MNoBpesa Ha 6paxujanHMOT NaeKcyc
* Cenca/vHdekumja

* MpeKymepHO KpBapere

* OwTeTyBatbe Ha KPBEH caj

* BosaywHa embonuja

= Tpomb

UHCTpYKUUKN

BHUMAHME: OBoj ypea eanHcTBeHo Tpeba aa ro ynotpebyBaat
06y4yeHu Nekapu Npu U3BpLUYBakbe BEHO3EH NpucTan.
1. OTBoperTe ja ambanaxkara 1 NocTaBeTe ja COAPKMHATA BO CTEpUIHA
obnacr.
2. MoparoTeeTe ja KoXaTa 1 3aBecaTa BO obacTa npeasuaeHa 3a
BEHO3Ha NYHKTYypa.

3. MNpepa ynoTtpeba, M3mujTe ja UrnaTta, HaBNaKaTa v AMNATATOPOT.

4. TpucTanete A0 KPBHUOT Caf CO TEHKOSMAHA uria co 18 ronemuHa/
pasmep Ha CTaHAAPAEH HAaYMH U BMETHETE XKM1La-BoauY co
0,038 in (0,9652 mm) gujameTap BO KPBHWUOT caa.

3ABEJIELLIKA: KoH urnata moxe Aa ce npukaym wnpuy, 3a
AONONHUTENHA NOTNOPA 3a Bpeme Ha BMETHYBaHeTO U Kako
nomou npu HabsbyayBareTo Ha BEHO3HMOT NOBPATEH TeK.

3ABE/IELLKA: OcTaBeTe cooaBeTHa A0NKMHA HA U3N0XKEHA
KULA-BOAMY. M3N0XKEHUOT AN of KuuaTa-Boauy mopa aa buae
NoAoAr oA, AOKMHATA HA CKNOMOT HA HAaBAKaTa U MepKyTaHUOT
AunaTartop.

5. HanpegyBajTe CO CK/I0MOT Ha BOBEAYBAYOT CO HaBnakKa u
AWMNATaToOPOT NPEKY U3/10KEHATA XKULA-BOAMY BO KPBHUOT Caf cO
[OBVXXetbe 3a BpTeHbe.
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BHUMAHMUE: He po3Bonysajte uuata-soamMy HEHAMEPHO
LLe/IOCHO A HanpeayBa BO NALMEHTOT.

6. VM3Bnevete rv AMNaTaTOPOT 33 KPBEH CaZ, U XKULATa-BOAMY, NPUTOA
ocCTaBajKku ja HaBnakaTa Ha BOBeAyBa4yoT BO nosuuuja. Mocrasete
ro nanewoT BP3 U3/10}KEHMOT OTBOP Ha HaB/aKaTa 3a 4a ja
HamanuTe acnupaumjaTta Ha Bo3ayx U 3arybata Ha KpB.

7. BmeTHeTe 1 HanpeayBajTe Co ypeaorT.

8. Co BMeTHaT ypea, pasgenete ja T-paykaTa og HaB/iakaTa Ha
BOBE/lyBayOT M OTCTPAHETE ja HaB/aaKaTa AoAeKa NpuUToa ja
M3BaEKyBaTe 04, KPBHUOT cal. BHMMaBajTe aa He ro nssnevete
ypeaoT 3a Bpeme Ha 0BOj npouec.

Ambanaxka n pok Ha ynotpeba

Ce npenopayyBa NPOM3BOAOT A,a OCTaHe BO HEOTBOPEeHa ambanaa ce
[,0 MOMEHTOT Ha ynotpeba. CoapsKuHaTa e CTepuaHa AOKOKY
ambanaxara e HeoTBopeHa. [la He ce cTepuansmnpa. POKOT Ha Tpaerbe
€ 03HayeH Ha HafBopeLwHocTa Ha ambanarkata. Mpon3Bo4OT Mopa 4a
Ce yyBa Ha NagHO, TEMHO M CYBO MECTO. YNaTCTBOTO 3a ynotpeba moske
a ce peumkampa. OTcTpaHeTe rm ynotpebeHMoT NponsBog, 1
ambanaxkata cnegejku rm cTaH4apAHUTE Npouesypw 3a LBPCT oTnag,
KOj npeTcTasyBa 61OOWKaA ONAaCHOCT.

MpujaByBarbe MHLUAEHTH

[0KONIKY cMeTaTe AeKa BO TEKOT Ha ynoTtpebara Ha 0BOj ypes HacTaHan
cepuoseH MHLUMAEHT, NpujaBeTe ro Kaj Npon3BoauTenoT. KnneHturte og,
EBponckaTa YHuja Tpeba Aa ro npujaBaT cCepUo3HUOT MHUMAEHT Kaj
LPKAaBHMOT OpraH, Kako 1 Kaj Npou3BoamTenor.

Pe3ume Ha KNIMHUUYKKUTE NoJaToumU

Pe3ume 3a 6e3benHoOCHaTa U KAMHWUYKaTa M3Beaba Ha 0BOj ypes, e
pocTanHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Npe6apajte ro
ypeaoT co nomow Ha gageHunot UDI-DI HaBegeH Ha HaABOPELHOTO
NaKyBatbe Ha ypesor.

FapaHuyumja

Abbott Medical rapaHTvpa aeka HejsuHWUTe nponssoau ce 6e3 aedekTn
BO OAHOC Ha maTepujanuTe 1 n3paboTKkaTa Kora ce ynotpebysaat Bo
HopManHu ycnosu. OBaa rapaHumja He ro NpeyekopyBa POKOT Ha
,Tpaere" HazHayeH Ha Koja 6110 eTMKeTa Ha NPOU3BOAOT.
OBnacteHuTe ynotpebu n ogobpeHnTe metTogm Ha ynotpeba Ha Koj
6uno nponssog ce objacHeTn BO COOABETHOTO ,,YNaTCTBO 3a ynoTpeba“
KOELUTO ce Mcnopayysa co cekoj npoussog,. Abbott Medical ce
orpafyBa o4 KakBa 6uno o6spcka UAM oAroBOPHOCT 3a ynotpebara Ha
Hej3uHUTE NPOU3BOAN Ha HEOBNACTEH UIN HEOLOOPEH HAUMH.
OprosopHocTa Ha Abbott Medical cnopep, oBaa rapaHuuja ce
orpaHMyyBa Ha 3aMeHa Ha npoussoauTe. NpeTxogHoO cnomeHaTaTa
rapaHumja rm UCKNy4yBa 1 ce KOPUCTU HAMECTO CUTE APYTU UCKAXKaHWU U
UMNIMUMTHU FrapaHLmMmK BKAY4YyBajKK, HO HE OrpaHunYyBajku ce, Ha Koja
61N0 UMNANUMTHA rapaHLumja 3a KBaAUTET UAU NOFOAHOCT 3a
oppeneHa uen. Abbott Medical ce orpaaysa oz cekakBa oAroBopHOCT
3a Kaksa 6110 cny4ajHa uav nocnefoBaTenHa 3aryba, owTeTyBakbe
WM TPOLLOK HacTaHaTU AUPEKTHO UAN UHAUPEKTHO og ynoTpebaTta Ha
NPOW3BOAOT NOMHAKY Of, HABEAEHOTO BO KOHKPETHMOT 3aKoH. Abbott
Medical He npe3ema, HUTy OBAAcTyBa 4PYro nLEe Aa Npeseme BO
Hej3uHO MMe, Apyra UAu 4onoaHUTeNHa 06BpCKa 3a 3aryba,
owTeTyBakbe UM TPOLLOK BO OAHOC HA OBOj NPOM3BOA. 3a noBeke
AeTanu, pasrnesajTe ja LenocHaTa NoMTUKaTa 3a rapaHummn Ha Abbott
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Medical nobueHa og Abbott Medical unu Ha 3agHaTa cTpaHa Ha
dakTypata og Abbott Medical.

Cumbonu

Ha npov3BOA0T UM Ha eTMKeTaTa Ha NPOM3BOLOT MOMKE Aa Ce HajaaT
cnegHvee cumbonum v ycornacenn cumbonun. CraHaapamsmpaHmTe
cMMB0NM MOXKe Aa MM HajaeTe BO YHMBEP3aSHUOT PEYHUK Ha CUMBO/IN
Ha medical.abbott/manuals.

Aedunuumja

MeaunumHCKM ypes,

EauHcTBEH naeHTUdMKaTOp Ha ypes,

Cuctem co egHa ctepunHa 6apuepa

/0|5 B

YBO3HUK

oM

N
w

Conformité Européenne (eBporicka
ycornaceHocr). [logageHa cornacHo co
peneBaHTHUTE oapenbun oA perynatvsata
2017/745 Ha Esponckuor coseT. Co oBa, Abbott
Medical n3jasysa aeka 0BOj ypes, e BO COracHOCT
CO CYWTUHCKUTE Bapakba U Apyrute peneBaHTHU
oapenbwv on oBaa perynatmsa.

<

C

UATR.101

YKpanHcKa MapKa Ha coobpasHOCT CO TEXHUYKUTE
nponucK, Kage 101 e opraH 3a NpoLeHKa.

[1i]

medical.abbott/manuals

Cnepete ro ynaTcTBoTO 3a ynortpeba Ha oBaa
Beb-noKaumja

@(7440—48-4)

EfHa unun noseke of KOMMNOHEHTUTE Of OBOj ypes,
MOXKe [a ja coapKaT cnefHaTa cyncraHumja
nedrHMpaHa kako CMR 1B Bo KOHUeHTpauuja
Hag 0,1 % TexxuHcku: Kobant: Bpoj cnopes,
Cny»kba 3a U3BaoLM M OCTaHaTU MHbOPMaLnm
o noneTo Ha xemwuja (CAS) 7440-48-4;

E3 6poj 231-158-0.

TeKOBHWOT Hay4eH A0Ka3 ro NogapiKysa Gpaktor
OeKa MegUUMHCKUTE ypean Npou3BeaeHn o,
Nerypu Ha KobanT u nerypu Ha He'procyBaykm
YesIMK Kou coapkaT KobanT He npean3BMKyBaaT
3roleMeH pu3mnK o4, pak AN HecakaHu
penpoayKTUBHU edeKTn.

Mpas gunartatop

|

Huua-sogunka

@ xoocoooc [T S

MakcumaneH HafBopelleH AnjameTap Ha
npenopayaHaTta XXuLa-BoanaKa
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NL: Nederlands

Introducer met peel-away-systeem
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De afpelbare introducers bieden toegang tot het veneuze vasculaire
systeem voor cardiovasculaire elektroden en katheters tijdens
hartoperaties en -ingrepen. Introducers met peel-away-systeem
hebben een rechte schacht. De schacht is het buitenste onderdeel en
de dilatator past in de schacht waarbij het distale uiteinde naar buiten
steekt. Er wordt een naald op de injectiespuit aangesloten om toegang
tot het bloedvat te krijgen. Nadat de bloedstroom is vastgesteld, wordt
de injectiespuit verwijderd en wordt door de naald een voerdraad
ingebracht en in het bloedvat opgevoerd. De combinatie van schacht/
dilatator wordt langs de voerdraad opgevoerd in het bloedvat. Aan het
proximale uiteinde van de schacht bevindt zich een aansluitstuk met
t-greep dat is ontworpen om de ingekerfde schachtbuis te splitsen en
de peelhandeling te vergemakkelijken. De schachtbuis is ontworpen
om de introducer door continu en symmetrisch peelen veilig te
verwijderen terwijl de veneuze toegang behouden blijft. Raadpleeg het
verpakkingslabel voor specifieke hulpmiddelspecificaties zoals de
grootte, lengte en diameter.

Figuur 1. Introducer met peel-away-systeem

R

. Schacht
. Di-Lock-dilatator

. Voerdraad
. Naald

u b WN R

. Spuit

Tabel 1. Specificaties van de introducer met peel-away-systeem

Modelnummer  Schachtgrootte  Dil ootte Bruikbare Bruikbare
van het (French) (French) schachtlengte dilatatorlengte
apparaat (cm) (cm)

Schacht, Di-Lock-dilatator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
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Tabel 1. Specificaties van de introducer met peel-away-systeem

jelnummer  Schact Di Bruikbare Bruikbare
van het (French) (French) schachtlengte dilatatorlengte
apparaat (cm) (cm)
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
Schacht, Di-Lock-dilatator, voerdraad 80 cm
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
Schacht, Di-Lock-dilatator, voerdraad 50 cm, naald, spuit
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Beoogd doel

De introducers met peel-away-systeem zijn bedoeld om een
transveneuze doorgang te verschaffen voor het inbrengen van

hartleidingen en katheters in het veneuze vaatsysteem.

Indicaties voor gebruik

De introducers met peel-away-systeem worden gebruikt tijdens
hartoperaties bij patiénten die zijn geindiceerd voor hulpmiddelen
voor hartritmemanagement ter behandeling van hartfalen, aritmieén

of hartgeleidingsstoornissen.



Patiéntendoelgroep

De introducers met peel-away-systeem zijn bedoeld voor volwassen
patiénten die procedures met harthulpmiddelen moeten ondergaan
waarbij hartleidingen en katheters in het veneuze vaatstelsel worden
ingebracht. De introducers met peel-away-systeem zijn als
hulpmiddelen niet onderzocht bij pediatrische patiénten.

Beoogde gebruiker

De introducers met peel-away-systeem mogen alleen worden gebruikt
door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van procedures met
veneuze toegang.

Klinische voordelen

De afpelbare introducers geven tijdens hartoperaties een transveneuze
doorgang aan artsen met toegang tot het veneuze vaatsysteem voor
het inbrengen van hartleidingen en katheters. De volwassen patiénten
in deze procedures zijn geindiceerd voor hulpmiddelen voor
hartritmemanagement ter behandeling van hartfalen, aritmieén of
hartgeleidingsstoornissen. Door de peelingfunctie van de introducer
kan de introducer veilig worden verwijderd, terwijl de veneuze toegang
met de hartleiding en katheter blijft bestaan.

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is niet compatibel met systemen voor magnetische
resonantie-imaging (MRI).

Voorzorgsmaatregelen

= De vermelde French-maat staat voor de binnendiameter van de
introducerschacht. Probeer niet een hulpmiddel in te brengen met
een omvang van de distale tip of het hulpmiddel zelf die groter is
dan de aangegeven maat van de introducer.

= Breng geen wijzigingen aan dit hulpmiddel aan.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

= Gebruik geen tang om de t-greep te splitsen of de schacht te
peelen; hierdoor kan het hulpmiddel zich terugtrekken uit het
lichaam.

De schacht van de introducer met peel-away-systeem moet
gemakkelijk uit het lichaam komen. Als er op weerstand wordt
gestuit, mag de peelhandeling van de schacht of het terugtrekken
daarvan niet worden geforceerd. Maak procedurele correcties en
ga daarna verder.

= Probeer niet een voerdraad te gebruiken die de maximale
diameter overschrijdt die op het verpakkingsetiket staat vermeld.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in het uitvoeren van procedures met veneuze toegang.

= Afhankelijk van de anatomie van de patiént en de techniek van de
arts kan het nodig zijn om van de procedure af te wijken.

= Inbrengen in een arterie kan sterke bloeding en uitwendige
complicaties veroorzaken.
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Schade aan de voerdraad is mogelijk als deze door de naald heen
wordt teruggetrokken.

De noodzaak van symmetrisch peelen van de schacht is cruciaal.
Als het moeilijk is om het hulpmiddel terug te trekken wanneer de
schacht is gepeeld, trek dan de schacht volledig uit de
inbrengplaats terwijl u het hulpmiddel op zijn plek houdt. Peel
vervolgens de schacht symmetrisch van het hulpmiddel door beide
helften van de t-greep vast te pakken.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Dit
hulpmiddel niet herverwerken of hergebruiken. Hergebruik kan
leiden tot letsel bij de patiént en de overdracht van besmettelijke
ziekte(n) van de ene op de andere patiént.

Voer de voerdraad niet per ongeluk in zijn geheel op in de patiént.

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen

Pneumothorax

Vorming van hematoom
Letsel aan de plexus brachialis
Sepsis/infectie

Overmatige bloeding
Beschadiging van bloedvaten
Luchtembolie

Trombus

Aanwijzingen

LET OP: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn opgeleid in veneuze toegangen.

1.
2.

3.
4.

7.

Open de verpakking en leg de inhoud in een steriel veld.

Prepareer de huid en dek het gebied af waar de aderpunctie naar
verwachting plaatsvindt.

Spoel voér gebruik de naald, schacht en dilatator.

Prik het bloedvat op de standaardwijze aan met een dunwandige
naald van 18 gauge en breng een voerdraad met een diameter van
0,9652 mm (0,038 in) in het bloedvat in.

OPMERKING: Voor extra steun tijdens het inbrengen en als hulp
bij het waarnemen van de veneuze terugstroom kan er een
injectiespuit aan de naald worden bevestigd.

OPMERKING: Laat een gepast gedeelte van de voerdraad
blootliggen. Het blootliggende deel van de voerdraad moet
langer zijn dan de lengte van de combinatie van percutane
dilatator en schacht.

. Voer de combinatie van dilatator en schachtintroducer met een

draaiende beweging op langs de blootliggende voerdraad tot in
het bloedvat.
LET OP: Voer de voerdraad niet per ongeluk in zijn geheel op in
de patiént.

. Trek de vatdilatator en voerdraad terug en laat de

introducerschacht op zijn plek. Plaats uw duim over de
blootliggende opening van de schacht om aanzuiging van lucht en
bloedverlies te verminderen.

Breng het hulpmiddel in voer het op.
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8. Splits de t-greep van de introducerschacht wanneer het
hulpmiddel is opgevoerd en peel de schacht uit elkaar terwijl u
deze terugtrekt uit het bloedvat. Zorg dat u tijdens dit proces het
hulpmiddel niet terugtrekt.

Verpakking en houdbaarheid

Het wordt aanbevolen de verpakking pas vlak voor gebruik te openen.
De inhoud is steriel indien de verpakking ongeopend is. Niet opnieuw
steriliseren. De vervaldatum staat op de buitenzijde van de verpakking
vermeld. Het product moet op een koele, donkere en droge plek
worden bewaard. De gebruiksaanwijzing is recyclebaar. Voer gebruikte
producten en de verpakking af volgens de standaardprocedures voor
biologisch gevaarlijk afval.

Melden van incidenten

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een
ernstig incident is opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden.

Voor klanten in de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel
bij de nationale instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Overzicht van klinische gegevens

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking
tot dit hulpmiddel is beschikbaar op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt het hulpmiddel zoeken
met behulp van de UDI-DI op de buitenzijde van de verpakking.

Garantie

Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij
normaal gebruik vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze
garantie geldt niet meer na de “uiterste gebruiksdatum” die op de
etikettering van alle producten staat vermeld. Het geautoriseerde
gebruik en de goedgekeurde gebruiksmethoden van elk van onze
producten is uiteengezet in de “gebruiksaanwijzing” die met elk
product wordt geleverd. Abbott Medical wijst alle
verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af voor het gebruik van de
producten van Abbott Medical op een manier die niet is geautoriseerd
of goedgekeurd. De aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze
garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van Abbott
Medical. De bovenstaande garantie sluit alle andere garanties uit en
vervangt alle andere garanties, impliciet dan wel expliciet, inclusief
maar niet beperkt tot geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle
aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten
die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product,
anders dan welke uitdrukkelijk door specifieke wetgeving wordt
voorgeschreven. Abbott Medical aanvaardt geen enkele andere of
aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kosten in
verband met dit product, noch autoriseert Abbott Medical enig ander
persoon om namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheid te
aanvaarden. Raadpleeg voor meer informatie het volledige
garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan worden
opgevraagd en op de achterzijde van facturen van Abbott Medical is
afgedrukt.

Symbolen

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en
geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de Universal
Symbols Glossary (verklaring van universele symbolen) op
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medical.abbott/manuals voor informatie over de betekenis van
geharmoniseerde symbolen.

Definitie

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Systeem met enkelvoudige steriele barriére

w
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e

Importeur

oM

N
w

Conformité Européenne (Europese conformiteit).
Aangebracht in overeenstemming met
Verordening 2017/745 van de Europese Raad.
Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit
hulpmiddel voldoet aan de essentiéle vereisten
en andere relevante bepalingen van deze
verordening.

©

UATR.101

Oekraiense markering van conformiteit met de
technische voorschriften, waarbij 101 de
beoordelende instantie is.

B

medical.abbott/manuals

Volg de gebruiksaanwijzing op deze website

@(7440—48-4)

Een of meer componenten van dit hulpmiddel
kunnen de volgende als CMR 1B gedefinieerde
stof bevatten in een concentratie van meer dan
0,1% gewichtsprocent: Kobalt: Chemical Abstracts
Service (CAS) nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.

Op basis van huidig wetenschappelijke bewijs
leiden medische hulpmiddelen die zijn
vervaardigd van kobaltlegeringen en van
roestvrijstalen kobaltbevattende legeringen niet
tot een verhoogd risico op kanker of tot
schadelijke effecten op de voortplanting.

[ e po———

Rechte dilatator

Il

Voerdraad

Maximale buitendiameter van de aanbevolen
voerdraad
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NO: Norsk
Avtrekkbar innfgringsenhet

Bruksanvisning

Beskrivelse

Avtrekkbare innfgringsenheter gir tilgang til det vengse karsystemet for
kardiovaskulzere ledninger og katetre for hjertekirurgiske prosedyrer.
Hylsene pa avtrekkbare innfgringsenheter har rett skaft. Hylsen er den
ytre komponenten, og dilatatoren er plassert inni hylsen slik at den
distale enden stikker ut. En nal koblet til sprgyten brukes for a fa
tilgang til blodkaret. Nar blodstrgmmen er opprettet, fiernes sprgyten,
og en ledevaier skyves gjennom nalen og fgres inn i karet. Den
kombinerte hylse-/dilatatorenheten fgres via ledevaieren inn i karet. P&
den proksimale enden av hylsen sitter en muffe med et t-handtak som
er utformet for a deles og hjelpe til med avtrekkingen av den
perforerte hylseslangen. Hylseslangen er utformet for kontinuerlig og
symmetrisk avtrekking slik at innfgreren kan fijernes trygt samtidig som
venetilgangen opprettholdes. Pa pakningsetiketten finner du
enhetsspesifikasjoner som stgrrelse, lengde og diameter.

Figur 1. Avtrekkbar innfgringsenhet

P 17

ﬂ |
S QI |

1. Hylse

2. Dilatator med dobbel Ias

3. Ledevaier

4. Nal

5. Sproyte

Tabell 1. Spesifikasjoner for avtrekkbar innfgringsenhet

Enhetens Hylsestgrrelse Dilatatorstgrrel- Nyttbar lengde  Nyttbar lengde
modellnummer  (French) se (French) for hylsen (cm)  for
dilatatoren (cm)

Hylse, dilatator med dobbel las

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabell 1. Spesifikasjoner for avtrekkbar innfgringsenhet

Enhetens Hylsestgrrelse Dilatatorstgrrel- Nyttbar lengde  Nyttbar lengde
modellnummer  (French) se (French) for hylsen (cm)  for
dilatatoren (cm)

Hylse, dilatator med dobbel I3s, ledevaier pd 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Hylse, dilatator med dobbel I3s, ledevaier pa 50 cm, nal, sprgyte

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Tiltenkt formal

Avtrekkbare innfgringsenheter er ment 4 gi en transvengs kanal for
innfgring av hjerteledninger og -katetre i det vengse karsystemet.

Indikasjoner for bruk

Avtrekkbare innfgringsenheter brukes under hjertekirurgi hos
pasienter som er indisert for enheter for hjerterytmestyring for
behandling av hjertesvikt, arytmier eller hjerteledningsavvik.

Pasientmalgruppe

De avtrekkbare innfgringsenhetene er beregnet pa voksne pasienter
som trenger prosedyrer med hjerteenheter som involverer innfgring av
hjerteledninger og katetre i venevaskulaturen. De avtrekkbare
innfgringsenhetene er ikke studert hos pediatriske pasienter.
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Tiltenkt bruker

De avtrekkbare innfgringsenhetene skal kun brukes av leger som er
oppleert i prosedyrer med venetilgang.

Klinisk nytteverdi

Avtrekkbare innfgringsenheter gir en transvengs kanal for leger som
trenger tilgang til det vengse karsystemet for innfgring av
hjerteledninger og -katetre under hjertekirurgi. Voksne pasienter i slike
prosedyrer er indisert for enheter for hjerterytmestyring for
behandling av hjertesvikt, arytmier eller hjerteledningsavvik.
Innfgringsenhetens avtrekkingsfunksjon gjgr det mulig a fijerne
innfgreren trygt samtidig som venetilgangen med hjerteledning og
-kateter opprettholdes.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler

Denne enheten er ikke kompatibel med systemer for
magnetresonanstomografi (MR).

Forholdsregler

Den angitte French (Fr.)-stgrrelsen representerer den indre
diameteren pa innfgringshylsen. Forsgk ikke & sette inn en enhet
som har en distal spiss eller hoveddel som er stgrre enn den
angitte stgrrelsen pa innfgreren.

Enheten ma ikke endres.

Ifglge fgederal lovgivning (USA) kan denne enheten kun selges av
eller etter forordning fra lege.

Ikke bruk tang til & dele t-handtaket eller trekke av hylsen, da dette
kan fgre til at enheten trekkes ut av hoveddelen.

Hylsen pa den avtrekkbare innfgringsenheten skal trekkes fritt ut
av hoveddelen. Hvis du merker motstand, ma du ikke bruke makt
for & trekke av hylsen eller trekke den tilbake. Foreta
prosedyrekorrigeringer, og fortsett.

Forsgk ikke & bruke en ledevaier som er stgrre enn
maksimumsdiameteren som er spesifisert pa pakningsetiketten.

Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i
prosedyrer med venetilgang.

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve endringer i
prosedyrene.

Innfgring i en arterie kan forarsake kraftig blgdning og ytre
komplikasjoner.

Det kan oppsta skade pa ledevaieren hvis den trekkes tilbake
gjennom nalen.

Behovet for symmetrisk avtrekking av hylsen er avgjgrende. Hvis
det er vanskelig a trekke ut enheten nar hylsen er trukket av,
trekker du hylsen helt ut fra innfgringsstedet mens du holder
enheten pa plass. Trekk deretter hylsen symmetrisk av enheten
ved a gripe tak i begge halvdelene av t-handtaket.

Denne enheten skal bare brukes én gang. Enheten ma ikke
reprosesseres eller brukes pa nytt. Gjenbruk kan fgre til skade pa
pasienten og overfgring av smittsomme sykdommer fra én pasient
til en annen.
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= Pass pa at ledevaieren ikke fgres helt inn i pasienten.

Mulige bivirkninger

= Pneumotoraks

* Hematomdannelse

= Skade pa plexus brachialis

Sepsis/infeksjon
Sterk blgdning

= Karskade

* Luftemboli

= Trombe

A

A WN R

nvisninger

FORSIKTIG: Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt
oppleaering i venetilgang.

. Apne pakningen og plasser innholdet i et sterilt felt.

. Klargjgr huden og draper i omradet for forventet venepunktur.

. Skyll nalen, hylsen og dilatatoren fgr bruk.

. Fa tilgang til karet med en 18 gauge tynnvegget nal pa standard

mate, og sett inn en ledevaier med 0,9652 mm (0,038 tommer)
diameter i karet.

MERK: En sprgyte kan festes til nalen for ekstra stgtte under
innsetting og for 3 lette observasjonen av vengs retur.

MERK: La en passende mengde ledevaier vaere eksponert. Den
eksponerte delen av ledevaieren ma vare lengre enn lengden til
den perkutane dilatatorhylsen.

. Fgr innfgringsenheten for dilatatorhylsen over den eksponerte

ledevaieren og inn i karet ved hjelp av en vridende bevegelse.
FORSIKTIG: Pass pa at ledevaieren ikke fgres helt inn i
pasienten.

. Trekk ut kardilatatoren og ledevaieren, og pase at innfgringshylsen
ligger pa plass. Plasser tommelen over den eksponerte dpningen
pa hylsen for a redusere luftaspirasjon og blodtap.

. Sett inn og fgr frem enheten.

. Nar enheten er fgrt frem, deler du T-hdandtaket pa innfgringshylsen
og trekker av hylsen mens du trekker den ut av karet. Pass pa at du
ikke trekker ut enheten under denne prosessen.

Emballasje og holdbarhet

Det anbefales at produktet blir veerende i den uapnede pakningen frem

il

det skal brukes. Innholdet er sterilt hvis pakningen ikke er dpnet. Ma

ikke resteriliseres. Utlgpsdatoen er merket pa utsiden av pakningen.
Produktet ma oppbevares pa et mgrkt, kjglig og tort sted.
Bruksanvisningen kan resirkuleres. Kasser det brukte produktet og
emballasjen i henhold til standard prosedyrer for biologisk farlig
materiale.

Rapportering av hendelse

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har
skjedd en alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten.

Fo
na

r kunder i EU ma den alvorlige hendelsen rapporteres til den
sjonale tilsynsmyndigheten og produsenten.
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Sammendrag av kliniske data

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne
enheten pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten
ved a bruke UDI-DI-en som er angitt pa enhetens ytre emballasje.

Garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal veere uten defekter i
materialer og handverksmessig utfgrelse ved normal bruk. Denne
garantien gjelder ikke etter «utlgpsdatoen» oppgitt pa
produktetiketter. Autoriserte bruksomrader og godkjente
bruksmetoder for hvert av produktene vare er fremsatt i den aktuelle
«bruksanvisningen» som fglger med hvert produkt. Abbott Medical
fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av selskapets produkter pa en
mate som ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicals
erstatningsansvar i henhold til denne garantien er begrenset til a
erstatte produktene. Den foregaende garantien ekskluderer og er i
stedet for alle andre garantier, enten uttrykte eller underforstatte,
inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller egnethet
for et spesielt formal. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for
tilfeldig eller fglgemessig tap, skade eller kostnad som oppstar direkte
eller indirekte fra bruken av dette produktet, bortsett fra det som er
uttrykkelig dekket av en spesiell lov. Abbott Medical verken patar seg
eller autoriserer noen annen person til @ pata seg pa sine vegne noe
annet eller ekstra ansvar for tap, skade eller kostnad i forbindelse med
dette produktet. For mer informasjon, se Abbott Medicals fullstendige
garantivilkar som kan fas fra Abbott Medical eller som er angitt pa
baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa
produktet eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i
den universelle ordlisten for symboler pa medical.abbott/manuals.

Forklaring

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem

Importgr

/0|58

Conformité Européenne (europeisk samsvar).
Merket i samsvar med Det europeiske rads
forordning 2017/745. Abbott Medical erklaerer
herved at denne enheten overholder de
grunnleggende kravene og andre relevante
bestemmelser i denne forordningen.

oM

N
w

Ukrainsk merking av samsvar med tekniske
forskrifter, der 101 er vurderingsorganet.

©

UATR.101
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Symbol

Forklaring

[1i]

medical.abbott/manuals

Se bruksanvisningen pa disse nettsidene

@(7440—48-4)

En eller flere komponenter i denne enheten kan
inneholde fglgende stoff definert som CMR 1B i
en konsentrasjon over 0,1 vekt-%: Kobolt:
Chemical Abstracts Services CAS-nr. 7440-48-4,
EF-nr. 231-158-0.

Gjeldende vitenskapelige holdepunkter stgtter at
medisinske enheter som produseres av
koboltlegeringer og legeringer av rustfritt stal
som inneholder kobolt, ikke medfgrer gkt risiko
for kreft eller negative effekter pa reproduksjon.

Rett dilatator

Il

Ledevaier

@ oo

R

Maksimal ytre diameter pa anbefalt ledevaier
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PL: Polski
Introduktor odklejany

Instrukcja uzycia

Opis

Odrywane-introduktory zapewniaja dostep przewoddw i cewnikéw
kardiologicznych do zylnego uktadu naczyniowego podczas zabiegéw
kardiochirurgicznych. Koszulki-odrywanych introduktoréw zawierajg
prosty trzon. Koszulka jest elementem zewnetrznym, a w srodku
znajduje sie dylatator z wystajgcym na zewnatrz dystalnym koricem. Do
uzyskania dostepu do naczynia stuzy igta potgczona ze strzykawka. Po
uzyskaniu przeptywu krwi nalezy wyjac¢ strzykawke, wprowadzi¢
prowadnik przez igte i przesung¢ go do naczynia. Zespot koszulki/
dylatatora nalezy wprowadzi¢ do naczynia po prowadniku. Na
proksymalnym koricu koszulki znajduje sie piasta z uchwytem w
ksztatcie litery T, ktéra ma za zadanie rozdziela¢ i utatwiac zdzieranie
zabkowanego przewodu koszulki. Przewdd koszulki jest zaprojektowany
w taki sposob, aby mozna jg byto odrywac w sposéb ciagly i
symetryczny, w celu zapewnienia bezpiecznego usuniecia prowadnika z
zachowaniem dostepu zylnego. Dane techniczne urzadzenia, takie jak
rozmiar, dtugosé i srednica, znajduja sie na etykiecie opakowania.

Rysunek 1. Odrywany prowadnik
g

. Koszulka

. Dylatator typu Di-Lock
. Prowadnik

Igta

[C I N TCRY NI

. Strzykawka

Tab. 1. Dane techniczne odrywanego introduktora

Numer modelu  Rozmiar Rozmiar Dtugosé Dtugosé
urzadzenia koszulki dylatatora uzytkowa uzytkowa
(French) (French) koszulki (cm) dylatatora (cm)

Koszulka, dylatator typu Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
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Tab. 1. Dane techniczne odrywanego introduktora

Numer modelu  Rozmiar Rozmiar Dtugosé Dtugosé
urzadzenia koszulki dylatatora uzytkowa uzytkowa

(French) (French) koszulki (cm) dylatatora (cm)
405428 12 12 14 19

Koszulka, dylatator typu Di-Lock, prowadnik 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Koszulka, dylatator typu Di-Lock, prowadnik 50 cm, igta, strzykawka

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Przeznaczenie

Introduktory odrywane sg przeznaczone do zapewnienia przezzylnego
kanatu do wprowadzania elektrod serca i cewnikdw do zylnego uktadu
naczyniowego.

Wskazania do stosowania

Introduktory odklejane sg stosowane podczas zabiegow
kardiochirurgicznych u pacjentéw wskazanych do stosowania urzadzen
do monitorowania i leczenia zaburzen rytmu pracy serca w leczeniu
niewydolnosci serca, arytmii lub zaburzen ukfadu bodzco-
przewodzacego serca.
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Grupa docelowa pacjentéow

Introduktory odklejane sg przeznaczone dla dorostych pacjentéw,
ktérzy wymagajq zabiegdéw z uzyciem urzadzen kardiologicznych
polegajacych na wprowadzeniu elektrod i cewnikéw do zylnego uktadu
naczyniowego. Nie przeprowadzono badan nad introduktorami
odklejanymi w przypadku pacjentéw pediatrycznych.

Docelowy uzytkownik

Introduktory odklejane powinny byé stosowane wyfacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie zabiegdw wymagajacych dostepu zylnego.

Korzysci kliniczne

Odrywane introduktory udostepniaja lekarzom przezzylny przewod
umozliwiajacy dostep do zylnego uktadu naczyniowego w celu
wprowadzenia elektrod i cewnikdw podczas zabiegédw
kardiochirurgicznych. Zabiegi te dotycza dorostych pacjentow
wskazanych do stosowania urzgdzer do monitorowania i leczenia
zaburzen rytmu pracy serca w leczeniu niewydolnosci serca, arytmii lub
zaburzen uktadu bodzco-przewodzacego serca. Funkcja odklejania
introduktora pozwala na jego bezpieczne wyciggniecie z zachowaniem
dostepu zylnego za pomocg elektrody i cewnika kardiochirurgicznego.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia

Urzadzenie nie jest zgodne z systemami obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI, Magnetic Resonance Imaging).

Srodki ostroznosci

= Podany rozmiar w skali French okresla wewnetrzng $rednice
koszulki prowadnika. Nie wolno podejmowac préb wprowadzania
urzadzenia o rozmiarze koricéwki dystalnej lub trzonu wiekszym niz
wskazany rozmiar prowadnika.

Nie modyfikowa¢ urzadzenia.

= Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zalecenie.

= Nie nalezy uzywad szczypiec do rozdzielenia uchwytu w ksztatcie
litery T lub oderwania ostonki, poniewaz moze to spowodowac
wysuniecie sie urzadzenia z ciafa.

Odrywany prowadnik powinien swobodnie wysuwac sie z ciata. W
przypadku napotkania oporu nie nalezy odrywac ani wysuwac
ostonki na site. Dokonac korekt zwigzanych z zabiegiem, a
nastepnie kontynuowac.

Nie nalezy podejmowac préby uzycia prowadnika o $rednicy
przekraczajgcej wartos¢ maksymalng podang na etykiecie
opakowania.

= Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie zabiegdw wymagajacych dostepu
zylnego.

= Procedura moze wymaga¢ modyfikacji ze wzgledu na anatomie
pacjenta oraz indywidualne techniki chirurgiczne stosowane przez
lekarza.

= Wprowadzenie do tetnicy moze spowodowac nadmierne
krwawienie oraz powikfania zewnetrzne.
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Jesli prowadnik jest wycofywany przez igte, moze dojs¢ do jego
uszkodzenia.

= Bardzo wazne jest symetryczne odrywanie koszulki. Jesli
wysuniecie urzagdzenia po oderwaniu koszulki jest trudne, nalezy
catkowicie wysungc jg z miejsca wprowadzenia, przytrzymujac
urzadzenie w tej pozycji. Nastepnie nalezy oderwac koszulke z
urzadzenia, robigc to symetrycznie poprzez przytrzymanie obu
potéwek uchwytu w ksztatcie litery T.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy uzywac go ponownie ani poddawac obrébce. Ponowne

uzycie moze by¢ przyczyna urazu pacjenta i przeniesienia choroby

zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami.

= Nie wolno dopusci¢ do przypadkowego catkowitego wsuniecia sie

prowadnika do ciata pacjenta.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

= odma optucnowa,

= wytworzenie krwiaka,

= uraz splotu ramiennego,
= posocznica/zakazenie,
* nadmierne krwawienie,
= uszkodzenia naczynia,
= zator powietrzny,

= skrzeplina.

Wskazowki

PRZESTROGA: Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegdw wymagajacych
dostepu 2ylnego.
1. Otworzy¢ opakowanie i umiesci¢ zawartos¢ w obrebie jatowego
pola zabiegowego.
2. Przygotowac skore i obtozy¢ miejsce przewidziane do wktucia
dozylnego.
3. Przed uzyciem przeptukac igte, ostonke i rozszerzacz.

4. Uzyskac dostep do naczynia za pomoca cienkosciennej igty o
rozmiarze 18 G w standardowy sposéb i wprowadzi¢ prowadnice o
$rednicy 0,038 cala (0,9652 mm) do naczynia.

UWAGA: Igte mozna natozy¢ na strzykawke, aby uzyskac
dodatkowe wsparcie podczas wprowadzania oraz jako
wspomaganie obserwacji wyptywu krwi zylnej.

UWAGA: Nalezy pozostawi¢ odpowiednig ilos¢ odstoniete] czesci
prowadnika. Odstonieta cze$¢ prowadnika musi by¢ dtuzsza niz
dtugos$¢ zespotu ostonki rozszerzacza przezskérnego.

5. Ruchem obrotowym wsungac¢ zespét introduktora ostonki

rozszerzacza do naczynia po odstonietej czesci prowadnika.
PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do przypadkowego
catkowitego wsuniecia sie prowadnika do ciata pacjenta.

6. Wysunac rozszerzacz i prowadnik naczyniowy, pozostawiajgc
ostonke introduktora w tej pozycji. Umiesci¢ kciuk na widocznym
otworze ostonki w celu zmniejszenia zasysania powietrza i utraty
krwi.

7. Wiozy¢ i wsunac urzadzenie.
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8. Gdy urzadzenie zostanie juz wsuniete, nalezy rozdzieli¢ uchwyt w
ksztatcie litery T ostonki introduktora i oderwaé ostonke,
jednoczesnie wycofujac je z naczynia. Nalezy uwaza¢, aby nie
wysuna¢ urzadzenia podczas tych czynnosci.

Opakowanie i okres trwatosci

Zaleca sie pozostawienie wyrobu w nieotwartym opakowaniu az do
momentu uzycia. Zawartosc jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte. Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji. Data waznosci znajduje
sie na zewnetrznej stronie opakowania. Produkt nalezy przechowywac¢
w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Instrukcja uzycia podlega
recyklingowi. Zuzyty produkt oraz opakowanie nalezy utylizowac
zgodnie z przyjetymi standardowymi procedurami dotyczacymi
odpadow statych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére
mozna uznac za powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku
klientdw z Unii Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosic¢
wtasciwemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Streszczenie danych klinicznych

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego dla tego urzadzenia mozna znalez¢ pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy wyszukac element przy
uzyciu identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu
zewngtrznym.

Gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sg wolne od wad
materiatowych i wykonawczych w warunkach normalnego
uzytkowania. Niniejsza gwarancja nie dotyczy okresu po uptywie daty
waznosci (,,Expiration”) podanej na jakichkolwiek etykietach
dotfgczonych do produktu. Uprawnione zastosowania i zatwierdzone
metody uzytkowania kazdego z produktéw firmy okreslono w
odpowiedniej , Instrukcji uzycia” dotgczonej do kazdego produktu.
Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzialnosci w
zwigzku z wykorzystaniem jej produktow w sposob, ktdry nie jest
uprawniony lub nie zostat zatwierdzony. Odpowiedzialnos¢ firmy
Abbott Medical wynikajaca z niniejszej gwarancji ogranicza sie do
wymiany jej produktéw. Niniejsza gwarancja wyklucza i zastepuje
wszelkie inne gwarancje domniemane lub wyrazone wprost, w tym
domniemang gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego
celu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub wtérne,
wynikajgce posrednio lub bezposrednio z zastosowania niniejszego
produktu, inne niz wyraznie podane przez okreslony przepis prawny.
Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych stron do
przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za
straty, szkody lub koszty w zwigzku z niniejszym produktem. Aby
uzyskac bardziej szczegétowe informacje, nalezy zapoznac sie z
kompletna polityka dotyczacg gwarancji firmy Abbott Medical
dostepng w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury
wystawionej przez firme Abbott Medical.

Symbole

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub
symbole ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalez¢
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w uniwersalnym stowniczku symboli na stronie
medical.abbott/manuals.

Definicja

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

System pojedynczej bariery sterylnej

/0|58

Importer

oM

N
w

Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska).
Oznaczono zgodnie z rozporzadzeniem Rady
Europejskiej 2017/745. Firma Abbott Medical
niniejszym o$wiadcza, ze to urzadzenie jest
zgodne z zasadniczymi wymaganiami i innymi
odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

©

UATR.101

Ukrainski znak zgodnosci z przepisami
technicznymi, gdzie 101 oznacza jednostke
oceniajaca

B

medical.abbott/manuals

Przestrzegac instrukcji uzycia zamieszczonej na tej
stronie internetowe;j

@(7440—48-4)

Jeden lub wiecej sktadnikéw tego wyrobu moze
zawiera¢ nastepujaca substancje okreslong jako
CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:
Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)

nr 7440-48-4; nr WE 231-158-0.

Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze
wyroby medyczne produkowane ze stopéw
kobaltu i stopow stali nierdzewnej zawierajacych
kobalt nie powodujg zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka ani niepozadanych dziatan
na ukfad rozrodczy.

Prosty rozszerzacz

Prowadnik

Maksymalna $rednica zewnetrzna zalecanego
prowadnika
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PT: Portugués

Introdutor destacavel
InstrugGes de utilizagdo

Descrigcao

Os introdutores destacaveis fornecem aos eléctrodos e cateteres
cardiovasculares acesso ao sistema vascular venoso para
procedimentos de cirurgia cardiaca. As bainhas dos introdutores
destacdveis tém uma haste recta. A bainha é o componente externo e
o dilatador situa-se no interior da bainha, com a extremidade distal
saliente. E utilizada uma agulha, ligada a seringa, para obter acesso ao
vaso. Depois de estabelecer o fluxo sanguineo, a seringa é removida e
um fio-guia é inserido através da agulha e avangado para o interior do
vaso. O conjunto bainha/dilatador é avangado sobre o fio-guia para o
interior do vaso. A extremidade proximal da bainha apresenta uma
conexdo com pega em T, concebida para dividir e facilitar o
destacamento do tubo pontilhado da bainha. O tubo da bainha foi
concebido para ser destacado de forma continua e simétrica para
permitir uma remogdo do introdutor em seguranga, a0 mesmo tempo
que o acesso venoso é mantido. Consulte a etiqueta da embalagem
para obter informagdes sobre as especificagdes do dispositivo, como o
tamanho, comprimento e diametro.

Figura 1. Introdutor destacével

R

. Bainha

. Dilatador de bloqueio duplo
. Fio-guia

. Agulha

u b W N R

. Seringa

Tabela 1. EspecificagBes do introdutor destacavel

Nimero do Tamanho da Tamanho do Comprimento Comprimento
modelo do bainha (French) dilatador util da atil do
dispositivo (French) bainha (cm) dilatador (cm)

Bainha, dilatador de bloqueio duplo

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
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Tabela 1. Especificagdes do introdutor destacavel

Numero do Tamanho da Tamanho do Comprimento Comprimento
modelo do bainha (French) dilatador util da atil do
dispositivo (French) bainha (cm) dilatador (cm)
405424 11 11 14 19

405428 12 12 14 19

Bainha, dilatador de bloqueio duplo, fio-guia de 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Bainha, dilatador de bloqueio duplo, fio-guia de 50 cm, agulha, seringa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Utilizagao prevista

Os introdutores destacaveis destinam-se a fornecer uma passagem
transvenosa para a introdugdo de eléctrodos e cateteres cardiacos no
sistema vascular venoso.

Indicagdes de utilizacao

Os introdutores destacaveis sdo utilizados durante procedimentos de
cirurgia cardiaca em pacientes indicados para dispositivos de gestdo do
ritmo cardiaco para o tratamento de insuficiéncia cardiaca, arritmias
ou anomalias da condugdo cardiaca.
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Grupo de pacientes alvo

Os introdutores destacaveis destinam-se a ser utilizados em pacientes
adultos que necessitem de ser submetidos a procedimentos de
dispositivos cardiacos que envolvem a introdugdo de eléctrodos e
cateteres cardiacos na vasculatura venosa. Os introdutores destacaveis
ndo foram estudados em pacientes pediatricos.

Utilizador previsto

Os introdutores destacaveis devem ser utilizados apenas por médicos
com formagdo em procedimentos de acesso venoso.

Beneficios clinicos

Os introdutores destacdveis fornecem uma passagem transvenosa que
permite aos médicos aceder ao sistema vascular venoso para
introduzir eléctrodos e cateteres cardiacos durante procedimentos de
cirurgia cardiaca. Os pacientes adultos nestes procedimentos estdo
indicados para dispositivos de gestdo do ritmo cardiaco para o
tratamento de insuficiéncia cardiaca, arritmias ou anomalias da
condugdo cardiaca. A funcionalidade de destacamento do introdutor
permite uma remogdo do introdutor em seguranga, ao mesmo tempo
gue o acesso venoso é mantido com o eléctrodo e cateter cardiacos.

Contra-indicagoes

N&o se conhecem quaisquer contra-indicagdes.

Avisos

Este dispositivo ndo é compativel com sistemas de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM).

Precaugbes

= O tamanho French especificado representa o didmetro interno da
bainha introdutora. Ndo tente inserir um dispositivo com uma
ponta distal ou corpo com uma dimensao superior ao tamanho do
introdutor indicado.

= N&o modifique este dispositivo.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
por indicagdo de um médico.

= Nao utilize férceps para dividir a pega em T ou para destacar a
bainha, uma vez que podera retirar o dispositivo do corpo.

= A bainha do introdutor destacédvel deve ser retirada livremente do
corpo. Se encontrar resisténcia, ndo force o destacamento nem a
retrac¢do da bainha. Efectue as correcgdes necessdrias do
procedimento e continue em seguida.

* N3o tente utilizar um fio-guia de dimens&o superior ao didmetro
maximo especificado na etiqueta da embalagem.

= Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formagdo em procedimentos de acesso venoso.

= A anatomia individual do paciente e as técnicas adoptadas pelo
médico podem requerer algumas variagdes no procedimento.

= Ainser¢do numa artéria pode causar hemorragia excessiva e
complicagdes externas.

* O fio-guia pode ser danificado se for retraido através da agulha.
= E crucial que o destacamento da bainha seja realizado de forma
simétrica. Se for dificil retirar o dispositivo quando a bainha for
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destacada, retire a bainha completamente do local de introdugdo
enquanto mantém a posi¢do do dispositivo. Em seguida, destaque
a bainha simetricamente do dispositivo, segurando nas duas
metades da pegaem T.

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Ndo
reprocesse nem reutilize o dispositivo. A reutilizagdo pode
provocar lesdes no paciente e a transmissdo de doengas
infecciosas de um paciente para outro.

N&o permita que o fio-guia avance inadvertidamente na totalidade
para o interior do paciente.

Possiveis eventos adversos

Pneumotdrax

Formacgdo de hematoma
Lesdo do plexo braquial
Sépsis/infecgdo
Hemorragia excessiva
Danos vasculares
Embolia gasosa

Trombo

Instrugoes

CUIDADO: Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos
com formagdo em acesso venoso.

B WN R

. Abra a embalagem e coloque o conteido num campo estéril.
. Prepare a pele e cubra a drea prevista para a pungdo venosa.
. Lave a agulha, bainha e dilatador antes de utilizar.

. Aceda ao vaso com uma agulha de calibre 18 e parede fina,

utilizando uma técnica padrao, e insira um fio-guia de 0,9652 mm
(0,038 pol.) de didmetro no interior do vaso.

NOTA: E possivel ligar uma seringa a agulha para proporcionar
suporte adicional durante a insergdo e para auxiliar a
observagdo do retorno venoso.

NOTA: Deixe uma porg¢do adequada exposta do fio-guia. A
porg¢do exposta do fio-guia tem de ser maior que o comprimento
do conjunto dilatador/bainha percutaneo.

. Avance o conjunto dilatador/bainha introdutora sobre o fio-guia

exposto para o interior do vaso, utilizando um movimento de
torgdo.
CUIDADO: Nio permita que o fio-guia avance
inadvertidamente na totalidade para o interior do paciente.

. Retire o dilatador do vaso e o fio-guia, deixando a bainha

introdutora na respectiva posigdo. Coloque o polegar sobre o
orificio exposto da bainha para reduzir a aspiragdo de ar e a perda
de sangue.

. Insira e avance o dispositivo.
. Com o dispositivo avangado, divida a pega em T da bainha

introdutora e destaque a bainha enquanto a retira do vaso. Tenha
cuidado para ndo retirar o dispositivo durante este processo.

Embalagem e prazo de validade

Recomenda-se que o produto permanega na embalagem fechada até
ao momento da utilizagdo. O conteldo é estéril se a embalagem
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estiver fechada. N3o reesterilizar. O prazo de validade é indicado no
exterior da embalagem. O produto deve ser armazenado num local
fresco, escuro e seco. As instrugbes de utilizagdo sdo reciclaveis.
Elimine o produto usado e a embalagem de acordo com os
procedimentos padrdo para residuos sélidos com risco bioldgico.

Comunicagao de incidentes

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver raz0es para pensar que
ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido
Europeia deverdo comunicar o incidente grave a respectiva autoridade
nacional, assim como ao fabricante.

Resumo dos dados clinicos

Pode encontrar um resumo da seguranga e do desempenho clinico
(SSCP) deste dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Procure o dispositivo utilizando a IUD-ID indicada na embalagem
exterior do dispositivo.

Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de
defeitos de material e de fabrico em condiges normais de utilizagdo.
Esta garantia ndo excede o prazo de «validade» indicado na
etiquetagem de qualquer produto. As utilizagGes autorizadas e os
métodos aprovados de utilizagdo de todos os nossos produtos estdo
definidos nas respectivas «Instrugdes de utilizagdo» que acompanham
cada produto. A Abbott Medical declina toda e qualquer
responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de uma forma que
ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott
Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substituicdo dos seus
produtos. A garantia anterior exclui e substitui todas as outras
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou de adequagao a fins
especificos. A Abbott Medical declina qualquer responsabilidade por
perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes
directa ou indirectamente da utilizagdo deste produto, além do
expressamente determinado pela legislagdo especifica. A Abbott
Medical ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer responsabilidade adicional por perdas, danos
ou despesas relacionados com este produto. Para obter mais detalhes,
consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical,
disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma factura da
Abbott Medical.

Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser
apresentados no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter
informagdes acerca dos simbolos harmonizados, consulte o Universal
Symbols Glossary (glossério universal de simbolos) em
medical.abbott/manuals.

Simbolo Defini¢ao

Dispositivo médico

Identificagdo Unica do dispositivo

Sistema de barreira estéril Unica

SI5E
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Simbolo

Defini¢ao

Importador

C€

0123

Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Afixado em conformidade com o
Regulamento do Conselho Europeu 2017/745.
Por este meio, a Abbott Medical declara que este
dispositivo esta em conformidade com os
requisitos essenciais e outras clausulas relevantes
deste regulamento.

¥

UATR.101

Marcagdo ucraniana de conformidade com os
regulamentos técnicos, sendo 101 o organismo
de avaliagdo.

[1i]

medical.abbott/manuals

Seguir as instrugdes de utilizagdo neste website

@(7440—48-4)

Um ou mais componentes deste dispositivo
podem conter a seguinte substancia definida
como CMR 1B com uma concentragdo acima de
0,1% (p/p): Cobalto: Chemical Abstracts Service
(CAS) N.2 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.

As evidéncias cientificas actuais indicam que os
dispositivos médicos fabricados com ligas de
cobalto e ligas de aco inoxidavel com cobalto ndo
causam um aumento do risco de cancro nem
efeitos adversos na reprodugdo.

[ e po———

Dilatador recto

Il

Fio-guia

@ xoocoooc [T S

Diametro exterior maximo do fio-guia
recomendado
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RO: Romana

Dispozitiv de introducere de exfoliere
Instructiuni de utilizare

Descriere

Dispozitivele -de introducere de exfoliere asigura accesul cateterelor si
al derivatiilor cardiovasculare la sistemul vascular venos pentru
interventiile chirurgicale cardiace. Tecile dispozitivelor -de introducere
de exfoliere au un ax drept. Teaca este componenta exterioara, iar
dilatatorul se potriveste in interiorul tecii, cu capatul distal iesind in
afara. Un ac, care este conectat la o seringd, este utilizat pentru a avea
acces la vas. Dupa stabilirea fluxului sangvin, se indepdrteaza seringa si
se introduce un fir de ghidare prin ac si se avanseaza in vas. Combinatia
teacd/dilatator asamblatd este avansata peste firul de ghidare in vas. La
capatul proximal al tecii se afla un ambou cu maner in forma de T, care
este conceput pentru a desparti si a facilita actiunea de exfoliere a
tubului de teacd marcat. Tubul tecii este conceput sd se exfolieze
continuu si simetric pentru indepartarea in siguranta a dispozitivului de
introducere, mentinand in acelasi timp accesul venos. Consultati
eticheta de pe pachet pentru specificatiile dispozitivului, cum ar fi
dimensiunea, lungimea si diametrul.

Figura 1. Dispozitiv de introducere de exfoliere

. Teaca

. Dilatator Di-Lock
. Fir de ghidare
Ac

[CL I N TCRY NI

. Seringa

Tabelul 1. Specificatiile dispozitivului de introducere de exfoliere

Numar model Dii i Dii iunea Lungi utila  Lungi utila
dispozitiv tecii (French) dilatatorului a tecii (cm) a dilatatorului
(French) (cm)

Teaca, dilatator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
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Tabelul 1. Specificatiile dispozitivului de introducere de exfoliere

Numar model Di i Di i L i utila L i utila

dispozitiv tecii (French) dilatatorului a tecii (cm) a dilatatorului
(French) (cm)

405428 12 12 14 19

Teacd, dilatator Di-Lock, fir de ghidare de 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Teacd, dilatator Di-Lock, fir de ghidare de 50 cm, ac, seringa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Destinatia utilizarii
Dispozitivele de introducere de exfoliere sunt destinate sa asigure un

traseu transvenos pentru introducerea de catetere si derivatii cardiace
n sistemul vascular venos.

Indicatii de utilizare

Dispozitivele de introducere de exfoliere sunt folosite in timpul
interventiilor chirurgicale cardiace la pacientii la care sunt indicate
dispozitive de gestionare a ritmului cardiac pentru tratamentul
insuficientei cardiace, al aritmiilor sau al anomaliilor de conductie
cardiaca.
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Grupul tinta de pacienti

Dispozitivele de introducere de exfoliere sunt destinate pacientilor
adulti care necesita proceduri cu dispozitive cardiace care implica
introducerea de catetere si derivatii cardiace in sistemul vascular
venos. Dispozitivele de introducere de exfoliere nu au fost studiate la
pacientii pediatrici.

Utilizatori vizati

Dispozitivele de introducere de exfoliere trebuie sa fie utilizate doar de
catre medicii instruiti in procedurile cu acces venos.

Beneficii clinice

Dispozitivele de introducere de exfoliere asigura un traseu transvenos
medicilor care acceseaza sistemul vascular venos pentru introducerea
de catetere si derivatii cardiace in timpul interventiilor chirurgicale
cardiace. Pacientilor adulti supusi acestor interventii le sunt indicate
dispozitive de gestionare a ritmului cardiac pentru tratamentul
insuficientei cardiace, al aritmiilor sau al anomaliilor de conductie
cardiacd. Functia de exfoliere a dispozitivului de introducere permite

indepartarea in siguranta a dispozitivului de introducere, mentinand in
acelasi timp accesul venos cu cateterul si derivatia cardiaca.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

Avertismente

Acest dispozitiv nu este compatibil cu sistemele de imagistica prin
rezonanta magnetica (RMN).

Precautii

= Marimea in French (Fr) specificatd reprezinta diametrul interior al
tecii dispozitivului de introducere. Nu incercati sa introduceti un
dispozitiv care are varful distal sau dimensiunea corpului mai mare
decat dimensiunea indicatd a dispozitivului de introducere.

= Nu modificati acest dispozitiv.

Legislatia federald (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

Nu folositi forcepsul pentru a desparti manerul in forma de T sau
pentru a exfolia teaca, deoarece acesta ar putea cauza retragerea
dispozitivului din corp.

Teaca dispozitivului de introducere de exfoliere trebuie sa se
retraga liber din corp. Daca este intampinata rezistenta, nu fortati
actiunea de exfoliere a tecii sau retragerea acesteia. Efectuati
corecturi procedurale, iar apoi continuati.

= Nu incercati sa folositi un fir de ghidare cu diametrul mai mare
decat diametrul maxim specificat pe eticheta de pe pachet.

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat doar de cdtre medicii instruiti
in procedurile cu acces venos.

= Anatomia individuala a pacientului si tehnica medicald pot necesita
variatii procedurale.

* Introducerea intr-o arterd poate provoca sangerari excesive si
complicatii exterioare.

Firul de ghidare se poate deteriora daca acesta este retras prin ac.
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= Este crucial ca teaca sa fie exfoliata simetric. Daca este dificila
retragerea dispozitivului atunci cand teaca este exfoliatd, retrageti
complet teaca din locul de introducere in timp ce mentineti
dispozitivul in pozitie. Apoi exfoliati simetric teaca de pe dispozitiv
prinzand ambele jumatati ale manerului in forma de T.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosintd. Nu reprocesati si
nu reutilizati dispozitivul. Reutilizarea poate cauza vatamarea
pacientului si transmiterea de boli infectioase de la un pacient la
altul.

= Nu permiteti firului de ghidare sa avanseze accidental in totalitate
n corpul pacientului.

Reactii adverse posibile

* Pneumotorax

* Formare de hematoame

= Vatamare a plexului brahial
= Septicemie/infectie

Sangerare excesiva

Lezarea vaselor sanguine

Aeroembolie

Trombi

Instructiuni

ATENTIE: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici
instruiti in accesul venos.
1. Deschideti ambalajul si asezati continutul intr-un camp steril.
2. Pregatiti pielea si campul steril in zona de punctie venoasa
anticipata.
3. Spalati acul, teaca si dilatatorul inainte de utilizare.
4. Accesati vasul cu un ac cu perete subtire de calibru 18 intr-o
maniera standard si introduceti un fir de ghidare cu diametrul de
0,9652 mm in vas.

NOTA: o seringd poate fi atasatd la ac pentru un sprijin
suplimentar in timpul introducerii si pentru a ajuta la observarea
returului venos.

NOTA: I3sati expusa o lungime adecvaté din firul de ghidare.
Portiunea expusa a firului de ghidare trebuie sa fie mai mare
decat lungimea ansamblului de teacd de dilatare percutanata.

5. Avansati ansamblul de introducere a tecii de dilatare peste firul de
ghidare expus in vas folosind o miscare de rasucire.

ATENTIE: nu permiteti firului de ghidare sa avanseze accidental
n totalitate in pacient.

6. Retrageti dilatatorul de vase si firul de ghidare, Idsand teaca
dispozitivului de introducere in pozitie. Asezati-va policarul peste
orificiul expus al tecii pentru a reduce aspiratia de aer si pierderea
de sange.

7. Introduceti si avansati dispozitivul.

8. Cu dispozitivul avansat, despartiti manerul in forma de T al tecii
dispozitivului de introducere si exfoliati teaca in timp ce o scoateti
din vas. Aveti grija sa nu retrageti dispozitivul in timpul acestui
proces.

135



Ambalajul si perioada de valabilitate

Se recomanda ca produsul sa fie pastrat in ambalajul nedesfacut pana
la momentul utilizarii. Continutul este steril dacd ambalajul nu este
deschis. A nu se resteriliza. Data de expirare este marcata pe exteriorul
ambalajului. Produsul trebuie sa fie depozitat intr-un loc racoros,
intunecos si uscat. Instructiunile de utilizare sunt reciclabile. Eliminati
produsul utilizat si ambalajul in conformitate cu procedurile standard
privind deseurile solide care prezinta pericol biologic.

Raportarea incidentelor

Dacd, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc
un incident grav, va rugdm s il raportati producitorului. Tn cazul
clientilor din Uniunea Europeana, raportati incidentul grav autoritatilor
dumneavoastrd nationale, precum si producdtorului.

Rezumatul datelor clinice

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati produsul folosind
marcajul UDI-DI indicat pe ambalajul exterior al dispozitivului.

Garantie

Abbott Medical garanteaza faptul ca produsele sale nu prezinta defecte
de material si de manopera in conditiile unei utilizari normale. Aceasta
garantie nu depdseste data de ,expirare” indicata pe eticheta
produsului. Utilizarile autorizate si metodele de utilizare aprobate ale
fiecaruia dintre produsele noastre sunt prevazute in , Instructiunile de
utilizare” aferente care insotesc fiecare produs. Abbott Medical isi
declina orice responsabilitate pentru utilizarea produselor sale in
moduri care nu au fost autorizate sau aprobate. Responsabilitatea
Abbott Medical in temeiul acestei garantii este limitata la inlocuirea
produselor sale. Prezenta garantie exclude si inlocuieste orice alte
garantii, explicite sau implicite, inclusiv, insa fara limitare, la orice
garantii implicite de vandabilitate sau de aplicabilitate cu un scop
anume. Abbott Medical isi declina responsabilitatea pentru orice
pierderi, daune sau cheltuieli accidentale sau pe cale de consecinta
rezultate, directe sau indirecte, din utilizarea acestui produs, altele
decét cele prevazute in mod explicit de legislatia specifica. Abbott
Medical nu isi asuma si nu autorizeaza nicio terta parte sa isi asume in
numele sau orice alte responsabilitati suplimentare pentru pierderi,
daune sau cheltuieli in legatura cu acest produs. Pentru mai multe
detalii, vd rugam sa cititi textul complet al politicii Abbott Medical
privind garantiile, care este disponibil la Abbott Medical sau pe spatele
unei facturi Abbott Medical.

Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs
sau pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati
Glosarul de simboluri universale la adresa medical.abbott/manuals.

Simbol Definitie

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Sistem unic de barierd sterila

O|g]®
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Simbol

Definitie

Importator

C€

0123

Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Aplicat in conformitate cu
Regulamentul Consiliului European 2017/745.
Prin prezenta, Abbott Medical declara ca acest
dispozitiv este in conformitate cu cerintele
esentiale si alte prevederi relevante ale acestui
regulament.

¥

UATR.101

Marca ucraineana de conformitate cu
reglementdrile tehnice, unde 101 este organismul
de evaluare.

[1i]

medical.abbott/manuals

Urmati instructiunile de utilizare de pe acest
site web

@(7440—48-4)

Una sau mai multe componente ale acestui
dispozitiv pot contine urmatoarea substanta
definita ca CMR 1B intr-o concentratie mai mare
de 0,1% din greutate: Cobalt: Serviciul de
catalogare a chimicalelor (CAS) nr. 7440-48-4; CE
nr. 231-158-0.

Dovezile stiintifice actuale sustin cd dispozitivele
medicale fabricate din aliaje de cobalt si aliaje de
otel inoxidabil care contin cobalt nu provoaca un
risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
reproducerii.

[ e po———

Dilatator drept

Il

Fir de ghidare

Diametrul exterior maxim al firului de ghidare
recomandat
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RU: Pycckui

Pa3pbIBHOW MHTpOAbIOCEP
MHCTPYKUMA No aKcnayaTauumn

OnucaHue

Pa3pbIBHbIE MHTPOABIOCEPDI MO3BOIAIOT BBECTU CEPAEYHO-COCYAUCTbIE
371EKTPOAbI M KaTeTepbl B BEHO3HYIO CUCTEMY AN NPOBeAEHUA
XMPYPruyYeckmx npoueayp Ha cepaue. Y paspbiBHbIX MHTPOABIOCEPOB
NPAMOW CTEPsKEHb. B KayecTse BHELHEro KOMMNOHEHTa UCMOb3YeTcA
060/104Ka, BHYTPM KOTOPOI HAaXOAWTCA pacluimpuTens. JuctanbHolit
KOHeL, pacLUMpUTEN HaXOAMTCA CHapy»un 060104KK. [ns gocTyna K
COCyAy MCNOAb3yeTca Urna, CoeanHEHHan co wnpuuem. Mocne
YCTaHOB/IEHMA KPOBOTOKA LUNPUL, U3B/IEKALOT, @ Yepes Uy BBOAAT
NPOBOAHMK 1 NpoABUratoT ero B cocys,. O6onouka B cbopke ¢
pacwmpuTenem no NPoBOAHMKY BBOAMTCA B COCYA,. Ha NpoKcmanbHoOM
KOHLe 060/104KM HAXOAWTCA COEAUHUTENbHAA BTY/IKA C T-06pa3Hoi
PYKOATKOW, KOTOpas npeaHasHadeHa Ana pasaeneHuns u obnerdyeHns
paspbiBa TPY6KM 060104KM MO AMHUKM HaceUKU. KOHCTPYKLmA Tpy6KK
060/104KM 0becneunBaeT ee becnpepbiBHbI CUMMETPUYECKUI
paspbli, rapaHTMpysa 6e3onacHoe n3BneYeHne MHTpoablocepa 6e3
HapyLleHMs BEHO3HOro AocTyna. CM. MapKMPOBKY Ha yNakoBKe Ans
nosyYyeHns MHGOPMaLLMM O TEXHUYECKUX XapaKTePUCTMKaX YCTPOICTBA,
TaKMUX KaK pasmep, AAMHa U AnameTp.

Puc. 1. PaspblBHOW MHTpoAblOCEP

P 17

—

0O60n104Ka

Pacwwupwutens Di-Lock
MpoBoAHUK

Urna

v or W e

Wnpwuy,

Tabn. 1. TexHWYECKMe XapaKTEPUCTUKM Pa3pbIBHOMO MHTPOAbIOCEPA

Homep mogenn Pasmep Pasmep WUc y Uc y

ycTpoiicTea o6onouku (no pacwmpurtens ANVHA AJMHA
wKane (no wkane 060n0ukm (cm)  pacwmpurens
Wapbepa) LWapbepa) (cm)

0O6onouka, pacmputens Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
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Tabn. 1. TexHWYECKMe XapaKTEPUCTUKM Pa3pbIBHOMO MHTPOAbIOCEPA

Homep mogenn Pasmep Pasmep Uc y Uc y
ycTpoiicTea 060s104KM (no pacwmpurtens ANVHA AJMHA
wKane (no wkane 060n0uKkM (cM)  pacwumpurens
Wapbepa) LWapbepa) (cm)
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
06 , Di-Lock, AnvHoi 80 cm
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
[o] , § K Di-Lock, nig ANnHOM 50 cm, urna, wnpuy,
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

MpeaycmoTpeHHOe Ha3HauyeHue

Pa3pblBHbIE MHTPOAbLIOCEPbI NPEAHA3HAYEHbI A5 UCMO/b30BaHMA B
KayecTsBe TPaHCBEHO3HbIX TPYOOK C Lie/iblo BBOAA CepAEUHbIX
3/71EKTPOLOB M KAaTETEPOB B BEHO3HYIO CUCTEMY.

NMokasaHuA K npumeHeHuto

Pa3pbIBHbIE MHTPOABIOCEPBI UCNONB3YIOTCA BO BPEMA
KapANOXMpYypruydeckmx npoueayp y naumMeHToB, KOTOPbIM NOKa3aHbl
YCTPOWCTBA ANA PEryIMpoBaHNA CEpAEYHOIo PUTMa C LieNbIo 1eYeHus
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cepAeyHoM HegoCTaTOYHOCTH, aPUTMUIA MAU HAPYLLEHWUIA cepaedHomn
NPOBOAUMOCTH.

LleneBas rpynna nauneHToB

PaspblBHblE MHTPOAbBIOCEPBI MPeAHA3HAYEHbI AR B3POC/bIX
MaLMeHTOB, KOTOPbIM TpeByeTcs NPoBeAEHNE KapAMOXMPYPTUYECKUX
npoueayp, NpeAnonaratolux BBeAeHne cepaeyHbIX 3N1eKTPOA0B U
KaTeTepoB B BEHO3HYIO cUCTEMY. Mcnonb3oBaHWe pa3pbIBHbIX
MHTPOAbIOCEPOB Y NaLMEHTOB AETCKOro BO3pacTa He 6bl1o UsyyeHo.

Mpepnonaraembliit Nonb3oBaTeNb

Pa3pbIBHbIE MHTPOABIOCEPBI AOMKHBI UCNONB30BATLCA TONIbKO
BpayYamu, 0b6y4eHHbIMU NPOBEAEHUIO NPoLEeAyp BEHO3HOMO A0CTYNa.

KnanHunyeckana nonb3a

Bpauu, ocywiecTsasiowme 4OCTyN K BEHO3HOM CUCTEME ANA BBOAA
CepAeYHbIX 3/IeKTPOAOB M KaTETEPOB B XOA4E KapAMOXMPYPrUYecKmx
npoueayp, MCNob3yoT Pa3pblBHbIE MHTPOABIOCEPbI B KauecTse
TPaHCBEHO3HbIX KaHaNoB. B3pocabim NaumMeHTam, KOTopbIM
NPOBOAATCA BblleyKa3aHHble NPoLeaypbl, NOKa3aHbl YyCTPOICTBA ANA
perynmpoBaHusa CepAeYHOro pUTMa C LieNbio IeYeHNA cepaeuHom
HeA0CTaToOYHOCTU, APUTMUIA UK HAPYLIEHMIA cepaeUHO
nposoavmocTu. PyHKUMA OTAENEHUA UHTPOAbIOCEPA NO3BONAET
6e30MnacHo U3BNeYb MHTPOAbOCEp 6e3 HapyLeHNA BEHO3HOroO AoCTyna
N CMeLLeHMA CepaeyHoro 3NeKTpoaa 1 Katetepa.

NMpoTnBonokasaHuA

MN3BecCTHbIX npomsonor(aaaHMﬁ HeT.

MpepgynpexaeHusa

[laHHOe YCTPOICTBO HE COBMECTUMO € CUCTEMaMM MarHUTHO-
pe3oHaHcHoI Tomorpadum (MPT).

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

* YKasaHHbI pa3mep no wkane LLlapbepa 0603HaYaeT BHYTPEHHW
AnameTp 060/104KN UHTPOAbIOCEPa. He NbiTaliTech BCTaBUTL
YCTPOWMCTBO, MMEIOLLLEE Pa3Mep AMUCTaNIbHOMO KOHUMKA UK
Kopnyca 6oblue yKazaHHOro pa3mepa UHTpoablocepa.

= BHeceHWe n3MeHeHwui B AaHHOEe yCTpOl:iCTBO HeaonycTumo.

* depepanbHbiM 3aKoHogaTenbcTBom CLUA paspelsaetcsa npogasathb
3TO YCTPOICTBO TO/IbKO BPAa4yaM WM MO NpeAnncaHunio Bpadei.

* He ucnonb3yiiTe WuNubl AN pasgeneHns T-06pasHoi pyKoaTKK
WM paspbiBa 060/104KM, NOCKO/IbKY 3TO MOXKET NMPUBECTU K
M3BJIeYEHMIO YCTPOICTBA M3 Tesla.

* 060/104Ka Pa3pbIBHOTO MHTPOAbIOCEPA A0MKHA CBO6OAHO
n3B/eKaTbCA U3 Tena. Mpy BOSHUKHOBEHWM COMPOTUB/IEHUA HE
NpUKaablBaTe ycuave 418 paspbiBa UK U3BIEYEHNUA 06010UKH.
OTKOppeKTUPYITe NpoLeaypy, NOCAe YEro NPOAO/IKMUTE.

* He nbiTaiTecb MCNONb30BaTb NPOBOAHMK C AMAMETPOM,
NPEBbILAIWMM MAaKCUMaIbHOE 3HaYeHUe, YKazaHHoe Ha
MapKMPOBKE YNaKoBKM.

* 370 YCTPOWCTBO AOJIKHO MCMOJb30BATLCA TOIbKO Bpayami,
06yYeHHbIMU NPOBEAEHMIO NPoLEeayp BEHO3HOMo 4OCTyNa.

140



* B cBA3U C MHAMBMAYANbHBIMU OCOBEHHOCTAMM aHaTOMUYECKOro
CTPOEHUA NaLMEeHTa UK UCMNOb3YEMOM BPaYOM METOAVKMU MOXKET
noTpeboBaTbCA USMEHEHWE NPOLLeaypbI.

= BBeseHWE B apTEPUIO MOKET BbI3BaTb YPE3MEPHOE KPOBOTEYEHUE
1 BHELUHME OCIOMKHEHMS.

* Tpu U3BAEYEHWM YEPE3 UMY BO3MONKHO NOBPEXaeHME
NPOBOAHMKA.

* PelwatoLiee 3HaYEHNE UMEET CUMMETPUYECKHUI Pa3pbiB 060104KM.
B cnyyae BO3HUKHOBEHWSA TPYLHOCTEN B U3BNEYEHUM YCTPOCTBA
npu paspbise 060/104KM MONHOCTBIO U3BEKMTE 060/104KY U3 MecTa
BBEAEHMA, YAEpKM1Ban yCTPOMCTBO Ha mecTe. Mocne aToro
CUMMETPUYHO CHUMMTE 060/I0UKY C YCTPOICTBA MOCPEACTBOM ee
paspbiBa, NOTAHYB 3a 06€ NONIOBUHKM T-06Pa3HOMN PYKOATKU.

= [laHHOe YCTPOWCTBO NpeAHa3HaYeHo TO/IbKO A/ OAHOPa30BOro
MCNONb30BaHWA. [TOBTOPHbIE CTEPUAM3ALMA WU UCNIONb30BaHKE
ycTpolicTBa 3anpeLuatotca. OBTOPHOE UCMONb30BAHUE MOMKET
NPUBECTU K TPaBMe NaumeHTa 1 nepesade MHGEKLMOHHOMN(-bIX)
6onesHu(-ei) oT o4HOro NaumMeHTa Apyromy.

= Cnepute 3a Tem, 4To6bl Cy4aHO HE BBECTU BCIO ANIUHY
NPOBOAHMKA B TE/IO MALMEHTa.

Bo3MOXHble HeXenaTtenbHble ABNEHUA

* MHEBMOTOPAKC;
* 06pasoBaHMe reMaTombl;

* TpaBMma M1e4yeBoro crnaeTeHus;
= cencuc/viHdekuus;

* 06WbHOE KPOBOTEYEHME;

* noBpexAeHue cocyaa;

* BO3A4yLWHaA ambonus;

" Tpomb.

YKa3aHua

OCTOPOXHO! 370 yCTPOWCTBO A,0/MXKHO UCNONbL30BATLCA TONbKO
Bpa4yamu, 06y4eHHbIMM NPOBEAEHUIO NpOLLEAYP COCYANCTOTO
Aoctyna.
1. OTKpo¥iTe ynakoBKYy M NOMeCTUTE COLEPKMMOE B CTEPUIbHOE
none.
2. Ob6paboTaiite M NoAroToBLTE KOXKY B 06/1aCTM Npegnonaraemon
BEHO3HOM NYHKLMM C NOMOLLBIO XUPYPrUYECKON NNEHKM.

3. Mepea Mcnonb3oBaHMEM NMPOMOIITE UMy, 060104KY 1
pacwmpuTensb.

4. o cTaHAAPTHOM METOAMKE NOMyYUTe JOCTYN K COCYAY C MOMOLLbHO
TOHKOCTEHHOW UMbl 18 kannbpa 1 BBEAMUTE B COCYA NPOBOAHMK
anametpom 0,038 groiima (0,9652 mm).

NMPUMEYAHMWME. Urny mOXHO HaZeTb Ha Wwnpu, Ansa
obecneyeHnn LONOAHUTENbHOW NOAAEPKKM NPU BBEAEHUN U
obneryeHusa nogaepKaHUA BEHO3HOTO OTTOKA.

NMPUMEYAHME. OcTaBbTe CHApPY»KM YacCTb MPOBOAHMKA
[OCTaTOYHOW ANMHbI. [INMHA HAapY»KHOW YacTW NPOBOAHMKA
[OMKHA BbITb 6oNblUE ANMHBI BBEAEHHOTO B KOXKY paclunputens
B cbopKe ¢ 060/104KON.

5. BpalyatensHbiMU ABUNKEHUAMM BBEAUTE UHTPOAbIOCEP B CHOPKE C
pacwuputenem n 060104KolM NO NPOBOAHUKY B COCYA.
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OCTOPOXHO! Cnegute 3a Tem, 4tobbl Cy4aiiHO He BBECTU
BCHO A/IMHY NPOBOAHMKA B TEN0 NaLUEHTa.

6. VI3BNEKMTE pacumMpuTenb COCyAa U NPOBOAHMK, OCTaBUB 060/104KY
MHTPOAbIOCEPA Ha MecTe. 3aXKmuTe 6O/IbLLIMM NafblLEeM BHELLHee
oTBepcTMe 060/104KM, YTOBbI CHU3UTbL acNMPaLLMI0 BO3AyXa U
KpoBOMoTepto.

7. BcTaBbTe M NPOABUHbLTE YCTPOMCTBO.

8. Mocne BBEAEHUA YCTPOWCTBA PasgenmTe T-06pasHyto PYKOATKY
060/104KM UHTPOABIOCEPA M Pa30pBMTE 060/1I04KY, OAHOBPEMEHHO
n3B/ieKan ee U3 cocyaa. byaste 0CTOPOXKHbI, YTOBbI NpU
npoBeAeHVN SaHHON NpoLeaypbl He U3B/eYb YCTPOCTBO.

YnakoBKa U CPOK rOAHOCTU

PekomeHAyeTcA XpPaHUTb U3Jenne B 3aKPbITONM ynaKoBKe [0 Havana
ncnonb3osaHuA. CoaeprKMMOe 3aKpbITOM YNaKOBKM CTepU/bHO. He
CTepnanU30BaTb NOBTOPHO. CPOK roAHOCTM YKasaH Ha BHeLLHeW
CTOPOHEe YNaKoBKW. XpaHUTe n3genne B Cyxom, TEMHOM M NMPOXAagHOM
mecTe. PyKoBOACTBO MO 3KCMAyaTaLMu NPUFOAHO ANA MOBTOPHOM
nepepaboTku. YTUAU3MPYIATE UCNONB30BAHOE U3AENNE U YNAKOBKY B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMM NpoueaypamMmn yTUAN3aLUM TBEPAbIX
0TXOZ108B, NPEeACTaBAALMX BUONOTUYECKYIO ONACHOCTb.

OTyeTHOCTb 06 MHUMAEHTAX

Ec/in B npoLecce MCNoNb30BaHWA 3TOTO YCTPOMCTBA Y BAaC BO3HWKIM
OCHOBaHUA NOMAraTh, YTO NPOU3OLLEN CEPbE3HbIA MHLMAEHT,
coobwmTe 06 3ToM NponsBoauTenio. 3akasuvkam us ctpaH EC cnegyet
€o06LaTh 0 CePbE3HbIX MHLMAEHTAX KOMMNETEHTHOMY
rocyfapCcTBeHHOMY OpraHy, a Tak»Ke NPOU3BOAUTENIO.

CBOAHbIe KIMHUn4YeCKne AaHHble

CsoaHan MHPopmaLma no 6e30NacHOCTU U KAMHUYECKUM
xapaKkTtepuctukam (SSCP) gaHHOro ycTpoicTBa AOCTyNHa No agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Haiiaute cooteeTCTBYIOLLEE
YCTPOWCTBO, UCMO/b3YA YHUKANbHbIA NAEHTUUKATOP M3aenms
(UDI-DI), yka3aHHbIi Ha BHELIHe ynakoBKe yCTpOICTBa.

FapaHTuA

KomnaHnusa Abbott Medical rapaHTUpyeT oTcyTCTBUE B €€ U3Lenmnsx
nedeKToB maTepranos 1M NPoU3BOACTBEHHOIO Bpaka nNpu yciosmm
HOPMa/ibHOM 3KcnayaTaumu. [JaHHasA rapaHTUA He pacnpocTpaHaeTca
Ha nNepuog, nocse Aatbl KOKOHYAHWUA CPOKA FOAHOCTUY», YKa3aHHOM Ha
MapKMpoBKe Ntoboro nsaenms. CaHKLMOHMPOBaHHbIE U
yTBEPKAEHHbIE METOAbI MCMO/b30BAHMA BCEX U3AE/INI KOMNAHWM
N3/10’KEHBI B COOTBETCTBYIOLLEN «MHCTPYKLMM MO IKCMIyaTaumm»,
KOTOpas NpuaaraeTcs K KaXxxaomy usaenunio otaenbHo. Komnanus
Abbott Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 UCMO/Ib30BaHWe ee
M34e/1i HepaspeLwweHHbIMU MW HECAHKLMOHMPOBAHHBIMU METOLAMM.
OTBeTCTBEHHOCTb KOMNaHuK Abbott Medical no gaHHoW rapaHTUm
OrpaHMYMBaETCA 3aMeHOIN M34e/1Mit. YKa3aHHasA rapaHTUA UCK/OYaeT n
3aMeHsEeT BCe APYrve rapaHTUm, Kak ABHble, TaK U NoApa3yMeBaemble,
B TOM Ymncne ntobble NogpasymeBaemble rapaHTUM KOMMEPUYECKON
LEHHOCTM MW NPUTOAHOCTM AN KaKoW-nnMbo uenn. KomnaHua Abbott
Medical He HeceT HMKaKoI OTBETCTBEHHOCTM 3a Nt0bbIe CyYaliHble Uau
KOCBEHHble yBbITKM, yliepb nam pacxoabl, NPAMO UM KOCBEHHO
CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BaHMEM HACTOALLEro U3A4eNNs, KPOME CNyYaes,
NPAMO NPeAyCMOTPEHHbIX OnpeaeneHHbIM 3aKoHOM. KomnaHua
Abbott Medical He gonyckaeT u He ynosnHomouusaeT ntoboe apyroe
JIMLO NPUHUMATb Ha ceba NobyHo APYTYO MK AONONHUTENbHYIO
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OTBETCTBEHHOCTb 3a Y6bITKM, yLiepb nam pacxoabl B CBA3M C 3TUM
usgenvem. MoapobHyo MHGOPMaLMIO CM. B MOHOM BEPCUU
rapaHTUMHOM NOAUTUKKM KomnaHum Abbott Medical, koTopyto MoxHO
noayunTb y KomnaHum Abbott Medical unam npountatb Ha obopoTe
cyeTa-dpakTypbl KOMnaHun Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaueHus

Ha nsgenune unu ero sTUKETKY MOTyT 6bITb HAaHECEHbI CleaytoLue
YCNOBHble 0603HAYEeHMA U CTaHAAPTU3MPOBAHHbIE YCIOBHbIE
0603HaueHuA. 3Ha4YeHWA CTaHAAPTU3UPOBAHHbIX YC/OBHbIX
0603HaYeHMI1 CM. B IOCCAPUM YHUBEPCA/TbHBIX YCIOBHbIX
o60o3HaueHuit no agpecy medical.abbott/manuals.

Cumson OnpeaeneHue

MeAnUMHCKOe YCTPOIACTBO

YHUKanbHbI naeHTUdUKaTop ycTpoiictea

CucTema oavHapHoOro cTepuabHoro bapbepa

O
@ MmnopTep

Conformité Européenne (EBponeiickoe
cooTBeTcTBME). [IPUCBOEHO AaHHOMY YCTPOMCTBY
B COOTBETCTBUM C perniameHTom EBponelickoro
coseTa 2017/745. Hactoawmm KomnaHua Abbott
Medical 3aaBnseT, 4To AaHHOE YCTPONCTBO
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TpeboBaHMAM

1 APYTMM COOTBETCTBYIOLLMM MOIONKEHUAM
BblLLEYKa3aHHOTO pernameHTa.

oM

N
w

YKpPauHCKMI1 3HaK COOTBETCTBUA TEXHUYECKUM
v pernameHTam, rge 101 — opraH no ougHke.

UATR.101

Cnefyinte MHCTPYKLMK MO 3KCNAyaTalMm Ha 3TOM
Beb-caiite

medical.abbott/manuals

B cocTaBe 04HOro UM HECKONIbKMX KOMMOHEHTOB
@(7440_43_4) [AHHOTO YCTPOMCTBA MOXET COAEPKaTbCA
HUKEYKasaHHOe BeLecTBo, onpeaeneHHoe Kak
Bewecteo TMna CMR 1B, B KOHUEHTpaLuUK Bbiwe
0,1 % maccoBoi gonu: kobanbt: Ne 7440-48-4
Xumuueckoi pedpepatmsHoi cny6bi (Chemical
Abstracts Service, CAS); Ne 231-158-0 no EC.

CoBpeMeHHble Hay4YHble faHHble NOATBEPKAAIOT,
YTO MeAMUMHCKME U3LENNA, U3TOTOBEHHbIE U3
K06anbTOBbIX CNAABOB M CM/IaBOB HEPrKaBetoLLen
CTa/n, coAepKaLLmx KobasbT, He BbI3bIBAOT
MOBbILEHHOIO PUCKA BO3HUKHOBEHMWS paKa Uan
HesKenaTeNbHbIX ABNEHUI CO CTOPOHbI
pPenpoayKTUBHOWM CUCTEMBI.

Mpamoit pacwmputens
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Cumson OnpeaeneHune

Mposoatue

[OEETE B MaKCMManbHbIN BHELHUI AnameTp
peKomeHyemoro NpoBoOAHMKA
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SK: Slovencina

Trhatelny zavadzac
Navod na pouzitie

Opis

Trhatelné zavadzace poskytuju kardiovaskuldrnym zvodom a katétrom
pristup do vendzneho vaskuldrneho systému pri kardiochirurgickych
zédkrokoch. Puzdra trhatelnych zavadzacov maju rovné telo. Puzdro je
vonkajsou sucastou a dilatator zapadd do puzdra s distdlnym koncom
vy¢nievajucim von. Na ziskanie pristupu k cieve sa pouZiva ihla, ktora je
pripojena k striekacke. Po vytvoreni prietoku krvi sa striekacka vytiahne
a cez ihlu sa zavedie vodiaci drot, ktory sa zasunie do cievy. Zostavena
kombindcia puzdra/dilatatora sa zastva po vodiacom dréte do cievy.
Na proximalnom konci puzdra sa nachadza hrdlo rukovati v tvare
pismena T, ktoré je navrhnuté tak, aby sa rozdelilo a ufahcilo trhanie
hadi¢ky puzdra s vyznacenou stupnicou. Hadic¢ka puzdra je navrhnuta
tak, aby sa nepretrzite a symetricky trhala, aby sa dosiahlo bezpeéné
odstranenie zavadzaca pri zachovani vendzneho pristupu. Specifikacie
pomdcky, ako je velkost, dizka a priemer, najdete na $titku balenia.

Obr. 1. Trhatelny zavadzac

I

. Puzdro

. Dilatator Di-Lock
. Vodiaci drot

. lhla

. Striekacka

u b WN R

Tab. 1. Specifikacie trhatelného zavadzaca

Cislo modelu Velkost puzdra  Velkost Pouzitelnad Pouzitelna
pomécky (v jednotkach dilatatora dlzka dlzka
French) (v jednotkéach puzdra (cm) dilatatora (cm)
French)

Puzdro, dilatator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tab. 1. Specifikacie trhatelného zavadzaca

Cislo modelu Velkost puzdra  Velkost Pouzitelna Pouzitelna
pomécky (v jednotkach dilatatora dlzka dlzka
French) (v jednotkach puzdra (cm) dilatatora (cm)
French)

Puzdro, dilatator Di-Lock, vodiaci drot 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Puzdro, dilatator Di-Lock, vodiaci drét 50 cm, ihla, striekacka

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Urceny ucel
Trhatelné zavadzace st urcené na zabezpecenie transvendznej cesty na

zavedenie srdcovych zvodov a katétrov do vendzneho vaskularneho
systému.

Indikacie na pouzitie
Trhatelné zavadzace sa pouZzivaju pocas kardiochirurgickych zékrokov u
pacientov s indikdciou na pomécky na riadenie srdcového rytmu

uréené na lie¢bu srdcového zlyhania, arytmii alebo abnormalit
srdcového vedenia.
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Cielova skupina pacientov

Trhatelné zavadzace st urcené pre dospelych pacientov, ktori vyzaduju
zékroky suvisiace so srdcovymi pomdckami zahifiajlce zavedenie
srdcovych zvodov a katétrov do vendznej vaskulatury. Trhatelné
zavadzace neboli skimané u pediatrickych pacientov.

Cielovy pouzivatel
Trhatelné zavddzace smu pouzivat iba lekari vy$koleni v zakrokoch s
vyuzitim vendzneho pristupu.

Klinicky prinos

Trhatelné zavadzace poskytuju lekarom pristupujicim k venéznemu
vaskuldrnemu systému transvendznu cestu na zavedenie srdcovych
zvodov a katétrov pocas kardiochirurgickych zédkrokov. Dospeli pacienti
podstupujuci tieto zakroky su indikovani na pomdcky na riadenie
srdcového rytmu urcené na lieCbu srdcového zlyhania, arytmii alebo
abnormalit srdcového vedenia. Funkcia trhania zavadza¢a umozriuje
bezpecné odstranenie zavadzaca pri zachovani vendzneho pristupu a
pouzitim srdcového zvodu a katétra.

Kontraindikacie

Nie su zndme Ziadne kontraindikdcie.

Varovania

Tato pomacka nie je kompatibilna so systémami zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI).

Bezpecnostné opatrenia

* Uvedena velkost v jednotkdch French predstavuje vnutorny
priemer puzdra zavddzaca. Nepokusajte sa vlozit pomécku s
velkostou distalneho hrotu alebo tela va¢sou, ako je uvedend
velkost zavadzaca.

= Na pomécke ni¢ nemerite.

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekéara
alebo jeho objednavku.

* Na rozdelenie rukovéte v tvare pismena T ani na trhanie puzdra
nepouZivajte klieSte, moZe to spdsobit vytiahnutie pomocky z tela.

* Puzdro trhatelného zavddzaca sa musi z tela volne vytahovat. Ak
narazite na odpor, nepdsobte pri trhani puzdra alebo pri jeho
vytahovani nadmernou silou. Vykonajte korekcie postupu a potom
pokracujte.

= NepouZivajte vodiaci drét s priemerom vacsim, ako je maximalny
priemer uvedeny na oznaceni balenia.

* Tato pomdcku smu pouzivat iba lekari vyskoleni v zékrokoch s
vyuzitim vendzneho pristupu.

= Postup mdze byt modifikovany podla anatémie konkrétneho
pacienta a technik pouZzivanych lekarom.

= Zavedenie do tepny mdze spdsobit nadmerné krvacanie a
vonkajsie komplikacie.

* V pripade vytahovania cez ihlu méZze dojst k poskodeniu vodiaceho
drotu.

* Rozhodujuca je nutnost symetrického trhania puzdra. Ak je tazké
vytiahnut pomécku, ked'je puzdro odtrhnuté, vytiahnite puzdro
Uplne z miesta zavedenia, pricom pomdcku drZte na mieste. Potom
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puzdro symetricky odtrhnite od pomdcky uchopenim oboch
polovic rukovate v tvare pismena T.

= Tato pomdcka je urcend len na jedno pouZzitie. Tato pomocku
nepripravujte na opakované poutZitie, ani ju nepouzivajte
opakovane. Opakované pouzitie mdze spdsobit poranenie pacienta
a prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.

= Zabrante neimyselnému zasunutiu celého vodiaceho drétu do tela
pacienta.

Mozné neziaduce udalosti

* Pneumotorax

Vytvorenie hematému

= Poranenie brachidlneho plexu
» Sepsa/infekcia

* Nadmerné krvacanie

= Poskodenie cievy

* Vzduchovd embdlia

* Trombus

Pokyny

UPOZORNENIE: Tuto pomécku smu pouzivat iba lekari vyskoleni v
zakrokoch s vyuZitim venézneho pristupu.

. Otvorte balenie a obsah umiestnite do sterilného pola.

. Pripravte koZu a rusko v oblasti predpokladanej vendznej punkcie.
. Pred pouzitim preplachnite ihlu, puzdro a dilatator.

. Pomocou tenkostennej ihly velkosti 18 G vstupte Standardnym
spésobom do cievy a zasurite do cievy vodiaci drot s priemerom
0,038 palca (0,9652 mm).

B WN R

POZNAMKA: Na dodatoént podporu podas zavadzania a ako
pomocka pri pozorovani vendzneho navratu méze byt k ihle
pripojena striekacka.

POZNAMKA: Nechajte vysunutu dostatoénu ¢ast vodiaceho
drétu. Vysunutd Cast vodiaceho drétu musi byt dlhsia ako dlzka
zostavy puzdra perkutanneho dilatatora.

5. Zostavu zavadzaca puzdra dilatatora posuvajte za pouzitia
krdzivého pohybu po vysunutom vodiacom dréte do cievy.
UPOZORNENIE: Zabraiite neimyselnému zasunutiu celého
vodiaceho drétu do tela pacienta.
6. Vytiahnite dilatator cievy a vodiaci drot, pricom puzdro zavadzaca
nechajte na mieste. PoloZte palec na odkryté Ustie puzdra, aby ste
znizili nasavanie vzduchu a stratu krvi.

7. VloZte a posuvajte pombcku.

8. Ked je pomdcka zasunutd, rozdelte rukovat v tvare pismena T
puzdra zavadzaca a odtrhnite puzdro, pricom ho vytahujte z cievy.
Dbajte na to, aby ste pocas tohto procesu nevytiahli pomécku.

Balenie a doba pouzitelnosti

Odporuca sa, aby vyrobok zostal v neotvorenom baleni az do momentu
jeho pouZitia. Obsah je sterilny, ak je obal zatvoreny. Nesterilizujte
opatovne. Datum exspiracie je oznaceny na vonkajsom obale. Vyrobok
sa musi skladovat na chladnom, tmavom a suchom mieste. Navod na
pouZzitie je recyklovatelny. Pouzity vyrobok a obal zlikvidujte v sulade so
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Standardnymi postupmi na likvidaciu biologicky nebezpecného
pevného odpadu.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouZivani tejto pomécky vyskytne zédvaznd udalost, nahlaste
ju vyrobcovi. Zakaznici v Eurdpskej Gnii nahlasuju zavazné udalosti
narodnému dradu aj vyrobcovi.

Suhrn klinickych udajov

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu pre tuto pomécku
je k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Prislusni pomdcku vyhladajte podla identifikatora UDI-DI uvedeného
na vonkajsom obale pomdcky.

Zaruka

Spolo¢nost Abbott Medical zarucuje, Ze vyrobok je za normalneho
pouzitia bez poskodenia materidlu a spracovania. Tato zaruka sa
nevztahuje na ,Datum exspiracie” uvedeny na akomkolvek stitku
vyrobku. Schvalené poufZitie a povolené metddy pouZitia pre kazdy nas
vyrobok su stanovené v prislusnom ,,Navode na pouzitie“, ktory sa
dodava s kazdym vyrobkom. Spolo¢nost Abbott Medical sa zrieka
akejkolvek zodpovednosti a zaruk tykajucich sa poufZitia tohto vyrobku
spdsobom, ktory nebol schvaleny &i povoleny. Zodpovednost
spolo¢nosti Abbott Medical v tejto zéruke je obmedzena na vymenu
vyrobku. Predosla zéruka vylucuje a nahradza vSetky ostatné zaruky, i
vyslovné alebo implicitné, vratane, ale bez obmedzenia, akychkolvek
implikovanych zéruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny
ucel. Spoloénost Abbott Medical odmieta akukolvek zodpovednost za
akékolvek nahodné alebo nasledné straty, Skody alebo naklady priamo
alebo nepriamo vyplyvajlce z pouZivania tohto vyrobku, iné nez ktoré
su vyslovne uvedené konkrétnymi pravnymi predpismi. Spolo¢nost
Abbott Medical neprijima ani neoprévfiuje Ziadnu in( osobu prevziat
akukolvek inu alebo dodatoénu zodpovednost za stratu, poskodenie ¢i
naklady spojené s tymto vyrobkom. Dalsie informacie najdete

v Uplnom zneni zaru¢nych podmienok spolo¢nosti Abbott Medical,
ktoré je k dispozicii od spolo¢nosti Abbott Medical, alebo na zadnej
strane faktur spolo¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na vyrobku alebo na oznaceni vyrobku mozete najst nizsie uvedené
symboly a harmonizované symboly. Harmonizované symboly ndjdete
v univerzalnom glosari symbolov na adrese abbott.medical/manuals.

Definicia

Zdravotnicka pomdcka

Jedinec¢ny identifikator pomacky

Systém jednoduchej sterilnej bariéry

Dovozca

@|0|[g g

Conformité Européenne (Eurdpska zhoda).
Oznacdenie v sulade s nariadenim Rady Eurdpskej
Unie 2017/745. Spoloénost Abbott Medical tymto
vyhlasuje, e tato pomédcka spiiia zakladné
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Symbol Definicia

poZiadavky a iné relevantné ustanovenia tohto

nariadenia.
Ukrajinskd znacka zhody s technickymi
v nariadeniami, kde 101 oznacduje hodnotiaci organ.
UATR.101
Postupujte podla pokynov na pouzitie uvedenych
na tejto webovej lokalite

medical.abbott/manuals

Jedna alebo viac sucasti tejto poméocky mézu
(7440-48-4) obsahovat nasledujucu latku definovand ako CMR
1B v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmotnosti:

Kobalt: ¢. CAS (Chemical Abstracts

Service) 7440-48-4; ¢. EK 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, ze
zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin kobaltu
a zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu
nespdsobuju zvysené riziko vzniku nadorového
ochorenia alebo nepriaznivych ucinkov na
reprodukciu.

Vodiaci drot

Rovny dilatator

[ORl a Maximalny vonkajsi priemer odporucaného
vodiaceho drétu
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SL: Slovenscina

Odlepno (peel-away) uvajalo
Navodila za uporabo

Opis

Odlepna uvajala omogocajo dostop s kardiovaskularnimi odvodi in
katetri do venskega Zilnega sistema med kirurskimi posegi na srcu.
Odlepna uvajala imajo raven tulec. Tulec je zunanja komponenta,
dilatator pa se namesti v tulec, pri ¢emer distalni konec sega ven. Z
iglo, ki je priklju¢ena na brizgo, se omogoci dostop do Zile. Ko se
vzpostavi krvni pretok, se injekcijsko brizgo odstrani, skozi iglo pa se
uvede in v Zilo potisne vodilno Zico. Kombinacijo sestavljenega tulca/
dilatatorja potisnete prek vodilne Zice v Zilo. Na proksimalnem koncu
tulca je nastavek za rocaj v obliki ¢rke »t«, ki je zasnovan, da se razcepi
in olajsa odlepljanje zarezane cevi tulca. Cev tulca je zasnovana tako, da
se odleplja neprekinjeno in simetricno za varno odstranitev uvajala
med ohranjanjem venskega dostopa. Tehnic¢ni podatki o pripomocku,
kot so velikost, dolZina in premer, so navedeni na oznaki na ovojnini.

Slika 1. Odlepno (peel-away) uvajalo

R

. Tulec

. Dilatator Di-Lock
. Vodilna Zica

. lgla

v A W N R

. Brizga

Tabela 1. Tehni¢ni podatki odlepnega uvajala

Stevilka modela  Velikost tulca Velikost Uporabna Uporabna
pripomocka (v Frenchih) dilatatorja dolZina dolZina
(v Frenchih) tulca (cm) dilatatorja (cm)

Tulec, dilatator Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabela 1. Tehni¢ni podatki odlepnega uvajala

Stevilka modela  Velikost tulca Velikost Uporabna Uporabna
pripomocka (v Frenchih) dilatatorja dolzina dolzina
(v Frenchih) tulca (cm) dilatatorja (cm)

Tulec, dilatator Di-Lock, 80-cm vodilna Zica

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Tulec, dilatator Di-Lock, 50-cm vodilna Zica, igla, brizga

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Predvidena uporaba

Odlepna uvajala so namenjena za zagotavljanje transvenskega prehoda
za uvedbo srénih odvodov in katetrov v venski Zilni sistem.

Indikacije za uporabo

Odlepna uvajala se uporabljajo med srénimi kirurskimi posegi pri
bolnikih, indiciranih za uporabo pripomockov za vodenje srénega ritma
za zdravljenje srénega popuscanja, aritmij ali nenormalnega srénega
prevajanja.

Ciljna skupina bolnikov

Odlepna uvajala so namenjena za odrasle bolnike, ki potrebujejo poseg
s pripomocki za srce, pri katerih je vklju¢eno uvajanje srénih odvodov in
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katetrov v venske Zile. Odlepni uvajalni pripomocki niso bili raziskani pri
pediatricnih bolnikih.

Predvideni uporabnik

Odlepna uvajala lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za
posege, ki vkljucujejo venski dostop.

Klinicne koristi

Odlepna uvajala zagotavljajo transvenski prehod za zdravnike, ki
dostopajo do venskega Zilnega sistema za uvedbo srénih odvodov in
katetrov med kirurskimi posegi na srcu. Odrasli bolniki v teh posegih so
indicirani za uporabo pripomockov za vodenje sr¢nega ritma za
zdravljenje srénega popuscanja, aritmij ali nenormalnega srénega
prevajanja. Funkcija odlepljenja uvajala omogoca varno odstranitev
uvajala, medtem ko se ohranja venski dostop s sr¢nim odvodom in
katetrom.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Opozorila

Ta pripomocek ni zdruZljiv s sistemi za magnetnoresonancno slikanje
(MRI).

Previdnostni ukrepi

= Navedena velikost v Frenchih je notranji premer uvajalnega tulca.
Ne poskusajte vstaviti pripomocka, ki ima distalno konico ali telo
vecje od navedene velikosti uvajalnega tulca.

= Tega pripomocka ne spreminjajte.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka samo na
zdravnika ali po njegovem narocilu.

Za razcepitev rocaja v obliki ¢rke »t« ne uporabljajte prijemalke,
ker lahko povzroci umik pripomocka iz telesa.

Tulec odlepnega uvajala se mora dati prosto odstraniti iz telesa. Ce
naletite na upor, ne poskusajte odlepiti ali umakniti uvajala.
Izvedite popravke v posegu, nato pa nadaljujte.

= Ne poskusajte uporabiti vodilne Zice s premerom, vecjim od
najvecjega, ki je naveden na oznaki ovojnine.

= Pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za
posege, ki vkljucujejo venski dostop.

Zaradi anatomije posameznega bolnika in tehnike zdravnika bo
morda potrebna prilagoditev posega.

Vstavitev v arterijo lahko povzroci ¢ezmerno krvavitev in druge
zaplete.

Pri umikanju skozi iglo lahko pride do poskodb vodilne Zice.

Potreba za simetri¢no odlepljanje tulca je kljuénega pomena.
Pripomocek je tezko odstraniti, e je tulec odlepljen. Tulec v celoti
odstranite iz uvajalnega mesta, medtem pa drzite pripomocek na
poloZaju. Nato tulec odlepite simetri¢no s pripomocka, tako da
primete obe polovici rocaja »t«.

Ta pripomocek je predviden le za enkratno uporabo. Pripomocka
ne obdelajte in ne uporabite ponovno. Zaradi ponovne uporabe
lahko pride do poskodb bolnika in prenosa nalezljivih bolezni z
enega bolnika na drugega.
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= Pazite, da vodilne Zice ne bi nenamerno povsem potisnili v bolnika.

Mozni nezeleni dogodki

= Pnevmotoraks

= Nastanek hematoma

= Poskodba brahialnega pleksusa
= Sepsa/okuzba

= Mocna krvavitev

= Poskodba Zile

* Zrac¢na embolija

= Strdek

Navodila

SVARILO: Pripomocéek lahko uporabljajo samo zdravniki,
usposobljeni za venske dostope.

1. Odprite embalaZo in postavite vsebino v sterilno polje.

2. Pripravite koZo in prekrijte obmocje, kjer nameravate izvesti
vensko punkcijo.

3. Iglo, tulec in dilatator izplaknite pred uporabo.

4. Do zile dostopite z iglo s tanko steno premera 18 G, nato pa v Zilo
vstavite vodilno Zico premera 0,038 palcev (0,9652 mm).

OPOMBA: Za dodatno podporo med vstavljanjem in kot pomoc¢
pri opazovanju povratnega toka venske krvi lahko uporabite
injekcijsko brizgo.

OPOMBA: Ustrezno dolZino vodilne Zice pustite izpostavljeno.
Izpostavljeni del vodilne Zice mora biti daljsi od dolZine sklopa
tulca in perkutanega dilatatorja.

5. Sklop tulca in dilatatorja potisnite naprej prek izpostavljene vodilne
Zice v Zilo z gibom obracanja.

SVARILO: Pazite, da vodilne Zice ne bi nenamerno povsem
potisnili v bolnika.

6. Odstranite dilatator Zile in vodilno Zico, pri tem pa pustite uvajalni
tulec na poloZaju. Palec poloZite Cez izpostavljeno odprtino tulca,
da zmanjsate aspiracijo zraka in izgubo krvi.

7. Vstavite in potisnite pripomocek naprej.

8. Ko je pripomocek pomaknjen naprej, razcepite rocaj v obliki
¢rke »t« na uvajalnem tulcu in z odlepljanjem razstavite tulec,
medtem ko ga odstranjujete iz Zile. Pazite, da v tem postopku ne
umaknete pripomocka nazaj.

Embalaza in Zivljenjska doba

Priporocljivo je, da izdelek ostane v zaprti embalazi, dokler ga ne
nameravate uporabiti. Vsebina je sterilna, ¢e je embalaza neodprta. Ne
sterilizirajte ponovno. Datum izteka roka uporabnosti je naveden na
zunanji strani embalaZe. Pripomocek morate hraniti na hladnem,
temnem in suhem mestu. Navodila za uporabo se lahko reciklirajo.
Uporabljeni izdelek in ovojnino zavrzite v skladu s standardnimi
postopki za odstranjevanje trdnih biolosko nevarnih odpadkov.

Porocanje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega
utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca.
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Stranke v Evropski uniji morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca
obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Povzetek klini¢nih podatkov

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti tega pripomocka je na voljo
na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Poiéite pripomocek
prek navedenega UDI-DI na zunanji ovojnini tega pripomocka.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical jamci, da izdelek nima napak v materialu in
izdelavi, ki bi se pokazale pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po
datumu ,,poteka roka uporabnosti“, ki je naveden na oznaki izdelka.
Dovoljena uporaba in odobreni nacini uporabe za vsak nas izdelek sta
navedena v ustreznih ,,navodilih za uporabo®, ki so priloZzena
posameznemu izdelku. Druzba Abbott Medical zavraca kakrsno koli
odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ¢e se ne uporabljajo na
dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott Medical
je v okviru te garancije omejena na zamenjavo izdelka. Ta garancija
izkljuuje in nadomesca vsa ostala jamstva, izrecna ali posredna, kar
vkljucuje, vendar ni omejeno na morebitna posredna jamstva glede
ustreznosti za prodajo ali primernosti za dolo¢en namen. Druzba
Abbott Medical zavraca kakrsno koli odgovornost za kakrsno koli
nenamerno ali posledi¢no skodo, poskodbo ali stroske, ki so
neposredna ali posredna posledica uporabe tega izdelka, razen kot je
izrecno doloceno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott Medical ne
prevzema druge ali dodatne odgovornosti za izgubo, Skodo ali stroske v
povezavi s tem izdelkom, prav tako za to ne pooblas¢a nobene tretje
osebe. Vec informacij najdete v celotni garancijski izjavi druzbe Abbott
Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott Medical ali na hrbtni strani
ra¢una druzbe Abbott Medical.

Simboli

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni
simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte Universal Symbols Glossary
(Glosar univerzalnih simbolov) na naslovu abbott.medical/manuals.

Opredelitev

Medicinski pripomocek

Enoli¢ni identifikator pripomocka

Sistem z enojno sterilno pregrado

Uvoznik

@ 0\[g| Bk

Conformité Européenne (evropska skladnost).
Dodano v skladu z Uredbo Evropskega sveta

$t. 2017/745. Druzba Abbott Medical s tem
izjavlja, da je ta pripomocek skladen z bistvenimi
zahtevami in drugimi ustreznimi dolocbami te
uredbe.
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Ukrajinska oznaka skladnosti s tehni¢nimi
predpisi, kjer Stevilka 101 predstavlja organ za
ugotavljanje skladnosti.

©

UATR.101
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Simbol

Opredelitev

[1i]

medical.abbott/manuals

Upostevajte navodila za uporabo na tem
spletnem mestu

@(7440—48-4)

Ena ali ve¢ komponent tega pripomocka lahko
vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot
CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % mas. %: Kobalt:
St. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4;
St. ES 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da
medicinski pripomocki iz kobaltovih zlitin in zlitin
nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne
povzrocajo povecanega tveganja raka ali
nezelenih ucinkov na razmnoZevanje.

Ravni dilatator

Il

Vodilna Zica

@ oo

R

Najvecji zunanji premer priporocene vodilne Zice
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SR: Srpski

Odstranjivi uvodnik
Uputstvo za upotrebu

Opis

Odstranjivi uvodnici omogucavaju kardiovaskularnim elektrodamai
kateterima pristup venskom vaskularnom sistemu za kardiohirurske
procedure. Obloge odstranjivih uvodnika imaju ravnu osovinu. Obloga
je spoljna komponenta i dilatator se uklapa u oblogu, s tim sto distalna
strana dilatatora viri napolje. Igla, koja je povezana sa Spricem, koristi
se za pristup krvnom sudu. Nakon sto se uspostavi protok krvi, Spric se
vadi i kroz iglu se umede Zica vodilica i uvodi u krvni sud. Sastavljena
kombinacija omotaca/dilatatora se uvodi u krvni sud pomocu Zice
vodilice. Na proksimalnom kraju obloge nalazi se razdelnik sa
t-rucicom, koji je predviden da razdvoji i olakSa odstranjivanje obloge
cevi sa urezima. Predvideno je da se obloga cevi neprekidno i
simetri¢no odstranjuje radi bezbednog uklanjanja uvodnika uz
odrzavanje venskog pristupa. Specifikacije uredaja, kao sto su veli¢ina,
duzina i precnik, potrazite na nalepnici pakovanja.

Silka 1. Odstranjivi uvodnik

R

1. Omotac

2. Di-Lock dilatator
3. Zica vodilica

4. Igla

5. Spric

Tabela 1. Specifikacije odstranjivog uvodnika

Broj modela Veli¢ina obloge  Veli¢ina Radna duzina Radna duzina
uredaja (French) dilatatora obloge (cm) dilatatora (cm)
(French)

Obloga, Di-Lock dilatator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabela 1. Specifikacije odstranjivog uvodnika

Broj modela Veli¢ina obloge  Veli¢ina Radna duzina Radna duzina
uredaja (French) dilatatora obloge (cm) dilatatora (cm)
(French)

Obloga, Di-Lock dilatator, Zica vodilica od 80 cm

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Obloga, Di-Lock dilatator, Zica vodilica od 50 cm, igla, $pric

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Namena

Odstranjivi uvodnici su namenjeni da obezbede transvenski vod za
uvodenje sréanih elektroda i katetera u venski vaskularni sistem.

Indikacije za upotrebu

Odstranjivi uvodnici koriste se prilikom kardiohirurskih procedura kod
pacijenata kod kojih su indikovani uredaji za upravljanje sréanim
ritmom zbog leCenja sr¢anog zastoja, aritmija ili zbog anomalija.

Ciljna grupa pacijenata

Odstranjivi uvodnici su namenjeni odraslim pacijentima kojima su
potrebne procedure na sréanim uredajima koje ukljuuju uvodenje
srcanih elektroda i katetera u vensku vaskulaturu. Odstranjivi uvodnici
nisu testirani kod pedijatrijskih pacijenata.
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Predvideni korisnik

Odstranjive uvodnike treba da koriste iskljucivo lekari koji su obuceni za
procedure venskog uvodenja.

Klinicke koristi

Odstranjivi uvodnici omogucavaju transvenski vod lekarima koji
pristupaju venskom vaskularnom sistemu radi uvodenja sréanih
elektroda i katetera prilikom kardiohirurskih procedura. Odrasli
pacijenti u ovim procedurama su indikovani za uredaje za upravljanje
sréanim ritmom za lecenje sréane insuficijencije, aritmija ili
abnormalnosti sréane provodljivosti. Funkcija odstranjivanja uvodnika
omogucava bezbedno uklanjanje uvodnika uz odrzavanje venskog
pristupa pomocu srcane elektrode i katetera.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

Ova oprema nije kompatibilna sa sistemima za snimanje magnetnom
rezonancom (MRI).

Mere opreza

= Navedena French veli¢ina predstavlja unutrasnji pre¢nik obloge
uvodnika. Nemojte pokusavati da umetnete medicinsko sredstvo
sa distalnim vrhom ili telom veli¢ine vece od navedene veli¢ine
uvodnika.

= Nemojte vrsiti izmene na ovom medicinskom sredstvu.

Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog medicinskog sredstva
na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

= Nemojte koristiti forceps da biste odvojili t-ucicu ili da biste
odstranili oblogu, jer to moZe dovesti do izvlacenja sredstva iz tela.

= Obloga odstranjivog uvodnika treba slobodno da se izvlaci iz tela.
Ako naidete na otpor, nemojte na silu odstranjivati oblogu ili je na
silu izvlaciti. Napravite ispravke u proceduri, a zatim nastavite.

= Nemojte pokusavati da koristite Zicu vodilicu veéeg precnika od
maksimalne vrednosti navedene na etiketi pakovanja.

= Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste iskljucivo lekari koji su
obuceni za procedure venskog uvodenja.

= Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne
anatomije pacijenta i tehnike lekara.

= Umetanje u arteriju moZe dovesti do prekomernog krvarenja i
spoljnih komplikacija.

* Moze da dode do ostecenja Zice vodilice ukoliko se ona izvuce
kroz iglu.

= Od klju¢ne vaznosti je simetri¢no odstranjivanje obloge. Ako je
izvlacenje sredstva oteZano kada je obloga razdvojena, potpuno
izvucite oblogu iz mesta uvodenja dok drzite sredstvo na mestu.
Zatim simetri¢no odstranite oblogu i odvojite je od sredstva tako
Sto Cete drZati obe polovine t-ucice.

= Ovo medicinsko sredstvo je predvideno samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati i/ili ponovo koristiti ovaj
uredaj. Ponovno koriséenje moze da dovede do povrede pacijenta
i/ili prenosa infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
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= Ne dozvolite da Zica vodilica nenamerno ude u telo pacijenta u
celosti.

Moguci nezeljeni dogadaji
* Pneumotoraks

= Formacija hematoma
= Povreda brahijalnog pleksusa

Sepsa/infekcija
= Prekomerno krvarenje

Ostedenje krvnog suda
= Vazdusna embolija
= Tromb

Uputstvo

OPREZ: Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo iskusni
lekari obuceni za venski pristup.

. Otvorite pakovanje i stavite sadrzaj u sterilno podrudje.
. Pripremite koZu i prekrijte predeo predvidene venske punkcije.
. Isperite iglu, oblogu i dilatator pre koris¢enja.

. Pristupite krvnom sudu pomocu igle sa tankim zidom
veli¢ine 18 standardnom tehnikom i ubacite Zicu vodilicu pre¢nika
od 0,9652 mm u krvni sud.

B WN =

NAPOMENA: MozZete da poveZete iglu sa Spricem radi dodatne
podrske tokom uvodenja i kako bi se omogudila provera
povratnog toka venske krvi.

NAPOMENA: Ostavite odgovarajucu duZinu Zice vodilice
izlozenom. IzloZeni deo Zice vodilice mora da bude duzi od
duZine sklopa obloge perkutanog dilatatora.

5. Uvedite sklop uvodnika obloga dilatatora preko izloZene Zice
vodilice u krvni sud tako Sto ¢ete naciniti pokret uvrtanja.

OPREZ: Ne dozvolite da Zica vodilica nenamerno ude u telo
pacijenta u celosti.

6. Izvucite dilatator za krvni sud i Zicu vodilicu tako da obloga
uvodnika ostane u poloZaju. Postavite palac preko izloZzenog otvora
obloge kako biste umanijili aspiraciju vazduha i gubitak krvi.

7. Umetnite i uvedite medicinsko sredstvo.

8. Dok je uredaj uveden, slomite t-rucicu obloge uvodnika i
odstranjujte oblogu dok je izvlacite iz krvnog suda. Vodite racuna o
tome da ne izvucete sredstvo tokom ovog postupka.

Pakovanje i rok upotrebe

Preporucuje se da proizvod ostane u neotvorenom pakovanju do
trenutka upotrebe. Sadrzaj je sterilan ako je pakovanje neotvoreno.
Nemojte ponovo sterilisati. Rok trajanja je oznacen na spoljasnjem delu
pakovanja. Proizvod mora da se ¢uva na hladnom, tamnom i suvom
mestu. Uputstvo za upotrebu moZze da se reciklira. Iskoris¢eni proizvod i
pakovanje se odlazu u skladu sa procedurama za odlaganje Cvrstog
bioloskog otpada.

Prijavljivanje incidenata

Ako tokom koriS¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da
verujete da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu.
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Kupci u Evropskoj uniji ozbiljan incident treba da prijave nacionalnom
organu i proizvodacu.

Sazetak klinickih podataka

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi za ovo medicinsko
sredstvo dostupan je na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Medicinsko sredstvo potraZite pomocu broja UDI-DI koji je naveden na
spoljnom pakovanju medicinskog sredstva.

Garancija

Abbott Medical garantuje da proizvod nece imati oste¢enja u
materijalu i izradu uz normalno koris¢enje. Ova garancija vazi do
datuma ,Expiration” (Rok trajanja) navedenog na nalepnici proizvoda.
Ovlaséene upotrebe i odobrene metode koris¢enja svakog naseg
proizvoda navedene su u odgovaraju¢em ,,Uputstvu za upotrebu” koje
se dobija uz svaki proizvod. Abbott Medical se odrice svih odgovornosti
i obaveza ako se proizvodi koriste na nacin koji nije ovlaséen ili
odobren. Obaveza kompanije Abbott Medical ovom garancijom je
ograni¢ena na zamenu proizvoda. Gorenavedena garancija iskljucuje
sve druge garancije, bilo izricite ili podrazumevane, koje obuhvataju,
izmedu ostalog, sve podrazumevane garancije komercijalnosti ili
podesnosti za odredenu namenu. Abbott Medical se odrice svake
odgovornosti za slucajne ili posledic¢ne gubitke, osteéenja ili trosak do
kojih je doslo direktno ili indirektno zbog korisé¢enja ovog proizvoda,
ako nije drugacije odredeno odgovarajué¢im zakonom. Kompanija
Abbott Medical ne prihvata niti ovlas¢uje neku drugu osobu da prihvati
umesto nje bilo koju drugu dodatnu obavezu za gubitak, ostecenje ili
trosak u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Vise detalja potraZite u
kompletnoj Abbott Medical garanciji koju mozete da dobijete od
kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.

Simboli

Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu naci na proizvodu
ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani simboli,
pogledajte re¢nik univerzalnih simbola na medical.abbott/manuals.

Definicija

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog
sredstva

Sistem jednostruke sterilne barijere

Uvoznik

@ 0\[g| Bk

Conformité Européenne (Evropska saobraznost).
Dodato u skladu sa Uredbom Evropskog saveta
2017/745. Kompanija Abbott Medical ovim
izjavljuje da je ovo medicinsko sredstvo
uskladeno sa osnovnim zahtevima i drugim
relevantnim odredbama ove uredbe.
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Ukrajinski znak za usaglasenost sa tehnickim
propisima, pri cemu 101 predstavlja telo koje vrsi
procenu.

©

UATR.101
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Simbol

Definicija

[1i]

medical.abbott/manuals

PridrZavajte se uputstva za upotrebu koje je
navedeno na ovom veb-sajtu

@(7440—48-4)

Jedna komponenta ovog sredstva, ili vise njih,
mogu da sadrZe sledece supstance koje se
definisu kao CMR 1B u koncentraciji veéoj od
0,1% teZine: Kobalt: Sluzba hemijskih apstrakata
(eng. Chemical Abstracts Service, CAS)

br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska
sredstva koja su izradena od legura kobalta i od
legura nerdajuceg Celika koje sadrZe kobalt ne
izazivaju povecan rizik od raka ili Stetnih
reproduktivnih efekata.

Pravi dilatator

Zica vodilica

Maksimalni spoljasnji prec¢nik preporucéene Zice
vodilice
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SV: Svenska

Delbar introducer
Bruksanvisning

Beskrivning

Med en delbar-introducer kan kardiovaskulara elektroder och katetrar
foras in i det vendsa karlsystemet vid hjartkirurgi. Delbara-
introducerhylsor har ett rakt skaft. Hylsan &r den yttre komponenten
och rymmer dilatatorn vars distala dnde sticker ut. En nal, som &r
ansluten till sprutan, anvands for att komma at kérlet. Efter att
blodflédet har etablerats tas sprutan bort och en styrtrad fors in
genom nalen och in i kérlet. Hylsan/dilatatorn for tillsammans 6ver
styrtraden in i kdrlet. | den proximala dnden av hylsan finns ett
t-handtagsnav som &r utformat for att separera och underlatta
delningen av det skarade hylsroret. Hylsroret ar utformat for att delas
kontinuerligt och symmetriskt for sdker borttagning av introducern
samtidigt som venos atkomst bibehalls. Se férpackningens etikett for
enhetsspecifikationer som storlek, langd och diameter.

Bild 1. Delbar introducer

SIS S

. Hylsa

. Di-Lock-dilatator
. Styrtrad
Nal

[C I N TCRY NI

. Spruta

Tabell 1. Specifikationer for delbar introducer

Enhetens Hylsstorlek Dilatatorstorlek  Hylsans Dilatatorns
modellnummer  (French) (French) andb dndbara
langd (cm) langd (cm)

Hylsa, Di-Lock-dilatator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tabell 1. Specifikationer for delbar introducer

Enhetens Hylsstorlek Dilatatorstorlek  Hylsans Dilatatorns
modellnummer  (French) (French) E]

s dh

langd (cm) langd (cm)

Hylsa, Di-Lock-dilatator, 80 cm lang styrtrad

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Hylsa, Di-Lock-dilatator, 50 cm lang styrtrad, nal, spruta

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20
Avsett andamal

En delbar introducer &r avsedd att tillhandahalla en transvends ledning
for inférandet av hjartledningar och katetrar i det vendsa kérlsystemet.

Indikationer for anvandning

En delbar introducer anvands under hjartkirurgi hos patienter som ar
indicerade for hjartrytmhanteringsenheter for behandling av hjartsvikt,
arytmier eller avvikelser i patientens retledningssystem.

Patientmalgrupp

Delbara introducers ar avsedda for vuxna patienter i behov av
procedurer som involverar hjartenheter dar hjartelektroder och
katetrar fors in i det vendsa karlsystemet. Delbara introducers har inte
studerats pa barn.
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Avsedd anvandare

Delbara introducers far endast anvéandas av lakare som fatt utbildning i
procedurer som innebar vends atkomst.

Klinisk nytta

En delbar introducer tillhandahaller en transvends kanal for lkare sa
att de kan fora in hjartelektroder och katetrar i det vendsa karlsystemet
under hjartkirurgi. De vuxna patienerna i dessa procedurer ar
indicerade for hjartrytmhanteringsenheter for behandling av hjartsvikt,
arytmier eller avvikelser i patientens retledningssystem. Introducerns
delningsfunktion mojliggor saker borttagning av introducern samtidigt
som venos atkomst bibehalls med hjartelektroden och katetern.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Varningar

Denna enhet &r inte kompatibel med magnetisk resonanstomografi
(MRT-system).

Forsiktighetsatgarder

= Den angivna French-storleken motsvarar introducerhylsans
innerdiameter. Forsok inte fora in en enhet med en distal spets
eller kroppsstorlek som &r stérre an den angivna
introducerstorleken.

* Denna enhet far inte dndras.

Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séaljas av lakare
eller pa ordination av lakare.

= Anvand inte pincett for att dela t-handtaget eller dra bort hylsan.
Det kan gora att enheten dras tillbaka fran kroppen.

= Den delbara introducern ska dras tillbaka fritt fran kroppen. Om
motstand uppstar ska du inte tvinga fram delningen eller
utdragningen av hylsan. Gor procedurkorrigeringar och fortsatt
sedan.

Forsok inte att anvanda en styrtrad som &r storre dn den maximala
diametern som anges pa forpackningens etikett.

= Denna enhet far endast anvdndas av lakare som fatt utbildning i
procedurer som innebar vends atkomst.

= Anatomin hos enskilda patienter och ldkarens teknik kan kréava att
proceduren modifieras.

= Inférande i en artar kan orsaka kraftig blodning och yttre
komplikationer.

= Skador pa styrtraden kan uppstd om den dras ut genom nalen.

= Det dr mycket viktigt att hylsan delas symmetriskt. Om det &r svart
att dra ut enheten nér hylsan ar delad drar du bort hylsan helt fran
inforingsstallet medan du haller enheten pa plats. Dela sedan
hylsan symmetriskt fran enheten genom att ta tag i bada
t-handtagshalvorna.

= Denna enhet dr endast avsedd for engangsbruk. Enheten far inte
rekonditioneras eller dteranvindas. Ateranvandning kan orsaka
patientskada och 6verféring av smittsamma sjukdomar mellan
patienter.

= Se till att inte hela styrtraden fors in av misstag i patienten.
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Majliga biverkningar
* Pneumotorax
= Hematombildning
= Skada pa plexus brachialis

Sepsis/infektion

Kraftig blodning
= Kérlskada
* Luftemboli
= Trombosbildning

Anvisningar

VIKTIGT! Denna enhet far endast anviandas av ldkare som fatt
utbildning i venés atkomst.
1. Oppna férpackningen och placera innehallet i ett sterilt omrade.

2. Forbered huden och tack omradet runt omkring den férvantade
venpunktionen med dukar.

3. Spola nalen, hylsan och dilatatorn fére anvandning.

4. Uppréatta dtkomst till kdrlet med en 18 gauge-vaggnal pa
standardsatt och for in en styrtrad med en diameter pa 0,9652 mm
(0,038 tum) i karlet.

OBS! En spruta kan fastas pa nalen for ytterligare stod under
inférandet och som ett hjalpmedel vid observation av venést
aterflode.

OBS! Lat en lamplig del av styrtraden vara frilagd. Den frilagda
delen av styrtrdden maste vara langre dn den perkutana
dilatator- och hylsanordningen.

5. For fram dilatatorns hyls- och introduceranordning 6ver den
frilagda styrtraden in i kdrlet med en vridande rorelse.

VIKTIGT! Se till att inte hela styrtraden férs in av misstag i
patienten.

6. Dra tillbaka kérldilatatorn och styrtraden och lamna kvar
introducerhylsan pa plats. Placera tummen 6ver hylsans
exponerade 6ppning for att minska luftaspiration och blodforlust.

7. FoOrin enheten.

8. Nar enheten ar inne delar du introducerhylsans t-handtag och drar
bort hylsan samtidigt som du drar tillbaka den fran karlet. Var
forsiktig sa att du inte drar ut enheten under denna process.

Forpackning och hallbarhet

Vi rekommenderar att produkten forvaras i den oppnade
forpackningen tills den ska anvandas. Innehallet ar sterilt om
forpackningen inte dr 6ppnad. Far ej resteriliseras. Utgangsdatumet
anges pa utsidan av forpackningen. Produkten ska forvaras pa en sval,
mork och torr plats. Bruksanvisningen ar atervinningsbar. Kassera
anvand produkt och forpackning enligt sedvanliga rutiner for hantering
av fast biologiskt riskavfall.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av produkten finns anledning att
misstdnka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten
rapporteras till tillverkaren. Kunder inom EU ska rapportera den
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allvarliga incidenten till bade ansvarig nationell myndighet och
tillverkaren.

Sammanfattning av kliniska data

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda for den har
enheten finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. S6k efter
enheten med hjilp av UDI-DI-numret som star pa enhetens
ytterférpackning.

Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ar fria fran fel i material
och utférande vid normal anvdandning. Denna garanti 6verskrider inte
“Utgangsdatumet” som anges i produktmarkningen. De godkanda
anvandningarna och godkdnda metoderna fér anvandning av var och
en av vara produkter anges i den tillhérande “Bruksanvisning” som
medféljer varje produkt. Abbott Medical fransager sig allt ansvar och
alla skyldigheter vid anvandning av dess produkter pa ett sitt som inte
har auktoriserats eller godkants. Abbott Medical skadestandsskyldighet
under garantiperioden inskranker sig till ersattning av dess produkter.
Ovannamnda garanti exkluderar och anvands i stallet for alla andra
garantier, oavsett om dessa ar uttryckliga eller underforstadda,
inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier om
saljbarhet eller lamplighet for nagot visst andamal. Abbott Medical
fransager sig allt ansvar for eventuella foljdskador, skador eller
kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid anvandning av
denna produkt, annat an vad som uttryckligen anges i sarskild lag.
Abbott Medical atar sig inte heller och ger inte nagon annan person
ratt att pa dess vagnar ata sig nagot eller ytterligare ansvar for forlust,
skada eller kostnader i samband med denna produkt. For mer
information, lds igenom hela Abbott Medicals garantipolicy som kan
bestéllas fran Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en Abbott
Medical-faktura.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan férekomma pa
produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade
symboler finns i listan 6ver symboler pa medical.abbott/manuals.

Definition

Medicinteknisk produkt

Unikt ID-nummer for enheten

Enskilt sterilt barridrsystem

Importor

/0|58

Conformité Européenne (europeisk
6verensstammelse). Uppfyller kraven enligt
EU-férordning 2017/745. Harmed forsékrar
Abbott Medical att denna enhet uppfyller de
vasentliga kraven och andra relevanta
bestammelser i denna férordning.
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Symbol

Definition

<

UATR.101

Ukrainsk markning om 6verensstimmelse med
de tekniska foreskrifterna, dar 101 ar
beddémningsorganet.

[1i]

medical.abbott/manuals

Folj bruksanvisningen pa denna webbplats

@(7440—48-4)

En eller flera komponenter i denna enhet kan
innehalla foljande @mne definierad som CMR 1B
med en koncentration dver 0,1 viktprocent:
Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS)-

nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0.

Aktuellt vetenskapligt underlag ger stod for att
medicintekniska produkter som tillverkas av
koboltlegeringar och legeringar av rostfritt stal
som innehaller kobolt inte 6kar risken for cancer
eller negativa reproduktiva effekter.

Rak dilatator

Il

Ledare

@ oo

R

Maximal ytterdiameter pa rekommenderad
styrtrad
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TR: Tirkce

Soyulabilir introdiiser
Kullanim Talimatlari

Agiklama

Soyulabilir introdiserler, kalp ameliyat prosediirleri igin
kardiyovaskiler lead’lerin ve kateterlerin vendz vaskiiler sisteme
erismesini saglar. Soyulabilir introdiiser kiliflarinin diiz bir safti vardir.
Kilf, dis bilesendir ve dilator, distal ug disari ¢ikinti yapacak sekilde
kihfin igine sigar. Damara erisim saglamak icin siringaya bagli olan bir
igne kullanilir. Kan akisi saglandiktan sonra siringa cikarilir ve igneden
bir kilavuz tel gegirilerek damar igine ilerletilir. Birlestirilen kilif/dilatér
kombinasyonu, kilavuz tel Gzerinden damara ilerletilir. Kilifin proksimal
ucunda, ¢entikli kilif hortumunu bélmek ve soyma eylemini
kolaylagtirmak igin tasarlanmis t sapli bir gobek bulunur. Kilif hortumu,
venoz erigsimi korurken introdiserin glivenli bir sekilde ¢ikariimasi igin
surekli ve simetrik olarak soyulacak sekilde tasarlanmistir. Boyut,
uzunluk ve ¢ap gibi cihaz spesifikasyonlari i¢in, ambalaj etiketine bakin.

Sekil 1. Soyulabilir introdiiser

SIS S
&

. Kihf

. Di-Lock Dilator
. Kilavuz Tel
igne

. Siringa

[C I N TCRY NI

Tablo 1. Soyulabilir introdiiser Spesifikasyonlari

Cihaz Model Kilif Boyutu Dilator Boyutu Kilifin Dilatériin
Numarasi (French) (French) Kullanilabilir Kullanilabilir
Uzunlugu (cm) Uzunlugu (cm)

Kilif, Di-Lock Dilator

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
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Tablo 1. Soyulabilir introdiiser Spesifikasyonlari

Cihaz Model Kilif Boyutu Dilator Boyutu Kilifin Dilat6riin
Numarasi (French) (French) Kullanilabilir Kullanilabilir
Uzunlugu (cm) Uzunlugu (cm)

Kilif, Di-Lock Dilatér, 80 cm Kilavuz Tel

405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Kilif, Di-Lock Dilatér, 50 cm Kilavuz Tel, igne, Siringa

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Kullanim Amaci

Soyulabilir introdiserler, vendz vaskiiler sisteme kardiyak lead’lerin ve
kateterlerin yerlestirilmesi igin bir transvenéz kanal saglamak tzere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Soyulabilir introdiiserler; kalp yetmezligi, aritmi veya kardiyak iletim
anormalliklerinin tedavisinde kardiyak ritim yonetimi cihazlari igin
endike olan hastalarda kardiyak cerrahi prosedirleri sirasinda kullanilr.

Hedef Hasta Grubu

Soyulabilir introdiiserler, kardiyak lead’lerin ve kateterlerin venéz
vaskulature yerlestiriimesini iceren kardiyak cihaz prosedrlerine
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ihtiyag duyan yetiskin hastalar icin tasarlanmistir. Soyulabilir introdiiser
cihazlari pediyatrik hastalarda ¢alisiimamistir.

Hedef Kullanici

Soyulabilir introdiiserler, yalnizca vendz erisim prosediirleri konusunda
egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Klinik Faydalar

Soyulabilir introdiiserler, kalp cerrahisi prosediirleri sirasinda kardiyak
lead’lerin ve kateterlerin yerlestirilmesi igin venoz vaskuler sisteme
erisen doktorlara bir transven6z kanal saglar. Bu prosedurlerdeki
yetiskin hastalar; kalp yetmezligi, aritmi veya kardiyak iletim
anormalliklerinin tedavisinde kardiyak ritim yonetimi cihazlari igin
endikedir. introdiiserin soyulma islevi, kardiyak lead ve kateter ile
venoz erigsim korunurken introduserin gtivenli bir sekilde gikariimasini
saglar.

Kontrendikasyonlar

Bilinen higbir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

Bu cihaz, manyetik rezonans gortintiileme (MR) sistemleriyle uyumlu
degildir.

Onlemler

= Belirtilen Fr blyuklugu introdiser kilifin ig gapini ifade eder.
Belirtilen introdiser boyutundan biyik distal ucu veya gévdesi
olan bir cihazi yerlestirmeyi denemeyin.

= Bu cihaz tzerinde degisiklik yapmayin.

= Federal Yasalara (ABD) gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya doktorun siparisi lizerine satilabilir.

= T sapi bélmek veya kilifi soymak igin forseps kullanmayin, cihazin
viicuttan geri ¢ekilmesine neden olabilir.

Soyulabilir introdiiser kilifi viicuttan kolayca geri gcekilmelidir.
Direngle karsilasirsaniz, kilifin soyulma eylemini veya geri
¢ekilmesini zorlamayin. Prosedrel diizeltmeler yapin, ardindan
devam edin.

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gapin tizerinde bir kilavuz
tel kullanmayi denemeyin.

= Bu cihaz, yalnizca vendz erisim prosedirleri konusunda egitimli
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Hastanin kendine has anatomik 6zellikleri ve doktorun kullandig
teknik nedeniyle prosediirde degisiklikler gerekebilir.

Bir artere yerlestiriimesi asiri kanamaya ve dis komplikasyonlara
neden olabilir.

igne icinden geri gekilirse kilavuz telde hasar meydana gelebilir.

Kilifin simetrik soyulma gereksinimi gok énemlidir. Kilif
soyuldugunda cihazi geri gekmek zorsa, cihazi yerinde tutarken
kilifi, yerlestirme bolgesinden tamamen geri gekin. Ardindan, t
sapin her iki yarisini da kavrayarak kilifi cihazdan simetrik olarak
soyun.

= Bu cihaz sadece bir defa kullanim igindir. Cihazi tekrar islemden
gecirmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar kullanim hastanin
yaralanmasina ve enfeksiyoz hastaligin/hastaliklarin bir hastadan
digerine bulagmasina neden olabilir.
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Kilavuz telin kazara hastanin igine tamamen ilerletilmesine izin

vermeyin.

Potansiyel Advers Olaylar

Pnémotoraks
Hematom olusumu
Brakiyal pleksus hasari
Sepsis/enfeksiyon
Asiri kanama

Damar hasari

Hava embolisi
Trombis

Talimatlar

DiKKAT: Bu cihaz, yalnizca venéz erisim konusunda egitimli
doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

B WN =

. Ambalaji agin ve igindekileri steril bir alana yerlestirin.

. Beklenen vendz ponksiyon alaninda cildi hazirlayin ve 6rtin.

. Kullanmadan 6nce igneyi, kilifi ve dilatori yikayin.

. Standart sekilde 18 G ince duvar igne ile damara erisin ve 0,038 ing

(0,9652 mm) gapli kilavuz teli damara yerlestirin.

NOT: Yerlestirme sirasinda ilave destek saglamak ve venéz
donisi gozlemlemeye yardimci olmak igin igneye bir siringa
takilabilir.

NOT: Uygun miktarda kilavuz teli agikta birakin. Kilavuz telin
agikta kalan kismi, perkitan dilatér kihf diizeneginin
uzunlugundan fazla olmahdir.

. Dilator kilf introdiiser diizenegini agiktaki kilavuz telin tizerinden

dondiirme hareketi kullanarak damara ilerletin.

DIKKAT: Kilavuz telin kazara hastanin igine tamamen
ilerletilmesine izin vermeyin.

. Damar dilatorini ve kilavuz teli geri cekerek introdiser kilifi

yerinde birakin. Hava aspirasyonunu ve kan kaybini azaltmak igin
basparmaginizi kilifin agiktaki orifisinin Gizerine yerlestirin.

. Cihazi yerlestirin ve ilerletin.
. Cihaz ilerletildiginde, introduser kilifin t sapini bolin ve kilifi

damardan geri ¢cekerken soyun. Bu islem sirasinda cihazi geri
cekmemeye dikkat edin.

Ambalaj ve Raf Omrii

Uriiniin kullanim anina kadar ambalajinin agilmadan saklanmasi
onerilir. Ambalaj agilmadigi surece icindekiler sterildir. Tekrar sterilize
etmeyin. Son kullanma tarihi ambalajin disinda gésterilmektedir. Uriin
serin, karanlik ve kuru bir yerde saklanmalidir. Kullanim talimatlari geri

doéntisime uygundur. Kullanilmig Griint ve ambalaji standart kati
biyolojik tehlikeli atik prosediirlerine uygun olarak bertaraf edin.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini

distnlyorsaniz lutfen bunu dreticiye bildirin. Avrupa Birligi iginde yer

alan migsteriler, ciddi olaylari hem ulusal makama hem de Ureticiye
bildirmelidir.
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Klinik Veri Ozeti

Bu cihaza yonelik gtivenlik ve klinik performans 6zeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazin dig
paketinde saglanan UDI-DI'yi kullanarak cihaz igin arama yapin.

Garanti

Abbott Medical, trlnlerinin normal kullanim sartlari alinda malzeme
ve iscilik kusuru icermeyecegini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir
iriin etiketi tizerinde belirtilen “Son Kullanma” tarihinden sonrasini
kapsamaz. Her Grlnin izin verilen kullanimi ve onaylanmig kullanim
yontemleri, her drlinle birlikte verilen ilgili “Kullanim Talimatlar” iginde
belirtilmistir. Abbott Medical, Griinlerinin izin verilmeyen veya
onaylanmayan sekilde kullaniimasiyla ilgili olarak her tirli sorumlulugu
ve yukumlulugu reddeder. Abbott Medical’in bu garanti kapsamindaki
yukamlalaga, dranlerini degistirmekle sinirhdir. Belirtilen garanti, her
tlrli ticari olarak satilabilirlik ya da belirli bir amaca uygunluk zimni
garantileri dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere agik ya da zimni
tim diger garantileri reddetmekte ve bunlarin yerini almaktadir. Abbott
Medical, bu Grindn kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak
ortaya ¢ikan tiim arizi veya netice kabili kayiplar, zararlar veya
masraflarla ilgili olarak, ilgili kanunda agikga belirtilen yikamlaltk
disinda tim yukimliluga reddeder. Abbott Medical, bu Griinle
baglantili olan kayiplar, zararlar ya da masraflar igin bunun disinda veya
ilave hicbir yuktumliliik Gstlenmez veya Uistlenmesi icin baska hig
kimseye yetki vermez. Ayrintili bilgi i¢in litfen Abbott Medical'dan veya
bir Abbott Medical faturasinin arka yuziinden erisebileceginiz tam
Abbott Medical garanti politikasini inceleyin.

Semboller

Uriin tizerinde veya iiriin etiketinde asagidaki semboller ve
uyumlastirilmis semboller bulunabilir. Uyumlastiriimis semboller igin,
medical.abbott/manuals adresindeki Universal Symbols Glossary'ye
(Evrensel Semboller S6zltgu) bakin.

Tanim

Tibbi Cihaz

Ozel Cihaz Kimligi

Tek steril bariyerli sistem

ithalatg

@|0|[g|8!

Conformité Européenne (Avrupa Uyumlulugu).
2017/745 sayili Avrupa Konseyi Yonetmeligi’'ne
uygun olarak eklenmistir. isbu belgede Abbott
Medical, bu cihazin, bu yonetmeligin temel
gereksinimlerine ve diger ilgili kosullarina uygun
oldugunu beyan eder.

oM

N
w

Ukrayna teknik dizenlemelere uygunluk isaretidir,
burada 101, degerlendirme kurulusudur.

©

UATR.101
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Sembol

Tanim

[1i]

medical.abbott/manuals

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarini
uygulayin

@(7440—48-4)

Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, agirlik¢a
%0,1'in Uzerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B
olarak tanimlanan asagidaki maddeyi igerebilir:
Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)

No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alasimlarindan ve
kobalt igeren paslanmaz gelik alagimlarindan
Uretilen tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz
reproduktif etkileri riskinde artisa neden
olmadigini desteklemektedir.

Kilavuz Tel

@ oo

R

Onerilen kilavuz telin maksimum dis capi
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UK: YKpaiHcbKa

PO3pM BHUM iHTpO,CI,'IOCGp
IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

Onuc

Po3puBHi iHTpoa tocepm 3abe3neyytoTb 4OCTYN CepLEeBO-CYANHHUX
€/1eKTPOA,iB | KaTeTepiB A0 BEHO3HOI CYANHHOI cMCTeMM ana
nposefeHHA KapaioxipypriuHnx npoueayp. O6010HKN PO3PUBHUX
iHTpoA tocepiB MatoTb NPAMY KaHioNt0. O6ONOHKA € 30BHILWHIM
KOMMOHEHTOM, @ PO3LLIMPIOBAY BMILLYETLCA BCepeanHi 060N0HKM 3
BMCTYNAOYMM AUCTANIbHUM KiHueM. [Ina AocTyny A0 CyAUHU
BUKOPUWCTOBYETLCA rO/IKA, 3'€AHaHA 3i WNpUUoM. MNicna BCTAHOBNEHHSA
KPOBOTOKY LUINPUL, BUAANAETLCA, @ NPOBIAHWNK BCTAaBNAETbCA Yepes
rO/IKY M NPOCYBAETbCA B CyAMHY. 3ibpaHa kombiHaLia o60n0HKa/
pO3LWNpPIOBaY NPOCYBAETHLCA MO NPOBIAHMKY B CYyAMHY. Ha
NPOKCMMaibHOMY KiHLLi 060/I0HKM 3HaXoAMTbCA BTY/IKA 3 T-nogibHoto
PYYKOI0, IKa NPU3HAYEHA AN1A PO3LLEN/IEHHSA TA NONETLWEHHA Aji
po3puBaHHA TPyOKM 060NOHKM 3 NO3HAYEHOIO NiHielo po3puBy. TpybKa
060/10HKM NpH3HayeHa ana 6esnepepBHOro Ta CUMETPUYHOTO
pO3puBaHHA AnA 6e3neyHoro BUAANEHHA IHTPOA tocepa 3 OA4HOYACHUM
36epeXkeHHAM BEHO3HOro A0CTynNy. TeXHIYHi XapaKTepUCTUKK
NPUCTPOIO, AK-OT PO3MIp, JOBXKMHA Ta AiaMeTp, AMB. Ha eTUKeTL,
YNaKOBKMU.

PucyHoK 1. Po3puBHWIA iHTpoa 'tocep

P 17

—
1. ObonoHka

2. PoswwuptoBay Di-Lock

3. [poTAHWI NPOBIAHMK

4. Tonka

5. Wnpwuy,

Tabnmua 1. TexHiuyHi XapaKTePUCTUKM PO3PUBHOIO iHTpOA tocepa

Homep mogeni  Po3mip Po3mip KopucHa KopucHa
pucTp 6 (3a p ua A
¢paHuy3bKOIO (3a (em) p K
) ¢ (cm)
wWwKanoto)

060n10HKa, po3wuptosay Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
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Tabnmua 1. TexHiuyHi XapaKTePUCTUKM PO3PUBHOIO iHTPOA tocepa

Homep mogeni  Po3mip Po3mip KopucHa KopucHa
pucTp 6 (3a p A
¢paHuy3bKOIO (3a (em) p K
) L (cm)
wWwKanoto)
405422 10,5 10,5 14 19
405424 11 11 14 19
405428 12 12 14 19
06 , P p Di-Lock, nposig, 80 cm
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28
06 , P Di-Lock, i, 50 cm, ronka, Wnpuy
405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 1 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

LinboBe npu3HayeHHA

Po3puBHi iHTpoA'tocepu NpusHayeHi ana 3abesneyeHHn
TPaHCBEHO3HOTO KaHasy Nif, Yyac BBEAEHHA CEPLLEBUX eNEKTPOAIB i
KaTeTepiB y BEHO3HY CYAMHHY CUCTEMY.

NMoka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

Po3puBHI iHTpOA'toCEPU BUKOPUCTOBYIOTHCA Nif, 4ac CepLeBUX
XipypriyHmx npoueayp y NaLieHTIB, AKMM NPU3HAYEHi NPUCTPOI ANA
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perynioBaHHaA CepL.eBoro puTMy 3 MeTOH0 NiKyBaHHSA cepLeBol
HEeZL0CTAaTHOCTI, apUTMilt abo aHOManili cepueBoi NPOBIZHOCTI.

LinboBa rpyna nauieHTis

Po3puBHi iHTpoA'tocepM NPU3HAYEHi ANs AOPOC/INX NALEHTIB, AKUM
noTpibHi Npoueaypv 3a ZOMOMOTOIO CEPLEBUX NPUCTPOIB, LLO
nepenbayaloTb BBEAEHHA CEPLEBUX €NEKTPOAIB i KaTeTepiB y BEHO3HY
CYANHHY cuctemy. JocniaykeHHA 3acTOCyBaHHA NPUCTPOIB PO3PUBHUX
iHTpOA'toCepiB He NPOBOAUINCA ANA NALEHTIB AUTAYOTO BiKY.

LinboBuit KopuctyBau

Po3pu1BHI iHTPOA'tOCEPM MOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA NINLLE NiKAPAMM,
AKI NPOWLLAM NiArOTOBKY 3 NPOBEAEHHA NpoLeayp BEHO3HOMo JOCTyNY.

KniHiyHa Kopuctb

Po3puBHi iHTpoa tocepu 3abe3nedytoTb NikapAam TPaHCBEHO3HUI KaHan
L0CTyny A0 BEHO3HOI CYANHHOT CUCTEMU A5 BBEAEHHA CepLeBux
eNeKTpOoAiB i KaTeTepis Nif Yac NPoBeAeHHA KapAioXipypriyHmx
npoueayp. Jopocnum nauieHTam y Uux npoueaypax nokasaHi
NPUCTPOI peryntoBaHHA CepLeBoro putMy Aas NiKkyBaHHA cepLeBoi
HefoCTaTHOCTI, apuTMiii abo aHoManil cepLesoi NposigHOCTi. DyHKUiA
po3puBaHHA iHTpoA'tocepa f03BoNAE He3neyYHo BUAANUTU
iHTpoA'tocep, 36epiratoum BEHO3HMIM JOCTYN 33 AONOMOTOH CEPLEBOrO
enekTpoaa i Katetepa.

MpoTunokasaHHA

MpoTnnoKasaHHA HeBigOMI.

NMonepeAaKeHHA

Lei npucTpiit HecymicHWM i3 cMCTEMamMM MArHITHO-pPe30HAHCHOT
Tomorpadii (MPT).

3anobixxHi 3axoau

= 3a3HayeHuii po3mip 3a GpaHLy3bKOIO LLIKAMOK 03HAYaE
BHYTPILWHIW AgiameTp 06010HKM iHTpoa tocepa. He HamaraiiTecs
BBOAMTU NPUCTPIN, AMUCTaNbHUIM KiHeLb abo TiNo AKOro Mae
6inbLINIA AiameTp, HiXK 3a3HaYeHUI po3mip iHTpoa tocepa.

= He BMAO3MIHIONTE Lielt NpUcTpii.

* BignosigHo no depepanbHoro 3akoHogasctea CLUA npogax Lboro
NPUCTPOIO A03BONIEHO NULLE NiKapAM abo 3a IXHIM NPU3HaYeHHAM.

= He BMKOpUCTOBYITE WMNLi, Wob po3ainnt T-nogibHy pyuky abo
po3ipBaT 060N0HKY, Lie MOXe NPU3BECTU A0 BUXOAY NMPUCTPOIO
3 Tina.

* 060/10HKa PO3PUBHOTO iIHTPOA tOCEPA NOBUHHA BiNIbHO BUAANATUCA
3 Tina. AKLWO BUHUKAE ONip, He 3aCTOCOBYTe CUAY A/1A PO3PUBAHHA
abo BuUTAryBaHHA 060/10HKKN. BHeCiTb NnpoueaypHi BUNpaBfieHHs, a
noTiM NPOAOBXKYWTE.

* He HamaraiTecs BUKOPUCTOBYBATV NPOBIAHMK Binbworo giameTpa,
Hi}X MaKCMManbHe 3HaYeHHA, BKa3aHe Ha eTUKeTL YNaKOBKM.

= Llei NpUCTPii MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATU ANLLE NiKapi, AKi
NPONLAM NiATOTOBKY 3 NPOBEAEHHA NpoLesyp BEHO3HOro
[ocTyny.

= 3 ornagy Ha iHaMBIAyanbHi aHATOMIYHI XapaKTEePUCTUKM NaLliEHTa
Ta METOAMKY NiKapa MoXKe 3HaZ06UTUCA KOPUTYBaHHA NpoLeaypu.
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BBeAeHHsA B apTepito MOXKe CNPUYMHUTM HaAMIPHY KpoBOTeuy Ta
30BHiLWHi YCKNAOHEHHA.

BuTAryBaHHsA Yyepes rosiky Moxe NpU3BecTy A0 NOLIKOAXKEHHSA
NpoBiAHMKa.

HeobxiAHICTb CUMETPUYHOTO POo3pMBaHHA 0B6O0NOHKN MAE
BMpiLlaNbHe 3HauYeHHSA. fIKLLO BaXKKO BUMATK NPUCTPIlA, BOgHOYAC
pO3puBatoUn 060I0HKY, NOBHICTIO BUTATHITb 060MOHKY 3 MicLA
BBEAEHHA, YTPUMYIOUU NPUCTPIN Y NONOXKEHHI. MoTim po3ipBiTb
060/10HKY CUMETPUYHO 3 MPUCTPOID, 3aXoNuBLIM 06UABI NONOBUHM
T-noaibHoi pyyKu.

Llei npucTpili npu3Ha4YeHuit BUKIOYHO ANA O4HOPA30BOro
BMKOPUCTaHHA. He niagasaiTe npucTpili NOBTOPHI 06pobui Ta He
BMKOPWCTOBYWTE MOro NOBTOPHO. [OBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXKe
NpW3BECTM A0 TPAaBMYBaAHHA NaLieHTa Ta NnepeAaBaHHA
iHpeKLiMHNX XBOPOD Big OAHOrO MALLiEHTA A0 iHLWOTO.

CTexTe 33 TUM, WO6 NPOBIAHMK BUNAAKOBO He 6yB NOBHICTIO
NPOCYHYTWI y TiNO NaujieHTa.

Moxxnusi HebaXKkaHi ABULLA

MHeBmOTOpaKC

YTBOpPEHHA remaTomu
MowKoaXeHHA N1e4YoBOro CnaeTiHHA
Cencuc/iHbeKuis

CunbHa KpoBoTeya

MowKoAXeHHA CyaAnHN

MosiTpsAHa embonis

Tpomb

IHCTPYKUT

3ACTEPEXXEHHS. Lieii npucTpiit MOXKyTb BUKOPUCTOBYBATU NLLIE
KBanipikoBaHi nikapi, AKi NpoiLWwAn NigroToBKy 3 npoueayp
BEHO3HOro AoCTyny.

1.

5.

BiaKpuitTe ynakoBKy i Nepeknagitb BMIiCT y CTepuibHe
cepefoBuLe.

. NigroTtyiTe WKipy 1 cepBeTKy B 30Hi 04iKyBaHOI BEHO3HOT NYHKLii.
. Nepepn BUKOPUCTAHHAM NPOMUIATE FONKY, 0BONOHKY 1

po3wupiosay.

. OTpuMmaitTe fOCTyN A0 CYAMHM 32 LONOMOIOH TOHKOCTIHHOI FOIKM

18-ro Kanibpy B CTaHZAPTHIM GopMmi i1 BCTaBTe NPOBIAHUK
aiameTtpom 0,038 atoitma (0,9652 mm) y cyamHy.

MPUMITKA. Wnpuu, moxe ByTv NpuKpinaeHnit A0 roNKu Ans
[04aTKOBOI NIATPUMKM Nif, Yac BBeAEHHA Ta AK AONOMIXKHUIA
3acib A4N1A cnocTepeXeHHA 3a BEHO3HWM NOBEPHEHHAM.

MPUMITKA. 3anuwrTe BigNOBIAHY KiNbKICTb NPOBiIAHWKA
BiAKpWTOO. BiAKpUTa YacTMHa NPOBIAHUKA NOBUHHA ByTH
[A0BLLOIO 33 JOBXKUHY BBEAEHOI Yepes LWKipy 06010HKHM 3
po3wunpoBayYem.

MpocyHbTe 06010HKY iHTPOA'tOCEPa 3 po3LuMptoBayem y 360pi
nosepx BiAKPUTOI YaCTUHM NPOBIAHMKA B CYAWHY 3a AOMOMOroto
NOBOPOTHOIO PYXY.
3ACTEPEXEHHSA. He ao3Bonsiite NpoBigHNKY HEHaPOKOM
NOBHICTIO MPOCYHYTUCA B TiNIO NaLliEHTa.
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6. BUTATHITb CYAUHHMI PO3LIMPIOBAY | NPOBIAHUK, 3a/MLLNBLLN
060/10HKY iHTpOA'tocepa Ha micLi. MoKNaAiTb BEIMKWIA NaneLb Hag,
BiAKPUTMM OTBOPOM 060/1I0HKM, W06 3MEeHWNTH acnipaito
NnoBiTPA Ta BTPATy KPOBI.

7. BcTasTe 1 NpoCyHbTE NPUCTPIiA.

8. Konu npucTpili npocyHyTUiA, po3ainitb T-nogibHy pyuky 06010HKM
iHTpoAblocepa 1 po3puBaliTe 060N0HKY, BUTATYIOUM Ti i3 CyanHM.
ByabTe 0bepexHi, Wwob He BUMHATU NPUCTPIK Nig Yac Lboro
npouecy.

YnaKoBKa ¥ TepMiH NpUAaTHOCTI

PekomeHayeTbcs 36epiraTvt BUPI6 y 3aKpUTIi yNaKoBLi O MOMEHTY
BMKOPWCTAHHA. BMICT 3a/1MLWIAETLCA CTEPUIBHUM, AKLLO YNAKOBKY He
BiaKpMTO. 3a60pOHEHO CTEPUAI3YBATU BMPI6 NOBTOPHO. TepmiH
NPUAATHOCTI BKa3aHO HAa 30BHIiWHIN NOBEepPXHi ynakoBKuW. Bupib cnig,
36epiraT y npoxonoaHomy, TEMHOMY i cyxomy micui. Byknet 3
iHCTPYKLEIO 3 BUKOPUCTAHHA MOXHa Nigaasatv nepepobui. Ytunisyiite
BMKOPUCTaHWU BMPIib i ynakoBKy BiANOBIAHO A0 HOPM WOA0 TBEPAMX
6ionoriyHo HebesneyHUx Biaxoais.

MosigomneHHA NPo iHUMAEHTHU

AKLWO Nif, Yac BUKOPUCTAHHA LibOro MPUCTPOIO Y BaC € NiACTaBn
BBA¥KaTW, LLLO CTAaBCA CEPMO3HUI IHLMAEHT, NOBIZOMTE Npo Le
BUMPOBHUKa. OnA cnoxkuBadis y Eeponericbkomy Cotosi: nosigomTe npo
CEPMO3HUMN IHUMAEHT HALOHANbHUI YNIOBHOBAXKEHUI OPraH, a TaKoX
BUPO6HUKa.

KopoTKuit ornag, KniHiuHUX paHux

Pestome 3 6e3neku Ta KNiHiYHOT eHEKTUBHOCTI LIbOro NPUCTPOLD
[0CTynHe 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
LLlykaiTe npumcTpin 3a gonomoroto UDI-DI (Unique Device
Identification — Device Identifier — yHikanbHa ineHTUdiKauin
NpUCTpOto — iaeHTUdIKaTOp NPUCTPOIO), 3a3HAYEHOTO Ha 30BHILLHIN
ynakoBL,ji NPUCTPOIO.

FapaHTia

KomnaHis Abbott Medical rapaHTye, Lo ii npoayKuia He maTume
pedeKTiB maTepianis i BUTOTOBNEHHA 32 YMOBU HOPMA/IbHOTO
BUKOPUCTaHHA. Lia rapaHTia € AilcHOO A0 3aKiHYEHHA TepMiHY
«MPUAATHOCTI», YKa3aHOro Ha MapKyBaHHi BUpoby. [lo3BoneHui
cnoci6 i 3aTBEpAKEHI METOAN BUKOPUCTAHHA KOXKHOIO Halloro sBupoby
3a3HaYaloTbCA Y BiANOBIAHIV «|HCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHAY, AIKa
BXOAWTb Y KOMMNEKT KOXKHOro BMpoby. KomnaHia Abbott Medical
3anepeyye byab-AKy Bi4NOBIAANbHICTb 32 BUKOPUCTAHHA CBOIX BUPO6iB
y NOPAAKY, WO CynepeynTb f403BONeHOMY abo 3aTBepAKeHoMY.
BianosiganbHicTb KomnaHii Abbott Medical B pamKkax uji€i rapaHTii
06MeKyeTbCA 3aMiHOI BUPOOIB. BULLLEBKa3aHa rapaHTia BUK/IOYAE i
3aMmiHI0€ coboto BCi iHWI NPAMI Ta HENPAMI rapaHTii, 30Kpema, ane He
BMK/IOYHO, ByAb-AKi HENpPAMI rapaHTii TOBapHOi AKOCTi abo
npuaaTHOCTI A0 ByAb-AKOrO KOHKPETHOTO 3aCTOCYBaHHA. KomnaHis
Abbott Medical BiamoBnseTbea Big byab-aKoi BigNoBIiAaNbHOCTI 3a
byab-aKi cynyTHi abo HacniaKoBI 36UTKM, WKOAY UM BUAATKM, AKi
6e3nocepesHbo abo onocepeaKoBaHO NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM
Lboro BUpoby, 3a BUHATKOM BiZNOBiAaNbHOCTI, NnepeadaveHoi
KOHKpeTHMM 3akoHogascTBoM. KomnaHia Abbott Medical He 6epe Ha
cebe 3060B'A3aHHA, @ TAKOXK He Aa€ iHWIi 0cobi NOBHOBAXKEHHA BpPaTK
Ha cebe 30608’A3aHHA Woao 36UTKiB, WKoAM abo BUTPAT, AKi BUHUKAN
B pe3y/bTaTi BUKOPUCTAHHSA LbOoro BUpoby. [JoknagHiwy iHpopmaLio
MOKHa OTPMMATK 3 NOBHOT rAaPaHTIAHOI NONITUKM KomnaHii Abbott
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Medical, sKy moxkHa oTpumaTu B KomnaHii Abbott Medical abo 3
iHpopmaLii Ha 3BOpOTi paxyHKa-dakTypu komnaHii Abbott Medical.

CumBonu

HukyeHaBeAeHi CUMBO/IM Ta CTaHAAPTU30BAHI CMBO/IU MOXYTb
micTuTUcA Ha BUpob6i abo eTukeTwi BUpoby. CTaHAapTU30BaHi CUMBOAU
ome. y Universal Symbols Glossary (Tnocapii yHiBepcanbHUX cMMBONIB)
Ha cTopiHui medical.abbott/manuals.

Cumson

BusHauyeHHsA

MeanyHuit npucTpii

YHikanbHWUit ineHTndikatop npuctporo

Cuctema oAMHOUYHOTO cTepubHoro 6ap’epa

& 0

IMmnopTtep

oM

N
w

Conformité Européenne (Esponeiicbka
BiANOBiAHICTb). MapKyBaHHA HaHECEHO
BignosigHo oo Aupektusn EBponeicbKoi Paau
2017/745/EEC. Unm komnaHia Abbott Medical
3anBNAE, WO Lel BUpib BianoBiAae OCHOBHUM
BMMOram Ta iHWWM BiANOBIAHUM MNONOKEHHAM
L€l ANPEKTMBM.

<

UATR.101

YKpaiHCbKe MapKyBaHHA BiANOBIAHOCTI TEXHIUHIM
pernameHTam, ge 101 — koa cepTudikyroyoro
opraHy.

[1i]

medical.abbott/manuals

[oTpuMyiTeCh iHCTPYKL,T 3 BUKOPUCTAHHSA,
[OCTYNHOT Ha LuboMy BebcaTi

@(7440—48-4)

OamH abo KinlbKa KOMMOHEHTIB LLbOro NPUCTPOLD
MOYTb MICTUTM 3a3HAYEHY HUXKYE PEYOBUHY,
Bu3HaveHy Ak CMR 1B y KOHUeHTpaL,ii noHaz
0,1% macoBoi YacTku: KobanbT: XimiuHa
pedepaTmBHa cnyxkba (CAS) Ne 7440-48-4;

EC Ne 231-158-0.

CyyacHi HayKoBIi AaHi NiaTBEpPAKYIOTb, WO
MeAUYHI NPUCTPOI, BUTOTOB/IEH] 3 KOBANBTOBUX
CnAaBiB i CNAaBiB HePXKaBitoyoi cTani, WO MicTATb
Ko6asbT, He CNPUYMHAIOTL NiABULLEHOTO PUSUKY
PO3BUTKY paKy abo WKIiAAMBUX HAcNiaKiB Ans
penpoayKTUBHOI GyHKLUI.

MpsamMuin poswmptoBay

I e —

[poTaHUI NPoBigHUK

@ xoocoooc [T S

MaKcuManbHWIA 30BHILWHIN diameTp
pekoMeHA0BaHOro NPoBigHMKa
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VI: Tiéng Viét

Dung cu md dudng

Hudng dan st dung

Mo ta

Dung cu mg& duang nay tao I6i vao dé€ dua céc day dén va éng
thong tim mach vao hé théng tinh mach cho cac thu thuét phau
thuat tim. Ong bao Dung cu md duong €6 mot truc thang. Ong
bao la thanh phan bén ngoai va 6ng nong nam gon bén trong
6ng bao vdi dau xa nhé ra ngoai. Mot kim két néi vai xy-lanh,
duing dé tiép can mach. Sau khi dong mau dugc thiét lap, xy-lanh
dugc rat ra va mot day dan hudng dugc dua qua kim va tién vao
mach. Cum két hgp éng bao/ong nong da lap dugc dua qua day
dan di vao mach. G dau gan clia 6ng bao la mot déc tay cam chir
t, dugc thlet ké dé tach va tao diéu kién thuan Igi cho hoat dong
béc cua ong bao c6 derng tach. Ong bao dudc thiét ké dé boc
lién tuc va déi xing dé rGt an toan dung cu m& dudng trong khi
van duy tni 16i vao tinh mach. Tham khao nhén bao bi dé biét cac
théng sé ky thuat cua thiét bi nhu kich ¢8, chiéu dai va dudng
kinh.

Hinh 1. Dung cu M& dudng

P 17

g TN |

—

1. Ong bao

2. Ong nong Di-Lock
3. Day dan hudng

4. Kim

5

. Ong tiém

Bang 1. Thoéng sé ky thuat cta Dung cu MG dudng

S6 Model  Kich c& Kich c& Chiéu dai Chiéu dai
Thiét bi Ong bao  Ongnong Khadung Khadung
(French) (French) cta Ong ciaa Ong
bao (cm) nong (cm)

Ong bao, Ong nong Di-Lock

405404 6 6 14 19
405408 7 7 14 19
405412 8 8 14 19
405416 9 9 14 19
405418 9,5 9,5 14 19
405420 10 10 14 19
405422 10,5 10,5 14 19

405424 11 11 14 19
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Bang 1. Thong s6 ky thuat clia Dung cu M3 dudng
S6 Model Kich c& Kich c& Chiéu dai  Chiéu dai
Thiét bj Ong bao  Ongnong Khadung Khadung
(French) (French) cua Ong cua Ong
bao (cm) nong (cm)

405428 12 12 14 19
Ong bao, Ong nong Di-Lock, Day dan huéng 80 cm
405269 7 7 23 28
405270 8 8 23 28
405254 9 9 23 28

Ong bao, Ong nong Di-Lock, Day dan huéng 50 cm, Kim,
Bom tiém

405104 6 6 14 19
405108 7 7 14 19
405112 8 8 14 19
405116 9 9 14 19
405118 9,5 9,5 14 19
405119 8,5 8,5 14 19
405120 10 10 14 19
405122 10,5 10,5 14 19
405124 11 11 14 19
405128 12 12 14 19
405129 8 8 14 19
405136 14 14 14 19
405144 16 16 14 19
405145 8 8 14 19
405146 8,5 8,5 14 19
405147 9 9 14 19
405149 10 10 14 19
405153 7 7 14 19
405154 7 7 14 20

Muc dich Du kién

Dung cu m& dudng nham cung cép 16i vao tinh mach dé dua cac
day dan va 6ng thong tim vao hé théng tinh mach.

Chi dinh Su dung

Dung cu m& dudng dugc st dung trong cac thl thuat phau thuat
tim & nhitng bénh nhan dugc chi dinh mang thiét bi quan ly nhip
tim dé diéu trj suy tim, réi loan nhip tim hodc cac bat thudng vé
dan truyén tim.
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Nhém Bénh nhan Muc tiéu

Dung cu ma dudng nham muc dich danh cho bénh nhan ngudi
I6n can lam céc tha thuat dat thiét bi tim bao gém viéc dua cac
day dan tim va 6ng thdng vao hé théng tinh mach. Dung cu mé&
dudng chua dugc nghién cltu & bénh nhi.

Ngugi dung Chu dinh

Dung cu m@ dudng chi nén dudc st dung bdi cac bac si da qua
dao tao vé quy trinh tiép can tinh mach.

Lgi ich Lam sang

Dung cu ma dudng cung cap mét I6i vao tinh mach cho cac bac
ST ti€p can hé théng tinh mach dé dua cac day dan va 6ng théng
tim vao trong qué trinh phau thuat tim. Bénh nhan ngudi 16n
trong nhiing thi thuat nay dugc chi dinh st dung thiét bi quan ly
nhip tim dé diéu tri suy tim, r8i loan nhip tim hoac cac bat
thudng vé dan truyén tim. Chirc ndng boc clia dung cu mé
dudng cho phép thédo dung cu m& dudng mét cach an toan
trong khi van duy tri 16i vao tinh mach cung vé&i day dan va éng
thong tim.

Chong chi dinh

Khéng c6 chéng chi dinh nao dugc xac dinh.
Canh béo

Thiét bi nay khong tuong thich vai cac hé théng chup cdng
hudng tir (MRI).

Than trong

= Kich cd theo don vi French dugc ghi r6 la dudng kinh trong
clia 6ng bao dung cu ma dudng. Khéng ¢é gang dua thiét bj
c6 dau xa hoac kich ¢& than I6n hon kich ¢ dung cu mé&
dudng dugc chi dinh.

= Khéng dugc thay déi thiét bi nay.

Luat lién bang (Hoa Ky) quy dinh rang thiét bj nay chi dugc

ban bdi hodc theo chi dinh ctia bac si.

Khéng str dung kep dé tach tay cam chir t hodc boc 6ng bao,

viéc nay c6 thé khién thiét bj rat ra khoi ca thé.

= Can rut dugc 6ng bao Dung cu md& dudng dé dang khdi co
thé. Khdng ¢8 boc hodc rat 8ng bao néu gép luc can. Thuc
hién diéu chinh trong tha thuat roi tiép tuc.

= Khéng ¢6 gang su dung day dan hudng I6n hon dudng kinh
t6i da ghi rd trén nhan bao bi san pham.

= Thiét bj nay chi nén dudc st dung bdi cac bac si da qua dao
tao vé cac tha thuat ti€ép can tinh mach.

= C4u trdc giai ph3u clia tiing bénh nhan va kj thuét cla bac si

6 thé can nhiing thay déi vé tha thuat.

Viéc dua thiét bj vao déng mach c6 thé gay xuat huyét nhiéu

va nhiing bién chiing bén ngoai.

= C4 thé lam héng day dan hudng néu rat day dan hudéng
qua kim.

= Su can thiét doi vdi viéc boc 6ng bao déi xiing co vai tro
quyét dinh. Néu kho rat thiét bi khi 6ng bao dugc bdc ra, hay
rut hoan toan éng bao ra khai vi tri dua vao dong thai gitr
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thiét bi & nguyén vi tri. Sau d6, boc éng bao theo cach doi
xting khoi thiét bi bang cach cdm & ca hai nira tay cam chir t.
Thiét bi nay chi nham dé st dung mét lan. Khéng tai x ly
hodc tai sir dung thiét bi. Viéc tai sit dung thiét bj ¢ thé gay
thuang tich cho bénh nhan va lam lay lan (cac) bénh truyén
nhiém tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac.

= Khéng dé cho day dan hudng vé tinh tién hét ¢& vao trong
co thé bénh nhan.

Bién co Bat Igi Tiém an
= Tran khi mang phéi
Hinh thanh khéi mau tu

= T8n thuong dam ré&i than kinh canh tay
= Nhiém khuan huyét/nhiém tring

= Chay méu qua nhiéu
= Tén thuong mach
= Tac mach khi
= Huyét khéi
Chi dan
THAN TRONG: Thiét bi nay chi nén dugc sir dung béi cac
bac si da qua dao tao vé tiép can tinh mach.
1. M& bao bi va dat cac thanh phéan bén trong vao trudng vo
trung.
2. Chuan bi da va khan phau thujt & khu vuc du kién choc do
tinh mach.
3. Suc rlra kim, 6ng bao va éng nong trudc khi st dung.
4. Tiép can mach bang kim thanh méng 18 gauge theo kiéu tiéu
chuan va dua day dan hudng cé dudng kinh 13 0,038 inch
(0,9652 mm) vao mach.

LUU Y: C6 thé gén xy-lanh vao kim dé tang hé trg trong khi
dua vao va dé gilp quan sat héi luu tinh mach.

LUU Y: D& mét phan day dan hudng thich hgp tho ra. Phan
tho ra cta day dan hudng phai dai hon chiéu dai ciia cum
6ng nong 6ng bao qua da.

5. Bay cum dung cu m& dudng ¢ éng bao va 6ng nong trén
phan day dan hudng tho ra vao mach mau, bang chuyén
déng xoan &c.

THAN TRONG: Khéng dé cho day dan huéng vé tinh
tién hét c& vao trong co thé bénh nhan.

6. RUt 8ng nong mach va day dan huong ra, dé nguyen ong
bao dung cu ma& dudng. Bat ngon céi trén 16 m& cta 6ng
bao dé giam su hat khdng khi va mat mau.

7. Bua va day thiét bj vao.

8. Khi day thiét bj vao, hay tach tay cam chit t cia 6ng bao
dung cu md& dudng va bédc 6ng bao ra déng thai rat éng bao
ra khdi mach. Hay c&n than dé khdng rat thiét bi ra trong qua
trinh nay.

Bao bi va thai han st dung

Khuyén nghi nén dé nguyén san pham trong bao bi chua ma cho
t&i khi st dung. Nhitng thanh phan san pham nay v6 tring néu
bao bi chua ma. Khong tai tiét trung. Ngay hét han dugc ghi trén

184



phia bén ngoai bao bi. San phdm phai dugc bao quan tai noi khod
réo, thoang mat va tGi. C6 thé tai ché hudng dan st dung. Thai
bo san pham va bao bi da qua st dung theo cac quy trinh chuan
vé xUt ly chéat thai ran sinh hoc nguy hiém.

Bao cao Su co

Néu trong qua trinh sur dung thiét bj nay, ban c6 ly do dé cho
rang da xay ra sy c6 nghlem trong, vui long bao cho nha san xuat
biét. D6i vdi khach hang & Lién minh Chau Ay, hay bao cédo su c6
nghiém trong cho cd quan chuic trach quéc gia cting nhu cho
nha san xuat.

Tom tat D{r liéu Lam sang
Thong tin tom tat vé do an toan va hiéu sudt 1am sang cda thiét

bi nay hién ¢4 tai https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém
thiét bi bang UDI-DI c6 trén bao bi bén ngoai cua thiét bi.

Bao hanh

Abbott Medical ddm bao rang cac san pham clia minh khéng bi 16i
vé mat vat liéu va két cau khi sir dung trong diéu kién binh
thudng. Bao hanh nay khéng ap dung qua ngay "Hét han” ghi
trén bat ky nhan san phdm nao. Muc dich st dung dudc cho
phép va cac phuong phap st dung dugc chdp thuan cho ting
san pham clia ching t6i dugc néu trong "Hudéng dan St dung”
c6 lién quan di kém véi tiing san pham. Abbott Medical ti chéi
bat ky trach nhiém va trach nhiém phép ly nao lién quan dén viéc
st dung céc san phadm cua céng ty theo cach khéng dugc cho
phép hoac phé duyét. Theo bao hanh nay, trach nhiém phap ly
clia Abbott Medical chi gidi han trong viéc thay thé cac san pham
clia cOng ty. Bao hanh trén loai trir va thay cho tat ca cac bao
hanh khac, du ré rang hay ngu y, bao gém, nhung khong gidi
han, bat ky bao hanh ngu y nao vé tinh c6 thé ban dugc hay sy
phlu hop cho mét muc dich cu thé. Abbott Medical tir ch6i moi
trach nhiém phap ly d6i v8i cac mat mat, hdng hoc hoac chi phi
do vo tinh hodc la hé qua thir phat, truc ti€ép hoac gian tiép gay
ra tir viéc st dung san pham nay, trlir cac tinh hudng dugc quy
dinh cu thé bai phap luat. Abbott Medical cling khéng chiu trach
nhiém hoac cho phép bat ky ngudi nao khac chiu trach nhiém vé
diéu nay hodc bat ky trach nhiém phap ly bé sung nao cho viéc
mat mat, hong hoc hoac chi phi lién quan dén san pham nay. D€
biét thém théng tin, vui long xem chinh sach bao hanh day du
clia Abbott Medical hién c6 tai Abbott Medical hodc & mat sau cla
héa dan Abbott Medical.

Biéu tugng

Céc biéu tugng dudi day va biéu tugng hai hoa co thé xuét hién
trén san phdm hoac nhan san pham. Déi vdi cac biéu tugng hai
hoa, tham khao Chu giai Biéu tugng Chung tai
medical.abbott/manuals.

Biéu tugng Pinh nghia

Thiét bj Y té

Mé dinh danh Duy nhét cta Thiét bj

OB

Hé théng rao chan vé trung don

185



Biéu tugng

Pinh nghia

&

Nha nhap khau

C€

0123

Conformité Européenne (Tuan thu tiéu chuén
Chau Au). bugc dong dau tuan theo Quy
dinh ctia H6i Dong Chau Au s6 2017/745.
Bang tai liéu nay, Abbott Medical tuyén bé
thiét bi nay tuan thu cac yéu cau thiét yéu va
nhiing diéu khoan thich hgp khac cua quy
dinh nay.

<

UATR.101

Dé&u cta Ukraina vé tuan thu cac quy dinh ky
thuat, trong do6 101 la cd quan danh gia.

[1i]

medical.abbott/manuals

Lam theo hudng dan st dung trén trang web
nay

@(7440—48-4)

Mot hodc nhiéu thanh phan cua thiét bi nay
6 thé chlra chét sau dugc dinh nghta 1d CMR
1B v&i ndng do trén 0,1% trong lugng:
Coban: M3 s6 CAS (Chemical Abstracts
Service) 7440-48-4; S6 EC 231-158-0.

Cac bang chiing khoa hoc hién tai cho thay
cac thiét bi y té dugc san xuét ti hgp kim
coban va hgp kim thép khong gi c6 chira
coban khéng 1am tdng nguy co mac ung thu
hodc anh hudng bat Igi trén kha nang sinh
san.

[ e po———

Ong nong Thing

Il

Day dan hudng

DPudng kinh ngoai t6i da ctia day dan hudng
dugc khuyén nghi
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