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FAST-CATH™
HEMOSTASIS INTRODUCER
Instructions for use

See Product Catalog for Reorder Numbers.

THE FRENCH SIZE SPECIFIED REPRESENTS THE INNER DIAMETER OF
THE INTRODUCER SHEATH.

DO NOTATTEMPT TO INSERT A CATHETER HAVING ADISTAL TIP OR
BODY SIZE LARGER THAN THE INTRODUCER SIZE INDICATED.

THE ST. JUDE MEDICAL HEMOSTASIS INTRODUCER IS DESIGNED

TO INTERLOCK ONLY WITH ST. JUDE MEDICAL DILATORS AND/OR
OBTURATORS. MISUSE MAY RESULT IN SERIOUS COMPLICATIONS.
SEE INDIVIDUAL STERILE PACKAGE LABEL FOR CONTENTS.
SINGLE-USE DISPOSABLE MEDICAL DEVICE. CONTENTS ARE STERILE
IF PACKAGE IS UNOPENED AND UNDAMAGED.

DO NOT RESTERILIZE.

CAUTION:

DO NOT alter this device.

Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Do not attempt to use a guidewire over maximum diameter specified on package
label.

This device should only be used by physicians thoroughly trained in the
technique of angiography and/or the use of St. Jude Medical catheter delivery
systems.

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural
variations.

The closing force of the hemostasis valve may alter or impair the function of
some catheters.

Damage to guidewire may result if withdrawn through a metal needle cannula.
Cannula must be removed first.

Do not attempt to advance or withdraw guidewire if resistance is felt.

Use fluoroscopy to determine cause.

Damage to the valve assembly may occur if inner catheter is withdrawn rapidly.
Advance dilator/sheath assembly with a twisting motion to avoid damage to the
sheath or vessel.

STORE INA COOL, DARK, DRY PLACE.

For Single Use Only! Single-use devices are designed and tested for only one
patient application. These are disposable devices and are not designed for
reprocessing and reuse. Reuse of designated “single-use” devices creates
arisk of patient or user infections due to prior patient use and the difficulty in
cleaning the narrow structures at material interfaces following direct blood
contact. Contamination or reprocessing cleaning agent residues may lead to
adverse patient reactions and may damage the device. Use of non-St. Jude
Medical packaging may compromise device functionality and sterility due to
compromised protection from shipping and handling damage. The absence

of labeling after reprocessing, may lead to misuse of the device and impaired
traceability. Reprocessing and reuse may result in patient or user injury,
permanentimpairment or death.

APPLICATION

The introduction of angiographic catheters, closed end catheters, balloon
catheters, and electrodes into a vessel where minimizing blood loss is essential.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

INSPECT SHEATH INTRODUCER AND ACCESSORIES FOR DAMAGE,

DO NOT USE ANY DAMAGED DEVICES.

BEFORE PROCEEDING, VERIFY THE HEMOSTASIS INTRODUCER IS OF
PROPER SIZE TO ALLOW PASSAGE OF DESIRED CATHETER OR OTHER
MEDICAL DEVICE.

FLUSH THE DILATOR(S), INTRODUCER SHEATH AND INFUSION
SIDEPORT AND STOPCOCK WITH HEPARINIZED NORMAL SALINE.

1. Insert dilator into hemostasis valve. Follow normal accepted practice
for vessel puncture, guidewire insertion, vessel dilator and hemostasis
introducer use. For introducers with shaped distal tips, always advance
dilator/sheath assembly over appropriate sized guidewire to the appropriate
anatomical site.
CAUTION: DO NOT ATTEMPT ADVANCEMENT WITHOUT
GUIDEWIRE. SEVERE VASCULAR DAMAGE AND/OR INJURY MAY
OCCUR.
CAUTION: INSERTION INTO ARTERY MAY CAUSE EXCESSIVE
BLEEDING AND/OR OTHER COMPLICATIONS.
CAUTION: DO NOT ALLOW GUIDEWIRE TO INADVERTENTLY
ADVANCE TOTALLY INTO PATIENT.

2. When a sideport introducer is used, follow normal practice of using a
continuous drip of anticoagulant fluid under pressure through the sideport
when the hemostasis introducer is in the vessel.

CAUTION: UPON WITHDRAWAL OF DILATOR, CATHETER OR OTHER
INSERTED DEVICE, ASPIRATION THROUGH THE STOPCOCK IS
RECOMMENDED TO REMOVE ANY FIBRIN ACCUMULATION.

. ASt. Jude Medical repositioning sleeve may be used with the hemostasis
introducer to provide an added measure of environmental protection to
catheters (see St. Jude Medical product catalog).

4. Follow manufacturer's recommendations for the catheter or device being
introduced via the hemostasis introducer.

. When using the St. Jude Medical luer-lock hemostasis introducer, a
St. Jude Medical luer-lock obturator may be used to seal off the hemostasis
aperture and aid in maintaining sheath patency and general management
of the introduction site.

OVERFLUSHING

The French size shown on each St. Jude Medical introducer represents the tip
inside dimension.

To overflush Catheters or St. Jude Medical Luer-Lock Obturators placed into a
St. Jude Medical hemostasis introducer, use introducer that is one (1) French
size larger than the French size of the catheter or obturator.

CAUTION: UPON REMOVAL OF HEMOSTASIS INTRODUCER, PROPER
PRECAUTIONS SHOULD BE TAKEN TO PREVENT BLEEDING.

INTRODUCER WITH SHAPED DISTAL TIPS

Reinsert the dilator fully into the introducer sheath to aid in straightening the top
portion. Then remove the dilator and introducer sheath as a unit.
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USA ONLY:

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

St. Jude Medical (“SIM”) hereby warrants that if any SJM product fails to perform within
normal tolerances for a patient due to a defect in materials or workmanship, SJM will
provide, at no charge, a replacement SJM product for the patient’s use. This limited
warranty applies only if each of the following conditions are met.

1. The product was packaged and labeled by SIM.
2. The failed product must be returned to SUM and becomes the property
of SIM.
3. The product has not been mishandled, reprocessed or altered in any way.
4. The product was used before the “USE BY” date marked on the packaging
of the product.

No representation or warranty is made that a SIM product will not fail. SIM disclaims
responsibility for any medical complications, including death, resulting from the use
of its products. Except as expressly provided by this limited warranty, SUM IS NOT
RESPONSIBLE FORANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
BASED ON ANY DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF ITS PRODUCTS,
WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR
OTHERWISE. Some states do not allow the exclusion or limitation of incidental or
consequential damages however, so the above limitation or exclusion may not apply to you.

Except as expressly provided by the limited warranty, SUIM MAKES NO WARRANTY,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FORAPARTICULAR PURPOSE.

STATE OF CALIFORNIA (USA) ONLY:

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

WARNING: Products may be manufactured with CFC-113 and CFC12 substances
which harm public health and the environment by destroying ozone in the upper
atmosphere.




FAST-CATH™
HAMOSTASE-EINFUHRGERAT
Gebrauchsanleitung

Bestellnummern siehe Produktkatalog.

DIE ANGEGEBENE FRENCH-GROSSE (F) BEZIEHT SICH AUF
DEN INNENDURCHMESSER DER EINFUHRSCHLEUSE.
KEINEN KATHETER EINFUHREN, DESSEN DISTALE

SPITZE BZW. DESSEN SCHAFT DIE ANGEGEBENE
SCHLEUSENGROSSE UBERSCHREITET.

DAS ST. JUDE MEDICAL HAMOSTASE-EINFUHRGERAT IST
SO KONSTRUIERT, DASS ES NUR MIT DILATATOREN UND/
ODER OBTURATOREN VON ST. JUDE MEDICAL GEKOPPELT
WERDEN KANN. DER FALSCHE GEBRAUCH KANN ZU
SCHWERWIEGENDEN KOMPLIKATIONEN FUHREN.

DER INHALT IST AUF DEM ETIKETT DER STERILEN
EINZELVERPACKUNG ANGEGEBEN.

NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH BESTIMMTES MEDIZINPRODUKT.
BEIUNGEOFFNETER UND UNBESCHADIGTER VERPACKUNG IST DER
INHALT STERIL. NICHT RESTERILISIEREN.

ACHTUNG:

Dieses Produkt DARF NICHT modifiziert werden.

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

Der auf der Verpackung angegebene maximale Durchmesser des
Fuhrungsdrahts darf nicht iberschritten werden.

Dieses Gerét darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in

den Methoden der Angiographie und/oder dem Gebrauch von

St. Jude Medical Kathetereinfiihrsystemen griindlich ausgebildet
wurden.

Die individuelle Anatomie des Patienten sowie unterschiedliche
chirurgische Methoden kénnen verschiedene Verfahrensweisen
erfordern.

Die Verschlusskraft des Hdmostaseventils kann die Funktion
einiger Katheter verandern oder beeintrachtigen.

Der Fuhrungsdraht kann beim Zuriickziehen durch eine
Metallkanile beschadigt werden. Die Kaniile muss zuerst entfernt
werden.

Der Fuihrungsdraht darf nicht vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden, wenn Widerstand splrbar ist. Die Ursache des
Widerstands muss fluoroskopisch ermittelt werden.

Das Ventil kann durch zu schnelles Zurlickziehen des inneren
Katheters beschadigt werden.

Dilatator/Einfiihrschleuse beim Vorschieben drehen, um Schaden
an der Einflihrschleuse und GefaRverletzungen zu vermeiden.
KUHL, DUNKEL UND TROCKEN LAGERN.

Nur fir den einmaligen Gebrauch. Einmalinstrumente sind

nur fir eine Anwendung am Patienten entwickelt und gepriift.
Einmalinstrumente diirfen daher nicht erneut sterilisiert und

nicht wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung von
+Einmal“-Instrumenten besteht Infektionsgefahr fiir Patient und
Anwender aufgrund von vorhergehenden Anwendungen an
Patienten und infolge der Schwierigkeit, die engen Strukturen an
den Beriihrungsflachen der Materialien nach direktem Kontakt
mit Blut zu reinigen. Riickstéande der zur Dekontamination

oder Resterilisation verwendeten Mittel kbnnen unerwiinschte
Reaktionen beim Patienten hervorrufen und das Instrument

beschadigen. Bei herstellerfremder Verpackung ist ferner der
Schutz vor Beschadigung bei Transport und Handhabung nicht
mehr gewahrleistet. Dies kann ungunstige Auswirkungen auf
die Funktionstiichtigkeit und Sterilitat des Instruments haben.
Mangels Etikettierung besteht nach einer Resterilisation die
Gefahr von nicht sachgemaRer Anwendung und mangelnder
Ruckverfolgbarkeit. Die Wiederverwendung nach Resterilisation
kann beim Patienten zu Verletzungen oder dauerhaften
Gesundheitsschaden, auch mit Todesfolge, fuhren.

ANWENDUNG

Zur Einfiihrung von Angiographiekathetern, Kathetern mit
verschlossenem Ende, Ballonkathetern und Elektroden in ein
Gefal}, wenn der Blutverlust so gering wie mdglich gehalten
werden muss.

EMPFOHLENE VERWENDUNG

EINFUHRSCHLEUSE UND ZUBEHOR AUF SCHADEN
UNTERSUCHEN. KEINE BESCHADIGTEN GERATE
VERWENDEN.

VOR BEGINN DES VERFAHRENS UBERPRUFEN, OB DAS
HAMOSTASE-EINFUHRGERAT DIE RICHTIGE GROSSE
FUR DEN DURCHGANG DES GEWUNSCHTEN KATHETERS
ODER EINES ANDEREN MEDIZINISCHEN GERATS
AUFWEIST.

DILATATOR(EN), EINFUHRSCHLEUSE,
INFUSIONSSEITENANSCHLUSS UND ABSPERRHAHN
MIT HEPARINISIERTER PHYSIOLOGISCHER
KOCHSALZLOSUNG SPULEN.

1. Dilatator in das Hdmostaseventil einfiihren. Beim Punktieren
des Gefales, Einflhren des Fuhrungsdrahts sowie beim
Benutzen des GefaRdilatators und Hamostase-Einfiihrgeréats
klinische Standardverfahren anwenden. Bei Einfiihrgeraten
mit geformten distalen Spitzen den/die Dilatator/Schleuse
immer Uber einen Flhrungsdraht geeigneter GroRRe an die
gewiinschte anatomische Stelle vorschieben.

ACHTUNG: NICHT VERSUCHEN, DAS GERAT OHNE FUH-
RUNGSDRAHT VORZUSCHIEBEN, DA DIES ZU SCHWEREN
GEFASSSCHADEN UND/ODER VERLETZUNGEN FUHREN KANN.

ACHTUNG: DIE EINFUHRUNG IN EINE ARTERIE KANN
UBERMASSIGE BLUTUNGEN UND/ODER ANDERE
KOMPLIKATIONEN NACH SICH ZIEHEN.

ACHTUNG: DARAUF ACHTEN, DASS DER FUHRUNGSDRAHT NICHT
VERSEHENTLICH VOLLSTANDIG IN DEN PATIENTEN EINGEFUHRT
WIRD.

2. Bei Verwendung eines Einfiihrgerats mit Seitenanschluss
eine kontinuierliche Tropfinfusion mit Antikoagulanslésung
unter Druck geman klinischen Standardverfahren iber
den Seitenanschluss anlegen, wenn sich das Hamostase-
Einflihrgerat im GefaR befindet.

ACHTUNG: UM FIBRINABLAGERUNGEN ZU ENTFERNEN, WIRD
EINE ASPIRATION UBER DEN ABSPERRHAHN EMPFOHLEN,
SOBALD DER DILATATOR, DER KATHETER ODER EIN ANDERES
EINGEFUHRTES GERAT ZURUCKGEZOGEN WURDE.
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3. Eine St. Jude Medical Repositionierungsmanschette kann
mit dem Hamostase-Einfiuhrgerat verwendet werden, um
einen zusatzlichen Katheterschutz zu erzielen (siehe St. Jude
Medical Produktkatalog).

4. Die Herstellerempfehlungen bzgl. der Platzierung des
Katheters bzw. einer anderen Vorrichtung tiber das
Hamostase-Einfiihrgerat befolgen.

5. Beim Einsatz des St. Jude Medical Hdmostase-Einfuihrgerats
mit Luer-Lock kann ein St. Jude Medical Luer-Lock-Obturator
zum VerschlieRen der Himostaseoffnung sowie zur
Offenhaltung der Schleuse und allgemeinen Kontrolle der
Einflihrstelle verwendet werden.

SPULUNG

Die auf jedem St. Jude Medical Einfiihrbesteck abgebildete
French-GréRe gibt den Innendurchmesser der Spitze an.

Bei der Splilung von Kathetern oder St. Jude Medical Luer-Lock-
Obturatoren, die in ein St. Jude Medical Hdmostase-Einfiihrgerat
eingebracht wurden, ein Einfiihrgerat verwenden, das die Grole
des Katheters bzw. Obturators um eine French-GréRe (1 F)
Ubersteigt.

ACHTUNG: BEIM ENTFERNEN DES HAMOSTASE-EINFUHRGERATS SIND
ENTSPRECHENDE VORKEHRUNGEN ZU TREFFEN, UM BLUTUNGEN ZU
VERMEIDEN.

EINFUHRGERAT MIT GEFORMTER DISTALER SPITZE

Den Dilatator wieder vollstéandig in die Einflhrschleuse
einbringen, um das Begradigen der Spitze zu erleichtern. Danach
Dilatator und Einfiihrschleuse als Einheit entfernen.




FAST-CATH™
INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE
Mode d’emploi

Se reporter au catalogue pour obtenir les n° de référence nécessaires.
LATAILLE INDIQUEE EN FRENCH CORRESPOND AU
DIAMETRE INTERIEUR DE L'INTRODUCTEUR.

NE JAMAIS ESSAYER D'INTRODUIRE UN CATHETER DONT
L' EXTREMITE DISTALE OU LE CALIBRE DU TUBE EST D'UN
DIAMETRE SUPERIEUR A CELUI DE L'INTRODUCTEUR.
LINTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE ST. JUDE MEDICAL EST
CONGU POUR S’'ENCLENCHER EXCLUSIVEMENT AVEC LES
DILATATEURS ET/OU OBTURATEURS ST. JUDE MEDICAL.
UNE UTILISATION INAPPROPRIEE PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS GRAVES.

SE REPORTER A L’ETIQUETTE DES EMBALLAGES INDIVIDUELS
STERILES POUR PLUS D’INFORMATIONS SUR LEUR CONTENU.
APPAREIL MEDICAL JETABLE A USAGE UNIQUE. LE CONTENU EST
STERILE LORSQUE L'EMBALLAGE D’ORIGINE EST SCELLE ET INTACT.
NE PAS RESTERILISER.

ATTENTION :

NE PAS modifier cet équipement.

Conformément a la législation fédérale américaine, ce produit ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur son ordre.

Le calibre du guide utilisé ne doit pas dépasser le diamétre
maximum indiqué sur I'étiquette de 'emballage.

Ce matériel ne peut étre utilisé que par un médecin formé

aux techniques d’angiographie et/ou I'utilisation de systéme
d'introduction de cathéters St. Jude Medical.

Des variations de procédure dues a I'anatomie du patient ou a la
technique utilisée par le médecin peuvent étre nécessaires.

La force de fermeture de la valve hémostatique peut modifier ou
dégrader la fonction de certains cathéters.

Ne pas retirer le guide au travers d’une canule en forme d’aiguille
métallique sous peine de 'endommager. Retirer la canule avant
de retirer le guide.

Ne pas tenter de faire avancer le guide ou de le retirer si une
résistance se fait sentir. Déterminer la cause de la résistance sous
radioscopie.

La valve peut étre endommagée en cas de retrait rapide du
cathéter interne.

Faire avancer d’ un mouvement rotatif 'ensemble dilatateur/
introducteur pour éviter d’endommager l'introducteur ou le
vaisseau.

ENTREPOSER DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC, A L'ABRI DE LA
LUMIERE.

A usage unique. Les dispositifs & usage unique sont congus

et testés pour une seule utilisation sur un seul patient. Ces
dispositifs jetables ne sont pas congus pour étre réutilisés.

En raison de la difficulté de nettoyer les structures étroites du
dispositif aprés contact direct avec le sang, la réutilisation de
dispositifs « a usage unique » entraine pour le patient comme
pour l'utilisateur un risque d’infection. La contamination ou les
résidus d’agent nettoyant résultant de la réutilisation peuvent
entrainer des effets indésirables chez le patient, ou risquent

d’endommager le dispositif. L'emploi d’'un emballage autre

que celui fourni par St. Jude Medical peut compromettre le
fonctionnement et la stérilité du dispositif par manque de
protection contre les dommages résultant du transport et de la
manutention. L'absence d'étiquetage apres la réutilisation peut
entrainer une mauvaise utilisation du dispositif et réduire sa
tracabilité. La réutilisation risque d’entrainer pour le patient ou
I'utilisateur des dommages corporels, des troubles permanents,
voire la mort.

APPLICATION

Introduction de cathéters pour angiographie, de cathéters a bout
fermé, de cathéters a ballonnet et d’électrodes dans un vaisseau,
lorsqu'il est essentiel de réduire la perte de sang.

MODE D’EMPLOI CONSEILLE

INSPECTER LINTRODUCTEUR ET LES ACCESSOIRES
POUR CONFIRMER ’ABSENCE DE DOMMAGES. NE PAS
UTILISER TOUT APPAREIL ENDOMMAGE.

AVANT DE CONTINUER, VERIFIER QUE LINTRODUCTEUR
HEMOSTATIQUE EST D’UNE TAILLE APPROPRIEE POUR
PERMETTRE LE PASSAGE DU CATHETER OU AUAUTRE
DISPOSITIF MEDICAL SOUHAITE.

RINCER LE OU LES DILATATEURS, LINTRODUCTEUR,
ORIFICE LATERAL DE PERFUSION ET LE ROBINET A L'AIDE
DE SERUM PHYSIOLOGIQUE HEPARINE.

1. Introduire le dilatateur dans la valve hémostatique. Se
conformer a un protocole agréé pour la ponction des
vaisseaux, I'introduction du guide et 'emploi du dilatateur
et de 'introducteur hémostatique. Pour les introducteurs a
extrémité distale formée, toujours faire avancer 'ensemble
dilatateur/introducteur sur un guide de taille correcte vers le
site anatomique approprié.

ATTENTION : NE PAS TENTER DE LES FAIRE AVANCER SANS GUIDE
SOUS PEINE D’ENTRAINER DE GRAVES LESIONS VASCULAIRES
OU DES BLESSURES.

ATTENTION : L'INSERTION DE L’AIGUILLE DANS UNE ARTERE
PEUT PROVOQUER UN SAIGNEMENT EXCESSIF ET/OU D’AUTRES
COMPLICATIONS.

ATTENTION : VEILLER A CE QUE LE GUIDE N’ENTRE PAS
ACCIDENTELLEMENT ENTIEREMENT A L'INTERIEUR DU PATIENT.

2. En cas d'utilisation d’'un introducteur par I'orifice latéral,
suivre la méthode habituelle d’injection goutte-a-goutte d’'un
fluide anticoagulant sous pression par l'orifice latéral quand
I'introducteur hémostatique se trouve dans le vaisseau.

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DU DILATATEUR, DU CATHETER |
OU DE TOUT AUTRE DISPOSITIF INTRODUIT, IL EST RECOMMANDE
D’APPLIQUER UNE ASPIRATION PAR LE ROBINET AFIN DE RETIRER
TOUTE ACCUMULATION DE FIBRINE.

. Un manchon de repositionnement St. Jude Medical peut
étre utilisé en conjonction avec l'introducteur hémostatique
pour une meilleure protection du milieu des cathéters (voir le
catalogue des produits St. Jude Medical).

w
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4. Pour tous renseignements concernant le cathéter ou
I'appareil introduit par I'introducteur hémostatique, se
conformer aux recommandations du fabricant de ces
appareils.

5. Lors de I'utilisation de I'introducteur hémostatique luer-lock
St. Jude Medical, un obturateur luer-lock St. Jude Medical
peut étre utilisé pour boucher 'ouverture hémostatique,
faciliter le maintien de la gaine en position ouverte et aider au
contréle général du site d’introduction.

SUPER RINCAGE

La taille en French inscrite sur chaque introducteur St. Jude
Medical représente la dimension intérieure de son embout.

Pour effectuer un super ringage des cathéters ou des obturateurs
Luer-Lock St. Jude Medical insérés dans un introducteur
hémostatique St. Jude Medical, utiliser un introducteur d’une taille
supérieure de un (1) French au cathéter ou a I obturateur.
ATTENTION : LORS DU RETRAIT DE L'INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE,
PRENDRE LES PRECAUTIONS NECESSAIRES POUR EVITER LE
SAIGNEMENT.

INTRODUCTEUR AVEC EXTREMITES DISTALES FORMEES
Réintroduire le dilatateur a fond dans l'introducteur afin d’en
redresser la partie supérieure. Retirer ensuite le dilatateur et
l'introducteur d’un seul tenant.




INTRODUTTORE EMOSTATICO
FAST-CATH™

Istruzioni per 'uso

Vedere il Catalogo per i codici di ordinazione.

LAMISURAIN FRENCH INDICATA RAPPRESENTA IL
DIAMETRO INTERNO DELLA GUAINA DELLINTRODUTTORE.
NON TENTARE DI INSERIRE UN CATETERE CON PUNTA
DISTALE O CORPO DI DIAMETRO SUPERIORE AQUELLO
INDICATO PER L'INTRODUTTORE.

LINTRODUTTORE EMOSTATICO ST. JUDE MEDICAL E
PROGETTATO PER ESSERE COLLEGATO SOLO CON
DILATATORI E/O OTTURATORI ST. JUDE MEDICAL. L'USO
IMPROPRIO DEL DISPOSITIVO PUO CAUSARE GRAVI
COMPLICANZE.

PERIL CONTENUTO DI CIASCUN PACCO STERILE, VEDERE
LETICHETTA.

DISPOSITIVO MEDICO MONOUSO. IL CONTENUTO E STERILE SOLO SE
LA CONFEZIONE E SIGILLATA E INTEGRA. NON RISTERILIZZARE.

ATTENZIONE:

NON maodificare il dispositivo.

La legge federale degli Stati Uniti stabilisce che questo dispositivo
debba essere venduto a medici o su prescrizione medica.

Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al
diametro massimo indicato dall’etichetta sulla confezione.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico esperto in tecniche angiografiche e/o nell'uso dei sistemi
St. Jude Medical

di posizionamento di cateteri.

E possibile che la procedura debba essere modificata in base alle
caratteristiche anatomiche del paziente e al metodo operatorio
del medico.

La chiusura forzata della valvola emostatica pud alterare o
compromettere il funzionamento di alcuni cateteri.

La ritrazione del filo guida attraverso un agocannula metallico puo
danneggiarlo. Ritrarre prima I'agocannula, poi il filo guida.
Qualora si avverta una certa resistenza, non tentare di inserire

o diritrarre il filo guida. Stabilire la causa di tale resistenza in
fluoroscopia.

La ritrazione rapida del catetere interno puo danneggiare il gruppo
valvola.

Far avanzare il gruppo dilatatore/guaina mediante torsione, per
evitare danni alla guaina o al vaso sanguigno.

CONSERVARE IN LUOGO FRESCO, ASCIUTTO E AL RIPARO
DALLALUCE.

Esclusivamente monouso! | dispositivi monouso sono predisposti
e testati per 'applicazione su un solo paziente. Questi dispositivi
sono monouso e non devono essere riutilizzati o ricondizionati.

Il riutilizzo di dispositivi designati “monouso” crea il rischio di
infezioni per il paziente o 'operatore dovute al precedente
impiego sul paziente e alla difficolta di pulizia delle strutture
ristrette sulle interfacce del materiale dopo il contatto diretto con

il sangue. Residui di contaminazione o di detergenti usati per il
ricondizionamento possono causare reazioni indesiderate nei
pazienti e danneggiare il dispositivo. L'uso di confezioni che non

sono di St. Jude Medical pud pregiudicare la funzionalita e la
sterilita del dispositivo a causa della compromessa protezione da
danni di spedizione e trasporto. L'assenza di etichettatura dopo

il ricondizionamento puo portare all’'uso improprio del dispositivo
e ad una compromessa tracciabilita. Il ricondizionamento e il
riutilizzo possono causare lesioni, alterazioni permanenti o il
decesso del paziente o dell'operatore.

APPLICAZIONE

Introduzione in vena di cateteri angiografici, cateteri ciechi,
cateteri a palloncino ed elettrodi, nei casi in cui sia indispensabile
ridurre al minimo la perdita di sangue.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO

CONTROLLARE CHE LA GUAINAE GLIACCESSORI

NON RECHINO DANNI, BADANDO ANON UTILIZZARE
DISPOSITIVI DANNEGGIATI.

PRIMA DI PROSEGUIRE, VERIFICARE CHE IL DIAMETRO
DELLINTRODUTTORE EMOSTATICO CONSENTAIL
PASSAGGIO DEL CATETERE O DI ALTRO DISPOSITIVO
MEDICO PRESCELTO.

IRRIGARE IL DILATATORE (O DILATATORI), LAGUAINA, LA
BOCCHETTALATERALE E IL RUBINETTO CON SOLUZIONE
FISIOLOGICA EPARINIZZATA.

1. Inserire il dilatatore nella valvola emostatica. Seguire la
normale procedura per la puntura vascolare e I'inserimento
del filo guida nonché per I'impiego del dilatatore e
dell'introduttore emostatico. Per introduttori con punte distali
preformate, fare sempre avanzare il gruppo dilatatore/
guaina fino al sito anatomico prescelto sopra un filo guida di
dimensioni idonee.

ATTENZIONE: NON TENTARE QUESTA MANOVRE SENZAFILO
GUIDA, PER EVITARE SERI DANNI O LESIONI VASCOLARI.

ATTENZIONE: L'INSERIMENTO DEL FILO GUIDA IN ARTERIA
PUO CAUSARE SANGUINAMENTO ECCESSIVO E/O ALTRE
COMPLICAZIONI.

ATTENZIONE: EVITARE CHE ACCIDENTALMENTE IL FILO GUIDA
PENETRI COMPLETAMENTE NELLA VENA DEL PAZIENTE.

2. Se si usa un introduttore con bocchetta laterale, seguire
la normale procedura di rilascio sotto pressione di
anticoagulante a goccia attraverso la bocchetta laterale
quando l'introduttore emostatico € in vena.

ATTENZIONE: QUANDO SI RITRAE UN DILATATORE, UN CATETERE
O ALTRO DISPOSITIVO, S| CONSIGLIA DI ESEGUIRE L’ASPIRAZIONE
ATTRAVERSO IL RUBINETTO PER ELIMINARE L'EVENTUALE
ACCUMULO DI FIBRINA.

. Per proteggere ulteriormente i cateteri, insieme all'introduttore
emostatico si pud usare un manicotto di riposizionamento
St. Jude Medical (vedere il Catalogo dei prodotti St. Jude
Medical).

4. Per inserire il catetere o altro dispositivo attraverso

I'adattatore emostatico, seguire le istruzioni del produttore.

w
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5. Con un introduttore emostatico St. Jude Medical a connettore
luer € possibile utilizzare un otturatore St. Jude Medical a
connettore luer per sigillare 'apertura emostatica, agevolare
il mantenimento della pervieta della guaina e facilitare la
gestione del sito di introduzione.

IRRIGAZIONE IN POSIZIONE

La misura in French che compare su ciascun introduttore St. Jude
Medical indica le dimensioni interne della punta.

Per irrigare cateteri od otturatori St. Jude Medical a connettore
luer inseriti in un introduttore St. Jude Medical, usare un
introduttore il cui diametro sia di un (1) French superiore al
diametro (in French) del catetere o dell’'otturatore.

ATTENZIONE: QUANDO SI RITRAE L'INTRODUTTORE EMOSTATICO,
ASSUMERE LE OPPORTUNE PRECAUZIONI PER EVITARE
SANGUINAMENTI.

INTRODUTTORE CON PUNTE DISTALI PREFORMATE

Reinserire completamente il dilatatore nella guaina
dellintroduttore per agevolare il raddrizzamento del tratto della
punta e poi rimuovere il dilatatore e la guaina come se fossero un
componente unico.




FAST-CATH™
INTRODUCTOR HEMOSTATICO
Instrucciones de uso

Consulte los nimeros de referencia en el catalogo de productos.

EL TAMANO ESPECIFICADO EN FRENCH REPRESENTA EL
DIAMETRO INTERIOR DE LA VAINAINTRODUCTORA.

NO INTENTE INSERTAR UN CATETER QUE TENGALA
PUNTADISTAL O EL CUERPO DE TAMANO MAYOR QUE EL
INDICADO PARAEL INTRODUCTOR.

EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO ST. JUDE MEDICAL
ESTA DISENADO PARA INTERCONECTARSE UNICAMENTE
CON DILATADORES Y/U OBTURADORES QUE TAMBIEN
SEAN ST. JUDE MEDICAL. EL USO INADECUADO DE

ESTE DISPOSITIVO PODRIA OCASIONAR SERIAS
COMPLICACIONES.

EN LA ETIQUETA DE CADA PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL SE
MENCIONA EL CONTENIDO.

DISPOSITIVO MEDICO DESECHABLE DE UN SOLO USO.

EL CONTENIDO ES ESTERIL SI EL PAQUETE NO HA SIDO

ABIERTO NI SUFRIDO DANOS. NO LO VUELVA AESTERILIZAR.

PRECAUCION:

NO altere este dispositivo.

La legislacion federal (EE.UU.) requiere que la venta de este
dispositivo sea efectuada por un médico o bajo prescripcion
facultativa.

No utilice un alambre guia de diametro mayor que el especificado
en la etiqueta del envase.

Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos con
la formacion adecuada en la técnica de angiografia y/o el uso de
sistemas de colocacion de catéteres St. Jude Medical.

La anatomia individual de cada paciente y la técnica aplicada
por el médico podrian hacer necesarias ciertas variaciones en el
procedimiento.

La fuerza de cierre de la valvula hemostatica podria alterar o
impedir el funcionamiento de algunos catéteres.

El alambre guia puede sufrir dafios si se lo retira a través de una
canula de aguja metalica. La canula debera extraerse primero.
No intente hacer avanzar o retirar el alambre guia si nota
resistencia.

Use fluoroscopia para determinar la causa.

El conjunto de valvula podria sufrir dafios si el catéter interno se
retira rapidamente.

Haga avanzar el conjunto de dilatador/vaina haciéndolo girar para
evitar ocasionar dafios a la vaina o los vasos.

ALMACENE EL DISPOSITIVO EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO

Y SECO.

Exclusivamente para un solo uso. Los dispositivos de un solo
uso se han disefiado y sometido a pruebas para aplicarlos una
sola vez en el paciente. Estas guias son desechables y no estan
disefiadas para ser reprocesadas ni reutilizadas. La reutilizacion
de dispositivos con la denominacién “de un solo uso” acarrea

el riesgo de infecciones en pacientes y usuarios, por haber sido
usado previamente y por la dificultad de limpiar las estructuras
estrechas presentes en las superficies de los materiales que
entran en contacto directo con la sangre. La presencia de
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contaminacion o residuos del agente de limpieza empleado para
el reprocesamiento pueden inducir reacciones adversas en el
paciente y causar dafios en el dispositivo. El uso de embalajes
distintos a los de St. Jude Medical puede comprometer la
funcionalidad y esterilidad del dispositivo, al conferir una menor
proteccién frente a posibles dafios durante el transporte y
manejo. La ausencia de etiquetado después del reprocesamiento
puede conducir a errores en el uso del dispositivo y dificultar

la trazabilidad. El reprocesamiento y la reutilizacién pueden
acarrear lesiones, discapacidades permanentes o la muerte al
paciente o el usuario.

APLICACION

La introduccién de catéteres angiograficos, catéteres de extremo
cerrado, catéteres de balén y electrodos en un vaso sanguineo
cuando sea esencial reducir al minimo la pérdida de sangre.

MODO DE EMPLEO RECOMENDADO

INSPECCIONE EL INTRODUCTOR/VAINAY LOS
ACCESORIOS PARAVERIFICAR QUE NO PRESENTEN
DANOS. NUNCA UTILICE DISPOSITIVOS DANADOS.
ANTES DE PROCEDER, VERIFIQUE QUE EL INTRODUCTOR
HEMOSTATICO TENGA EL TAMANO ADECUADO PARA
PERMITIR EL PASO DEL CATETER U OTRO DISPOSITIVO
MEDICO QUE SE DESEE UTILIZAR.

LAVE EL DILATADOR O DILATADORES, LAVAINA
INTRODUCTORA, EL PUERTO LATERAL DE INFUSION

Y LALLAVE DE PASO CON SOLUCION SALINANORMAL
HEPARINIZADA.

1. Inserte el dilatador en la valvula hemostatica. Siga las
practicas normalmente aceptadas para realizar la puncion
del vaso y la insercién del alambre guia, y para el uso
del introductor y dilatadores de vasos. En el caso de
introductores con extremos distales conformados, haga
avanzar siempre el conjunto de dilatador/vaina hasta el
lugar anatémico deseado sobre un alambre guia del tamafio
adecuado.

PRECAUCION; NO INTENTE EFECTUAR EL AVANCE SIN EL
ALAMBRE GUIA. PODRIAN PRODUCIRSE GRAVES DANOS
Y LESIONES VASCULARES.

PRECAUCION: LAINSERCION EN UNA ARTERIA PODRIA
OCASIONAR EXCESIVA PERDIDA DE SANGRE O ALGUNA OTRA
COMPLICACION.

PRECAUCION: NO PERMITA QUE EL ALAMBRE GUIA SE
INTRODUZCA TOTALMENTE EN EL PACIENTE EN FORMA
ACCIDENTAL.

. Cuando el introductor tenga un puerto lateral, siga la
préactica normal de utilizar goteo continuo de anticoagulante
bajo presion a través del puerto mientras el introductor
hemostatico se encuentre en el vaso.

PRECAUCION: DESPUES DE RETIRAR EL DILATADOR, CATETER
U OTRO DISPOSITIVO INSERTADO, SE RECOMIENDA ASPIRAR
ATRAVES DE LA LLAVE DE PASO PARA ELIMINAR CUALQUIER
POSIBLE ACUMULACION DE FIBRINA.
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3. Puede utilizarse un manguito de recolocacion St. Jude
Medical con el introductor hemostatico para proporcionar
una medida adicional de proteccion ambiental a los catéteres
(consulte el catalogo de productos de St. Jude Medical).

4. Siga las recomendaciones del fabricante del catéter o
dispositivo que esté introduciendo por medio del introductor
hemostatico.

5. Cuando se utilice el introductor hemostatico luer-lock St. Jude
Medical, puede usarse también un obturador luer-lock
St. Jude Medical para sellar la abertura de hemostasia, y
ayudar a mantener la permeabilidad de la vaina y el control
general del lugar de introduccion.

ENJUAGUE

El tamafio en French que se muestra en cada introductor St. Jude
Medical representa la dimension interior de la punta.

Para enjuagar catéteres u obturadores luer-lock St. Jude Medical
colocados en un introductor hemostatico St. Jude Medical
permitiendo el flujo desde ellos, utilice un introductor que sea un
(1) French mas grande que el catéter u obturador.

PRECAUCION: AL RETIRAR EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO, SE
DEBERAN TOMAR LAS PRECAUCIONES NECESARIAS PARAEVITAR
UNAHEMORRAGIA.

INTRODUCTOR CON EXTREMOS DISTALES CONFORMADOS
Vuelva a insertar el dilatador completamente en la vaina
introductora para ayudar a enderezar la seccion superior. Luego
extraiga el dilatador y la vaina introductora juntos como una
unidad.

1
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FAST-CATH™
AIMOZTATIKOZ EIZArQIEAL

Odnyieg xpnong

AciTe TOV KATAAOYO TIPOIOVTWV YIa KWBIKOUG ETAVAANTITIKAG TrapayyeAiag.
TO ENAEAEIT'MENO MEFEOOZ FRENCH ANTIMPOZQMEYEI
THN EZQTEPIKH AIAMETPO TOY ©@HKAPIOY EIZAFQrEA.
MHN EMIXEIPHZETE MOTE NA EIZATATETE ENAN
KAGETHPATIOY EXEI MEFEOOZ MEPIDEPIKOY AKPOY

'H KOPMOY METAAYTEPO AMNO TO ENAEIKNYOMENO
MEFE@OZ TOY EIZArQrEA.

O EIZArQreEAZ AIMOXTAZHZ THX ST. JUDE MEDICAL

EXEI ZXEAIAZTEI TIANA ENAATZPAAIZEI MONO ME TOYZ
AIASTOAEIZ ‘H/KAI ATIOOPAKTES THX ST. JUDE MEDICAL.
H MH ENAEAEIFMENH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY
MMOPEI NA EMI®EPEI ZOBAPEX EMIMAOKEX.

AEITE THN ETIKETA A TO NEPIEXOMENO THEZ ATOMIKHE
AMOZTEIPOMENHE ZYZKEYAZIAE.

ANAAQZIMH IATPIKH ZYZKEYH MIAZ XPHEZHE. TO MEPIEXOMENO EINAI
AMOZTEIPOMENO, AN H ZYZKEYAZIA AEN EINAI ANOIF'MENH KAI AEN
EXEI YOZTEI ZHMIA. MHN EMANAMOZTEIPQNETE.

MPOZOXH:

MHN TpoTTOTTOIEITE TN CUOKEUN QUTH.

H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA opilel 6T auTr) N oUOKEUNR
TIPETTEN va ayopddeTal évov atrd 1aTpoug i KATOTTIV EVTOANG
1a1poU.

Mnv €TTIXEIPATETE VO XPNOIMOTIOINOETE 00NYS oUPHA LE DIGPETPO
MEYAAUTEPN TNG PEYIOTNG DIGPETPOU TTOU avaypPAa@ETal OTNV ETIKETA
TNG OUOKEUOTIOG.

AUTH N CUCKEUN TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI HOVOV OTTO 1IaTPOUG
TIoU gival GPTIO EKTTAISEUPEVOI OTNV TEXVIKH TG AYYEIOYPaiag ry/
Kal OTn XPron Tou CUCTAKATOG X0prynong kabetripa Tng St. Jude
Medical.

MTTOpEi va XpeIaoTEl va yivouv TPOTTOTTOINTEIG TNG dladikaaiag
avaAoya JE TNV avaTopia Tou aagBevoUg Kal TNV TEXVIKI ToU IaTpoU.
H duvapn KA€IoipaTog TNG QIOCTATIKAG BaABidag pTropei va
aAOIWTEI ) VO ATTOBUVAUWOEI TN AEITOUPYIT HEPIKWY KABETAPWV.
Mtropei va TTpokAnBei {nuic aTo 0dnyo6 GUpHa av To ATTOCUPETE
Slapgéaou owAnviokou PETAAIKAG BEAOVOG. AQaIPEDTE TTPWTA TO
OwAnvioko.

Mnv eTTIXEIPATETE VO TIPOWONTETE 1| va ATTOGUPETE TO

0dnyo6 cUpa av CUVAVTACETE avTioTAan. XPNOIWOTIOINOTE
QKTIVOOKOTINON YIa Va TTPoadIOPICETE TNV aITia TNG AVTIOTAONG.
Mnv atrooupeTe ypriyopa Tov KaBeTApa péoa atré Tnv diatagn
BaABidag, yiati ptropei va TTpokAnBei {nuid aTn BaABida.
MpowBAoTE To CUYKPOTNUA SIACTOAéQ/BNKAPIOU UE TTEPIGTPOPIKY
Kivnon yia va atmotpéWeTe TV TTPOKANoN ¢nuidg aTo Bnkdpl i oTo
ayyeio.

OYANAZZETE ZE APOZEPO, ZKOTEINO KAI ZTETNO MEPOZ.

Mo pia pévo xprion. Ol GUOKEUEG piag xprong £xouv

oxedIaaTEl Kal £X0UV SOKIPATTE yIa EQAPUOYR O€ £vav HOvo
aoBevr). AuTd €ival avaAWOIUEG CUOKEUEG KOl BEV EXOUV

OxedIaOTEl yIa ETTAVETTECEPYOTia Kal ETTavaypnaiyotroinan. H
ETTAVOYXPNOIUOTIOINGT GUOKEUWY TTOU KaBopifovTal wg «iag
XPNONG» EVEXEI KiVOUVO HOAUVONG yia TOV 00BEVA 1 yia TO XProTn
ASyw TnG TTponyoUdEVNG XPriong aTrd aoBevr) Kal TNG SUTKOAIaG
OTO KABAPIoUA OTEVWV DOPWV € BIACUVOETEIG UNIKWV PETA
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armd dueon eTaQr) Pe To aipa. H pdAuvon ) n emravemegepyacia
UTTOAEIIUATWY TTapdyovTa KOBapIoPoU EVOEXETAI VO ETTIPEPOUV
TIOPEVEPYEIEG OTOV AOBOEVH KaI UTTOPET VA TIPOKAAECOUV nuia oTn
ouokeun. H xprion cuokeuaaiag Trou dev avikel otnv St. Jude
Medical evdéxetan va diakuBeloel Tn Aemoupyia TG CUOKEUNG Kal
N oTeIpdTTa Adyw SlaKuBeupévng TTpoaTaaiag atrd BAGRN katd
TNV OTTOGTOAN] KaI TO XEIPIoPO. H atrouaia eTIKETOTTOINONG PETA TNV
ETTAVETTECEPYOTIQ, EVOEKETAI VO ODNYNOEI TNV KOKOUETOXEIPION TNG
OUOKEUNG Kail O€ EAATTWHEVN avIXVeUOINOTNTa. H eTTaveTegepyaaoia
KQll N ETTAVAXPNOILOTTOINGT EVOEXETAI VA ETTIPEPOUV TOV
TPAUPATIOPO TOU aaBevoUG 1) TOU XPHOTN, HOVIO EAATTWHA A
Bavaro.

E®APMOrH

H el0aywyr| ayyeloypa@IKwy KaBeTApwY, KABETHPWY KAEIOTOU
GKpou, KABETAPWY UTTAAOVIOU KAl NAEKTPOBIWV € £va ayyeio,
TIPETTEN va yiveTal

pE 600 TO SUVOTOV PIKPATEPN ATTWAEIO AiJATOG.

MPOTEINOMENEZ OAHIIEZ XPHZHZ

EAET=TE TON EIZArQrEA ©HKAPIOY KAI TA EZAPTHMATA
A ZHMIA KAl MH XPHZIMOTOIEITE ZYZKEYEX MOY EXOYN
YMNOZTEIZHMIA.

MPIN MPOXOPHZETE, BEBAIQOEITE OTI O

AIMOZTATIKOX EIZArQrEA> EXEI TO Q>TO METE@OX
QXTE NAENITPENEI THAIEAEYZH TOY KAOETHPA
'HAAAHZ IATPIKHZ YYZKEYHZ MOY MPOKEITAI NA
XPHZIMOMMOIHZETE.

EKMNAYNETE TO AIAXTOAEA/TOYZ AIAXTOAEIZ, TO
OHKAPI EIZArQrHz, THN NAEYPIKH OMNH EMXYZH> KAI TH
ZTPO®IITAME HIMAPINIZMENO ®YZIOAOIIKO OPO.

1. Eloaydyete 10 dla0TOAéQ OTNV alpoaTaTikr) BaABida.
AkoAouBAGTE TN CUKBOTIKF KOl OTTODEKTH TIPAKTIKA IO TNV
TIOPAKEVTNON AYYEIWY, TNV EI0aywyR 08NYWV CUPHATWY,

TN Xprion SlacToAéa ayyeiwv Kai T XpAon aiJooTaTiKoU
eloaywyéa. [Na Toug eI0aywyEig PE SIaUoPPWEVA ATTW AKPO:
MavTote va TTpowBEiTe To oUYKPOTNUa SiacToAéQ/BnKkapIoU
TIEPIPEPIKAG aTTO TO 0dNYS GUppa KaTaAAnAou peyéBoug aTnv
Kat&AANAN avatopiki B€on.

NPOZOXH: MHN ENIXEIPHZETE NA MPOQOHZETE TH ZYZKEYH,
XQPIZ OAHIO £YPMA. MMOPEI NA MPOKAHOEI ZOBAPH ZHMIA 'H/
KAI TPAYMATIZMOZ XTO AITEIO.

NMPOZOXH: H EIZAFQr'H ZE APTHPIA MIMOPEI NA TPOKAAEZEI
AKATAZXETH AIMOPPATIA "H/KAI AMAEZ ENMINAOKEE.

NPOZOXH: MHN ENITPENETE £TO OAHIO £YPMA NA MTPOQOHEEI
AKOYZIA ENTEAQZ MEZA LTON AZOENH.

2. O1av XpnOIPOTIOIEITE EI00YWYEA PE TTAEUPIKT) OTTH,
OKOAOUBEITE TN GUUBATIKN TTPAKTIKF) OUVEXOUG OTAYDNV
£yXUONG QVTITTINKTIKOU UypOoU UTTO TTIiEDT), HEOW TNG TTAEUPIKAG
0TTAG, 6TV O AIPOCTATIKOG EI0AYWYEAS BPIOKETAI GO OTO
ayyeio.

NMPOZOXH: KATA THN AMOZYPZH TOY AIAZTOAEA, TOY KAGETHPA
'H AMHE LYZKEYHE NOY EXEI EIZAXOEI £TO ZOMA TOY
AZOENOYZ, LYNIZTATAINA ANAPPOO®ATE AMO TH ETPO®ITTATIA
NA AMOMAKPYNETE TYXON ZYZZQPEYMENH INIKH.
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3. MTopgiTe va XpNOIPOTIOINCETE £va TTEPIBANUT
emravatomrofétnaong Tng St. Jude Medical padi pe Tov
QIMOCTATIKO EI0QYWYED, WG TIPOCOETO PETPO TTEPIBAANOVTIKIG
TIPOCTACIAG TWV KABETAPWY (avaTpégTe aToV Katdhoyo
TpoidvTwy Tng St. Jude Medical).

4. AKOAOUBAOTE TIG CUGTAOEIG TOU KATAOKEUOOTH OXETIKA
HE TNV €10aywyr) Tou KABETAPA f} TNG CUOKEURG, HEOW TOU
QAIJOCTATIKOU EICAYWYEQ.

5. OTav XpNnOIYOTIOIEITE TOV TTPOCAPHOYER AINOOTACNG TNG
St. Jude Medical, TTou givai E0TTAIGUEVOG PE PNXAVIOUO
luer-lock, pTTOpEiTE VO XPNOIUOTIOINOETE £vav ATTOPPAKTN
Tng St. Jude Medical, etiong e¢ommAiopévo pe luer-lock, yia
Va 0@PAYIioETE TO Avolyda aiydoTaong, va dIaTnpProETe T
BaTdTnTa TOU BNKOPIOY KOl VO SIEUKOAUVETE TOUG XEIPIOPOUG
oTn Béon eI0aywyNAg.

YNEPEKNAYZH

To péyeBog French Trou atreikoviCeTal o€ KABE elI0aywyéa NG
St. Jude Medical avTiTpoowTreUel Tn SIGCTACN ATTO TO ECWTEPIKO
AKpo.

lMa va UTTEPEKTTAUVETE TOUG KOBETAPES 1} TOUG OTTOPPAKTEG
luer-lock Tng St. Jude Medical Trou ToTTOBeTOUVTON UECT OFE Evav
aipooTaTiké eicaywyéa g St. Jude Medical, xpnoipotroioTe
€l0aywYyEa TTou gival ueyaAUTEPOG OTO PéyEBOG KaTA €val (1)
French atmé Tov kaBeTrpa ) Tov atro@paKTn.

MPOZOXH: KATA THN AQAIPEZH TOY AIMOZTATIKOY EIZAMQrEA,
MNABETE TIZ ENAEAEI'MENEZ MTPO®YAAZEIZ A NA ANOTPEWETE
THN AIMOPPATIA.

EIZAFQrEAZ ME AIAMOP®QMENA MEPIOEPIKA AKPA

Emaveioaydyete 10 SiaoToAéQ EVTEAWG PETQ OTO BNKAPI TOU
€I0QYWYEQ VIO VO IOIWOETE TO TUFHA TOU dkpou. Katotv
agaipéoTe To dlaaToAéa padi Y To BnkapI el0aywyng oav £va
owua.
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FAST-CATH™
FEMOCTATUYECKWUN MHTPOLIYKTOP
MHCprKLl,WiI no NPUMEHEeHUo

HomeHknatypHble Homepa U3Aenuii Ans NOBTOPHOIO 3akasa NpUBeAeHb!
B KaTanore u3genuu.

YKA3AHHbI ®PAHLY3CKWM PABMEP COOTBETCTBYET
BHYTPEHHEMY OVWAMETPY OBONTOYKN MHTPOOYKTOPA.
HE MbITAWTECH BBOOUTH KATETEP, AVCTASTbHbIA KOHEL|
WINY KOPIMYC KOTOPOIO MPEBLILAKT YKA3AHHbI PABMEP
MHTPOLOYKTOPA.

FEMOCTATUYECKM MHTPOLYKTOP ST. JUDE MEDICAL
NPEOHA3HAYEH ANA NOAKNKOYEHNA TONBKO

K PACLUMPUTENAM U (MNN) OBTYPATOPAM ST. JUDE
MEDICAL. HEMPABUITbHOE NCMOMNb3OBAHVE MOXXET
NPVBECTW K CEPbE3HbLIM OCINOXHEHUNAM.

OMUCAHWE COAEPXXUMOO KAXIOW CTEPUIMLHOMN YNAKOBKU

CM. HA 3TUKETKAX.

MEOULMHCKOE YCTPOUCTBO OJHOPA30BOI0 UCMOMb30BAHMS.
COOEPXWMOE CTEPUIBHO, ECIIU YNAKOBKA HE BbIIIA BCKPbITA
WU NOBPEXAEHA. NOBTOPHOW CTEPUN3ALIMW HE MOANEXWT.

NPEOYNPEXOEHUE:

BANPELLAETCA BHOCWTL Kakne-nnbo UsMeHeHs B JaHHOe
YCTPOWCTBO.

denepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTeoM (CLUA) paspeluaeTcs
npofaBaTth 3TO YCTPOWCTBO TOMNbLKO Bpayam Ui no npeanucaHunto
Bpayen.

He nbiTantecb NnPUMEHSATb NPOBOMNOYHbIN HanpaBuTeNb, ANaMETP
KOTOPOTO NpeBbILLIAET MaKCYManbHbI AMaMeTp, ykadaHHbIN Ha
yMaKoBKe.

3T0 YCTPOMCTBO MMEET NPaBO UCMNONb30BaTh TOMNLKO Bpay,
VIMEIOLLM CneLmarbHyto NoAroToBKy B aHrmorpadumn nnm B
npyMeHeHun KaTeTepHbix cuctem nogaym St. Jude Medical.

B npouenypy mMoryT 6bITb BHECEHbI U3MEHEHUS B CBS3N C
0COBEHHOCTAMM aHaTOMUM NaLMEeHTa 1 NPoeCCHOHanbHbIX
METOZOB Bpava.

Cuna npu 3aKpbITUM reMOCTaTUHECKOro KnanaHa MoXeT
OTpULIATENBHO NOBMNUSITL HA AECTBIUE HEKOTOPBIX KATETEPOB.
M3BneyeHne NpoBOIOYHOrO HaNPaBUTENs Yepes KaHHoIo
MeTannM4ecKko UMbl MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHIO
HanpasuTens. CHayana HeobXoAUMO yaanuTb KaHHoro.

Mpw oLLyLLEHUM CONPOTUBIEHMS HE MNblTalUTECh BBOAWTL MK
M3BreKkaTb NPOBOSIOYHbIN HanpasuTerb. OnpeaeniTe NpUYnHY

C MOMOLLIbIO PEHTFEHOCKOMMN.

BbicTpoe 13BneyeHe kateTepa MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHWIO
yana knanasa.

Bo n3bexxaHve noBpexaeH1st 060noYky unm cocyaa BBOAMTE
060noyKy ¢ pacLumpuTenem BpaLLaTenbHbIMU ABUKEHUAMU.
XPAHUTb B CYXOM, NPOXNAIHOM, TEMHOM MECTE.

Tonbko AN 0AHOPa30Boro 1cnonb3osaHus! OaHopasoBble
YCTPONCTBA CO3AaHb! 1 NPOTECTUPOBAHbBI B pacyeTe TOMNbKO

Ha OfIHO NpVUMeHeHWe Y nauyeHTa. MPoBOAHMKY SBISIHOTCS
0[HOPAa30BbIMW YCTPOWCTBAMM U HE NpeHa3HayYeHb! Ans
NOBTOPHOW 06paboTKy 1 Mcnonb3oBaHKs. MNoBTOpHOE
MCMonb30BaHNe OAHOPA30BbIX YCTPOWCTB COMPSKEHO C PUCKOM
MHULMPOBaHWS MaLMeHTa Unm nonb3oBaTtens BCrneacTane
NpezLIecTBYIOLLEro UCMONb30BaHMS Y MALMEHTOB U TPYAHOCTU
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OYMCTKYM Y3KMX YHACTKOB Ha rpaHuLiax marepuana nocre npsimoro
KOHTaKTa € kpoBbto. [1oATBEPXKAEHHbIX METOL0B ANA yaaneHus
MPUOHOB C 3TUX YCTPOIICTB He CyLLecTByeT. Hannuve Ha
YCTPOWCTBE 3arpsi3HEHNI U OCTATKOB YUCTSALLIMX CPEACTB
MOXET NPMBECTN K BO3HUKHOBEHWIO NMOBOYHbIX peaKuuii

y NauyeHTa 1 NoBpeXaeHMto yeTporcTaa. Micnonb3oBaHve
ynaKoBKw, Npoun3BeAeHHoN He komnaHuen St. Jude Medical,
MOXET YrpoxaTb (PYHKLMOHANbHOCTU U CTEPUIMBHOCTH
YCTPONCTBA U3-3a HEAOCTATOYHON 3aLUMTbBI OT MOBPEXAEHUI NpY
TPaHCMOPTUPOBKE 1 MaHMNYNALMSX. HapyLueHne MapkupoBkn
BCefCTBUE MOBTOPHOM 06paBoTKM COMPSHKEHO C PUCKOM
HenpaBUIbHOTO UCTONb30BaHUSA YCTPONCTBA U HAapyLLIEHNS!
OTCNeX1BaeMoCTH NPOBOAHMKa. [NoBTopHas obpaboTka n
MCMonb30BaH1e YpeBaThl TPAaBMUPOBAHUEM, XPOHUYECKMU
3aboneBaHVsIMM 1 CMEePTbIO NaLmeHTa Nbo nornb3oBaTens.

MPUMEHEHUE

MprMeHsieTcs Ans CHKEHUS! KPOBOMOTEPY NPy BBEAEHWM
B COCY[] @Hr1orpacduyecknx KaTeTepoB, KAaTETEPOB C 3aKPbITHIM
KOHLIOM, BarnsoHHbIX KAaTETEPOB W ANEKTPOAOB.

PEKOMEHAALIUX NO NPUMEHEHUIO

MPOBEPBLTE MHOYKTOP OBOJIOYKM 1 OMONHUTENBHBIE
MPUCMOCOBNEHNA HA TIPEAMET MNOBPEXAEHNW, HE
NCMNONb3YUTE MNOBPEXAEHHBIE MPUCMOCOBIEHNA
MEPE[ BbINONMHEHMEM MPOLIEAYPbLI YEEAWUTECH B TOM,
YTO PASMEP TrEMOCTATUYECKOIO MHTPOLYKTOPA
[OMYCKAET NMPOXOXAEHWE YEPE3 HEMO TPEBYEMOIO
KATETEPA N APYTUX MEAVULIMHCKNX YCTPOUCTB.
NMPOMOWTE PACLUMPUTENI, OBONOYKY MHTPOLYKTOPA,
BOKOBOE OTBEPCTUE 514 BIIMBAHWA U CTOMOPHbLIN
KPAH FrEMAPUHN3NPOBAHHBIM ®U3NONOMMYECKNM
PACTBOPOM.

1. BcraBbTe paciumpyTerb B reMocTatuieckvii knarnaH. MyHKUys
cocyaa, BBeeHyie MPOBOSIOYHOrO HanpaBUTerst v NPUMEHEHWE
pacLLMpKTEns COCYAa v UHTPOOYKTOPa OCYLLUECTBIISETCH B
COOTBETCTBUM C OBLLENPUHSATLIMI METoAaMM. MprUMeHsIs
MHTPOLYKTOPbI C AUCTasIbHBIMU HAKOHEYHUKaMW, BCeraa
BBOAWTE PaCLLMPUTESTb COCYa C 0BOINO4KOM MO NPOBOTIOYHOMY
HanpaBuTErio COOTBETCTBYIOLLIETO pa3Mepa B onpesereHHoe
aHaTOMM4YECKOEe MECTO.

NPEQYNPEXOEHME: HE MbITAUTECH BBOAWTb BE3
NPOBONIOYHOI O HANPABUTENSA. BO3MOXHbI CEPbE3HbIE
NOBPEXAEHNA COCYAOB W (UN) TPABMA NALIMEHTA.

NPEOYNPEXOEHWE: BBEAEHWE B APTEPUIO MOXET NMPUBECTU
KYPE3MEPHOMY KPOBOTEYEHUIO U (UIW) APYTUM OCTIOXHEHNAM.

NPEQYNPEXOEHUE: CIIEQWUTE 3A TEM, YTOBbI MPOBOJOYHbINA
HANPABUTEJTb CITYYAUHO HE NOIPY3UNCA NONHOCTbIO
B TENO NALUEHTA.

. Mpu NpyMeHeHUn UHTPoAYKTOpa ¢ GOKOBLIM OTBEPCTUEM
criepyite 06bIYHBIM METOLAM HENPEPbLIBHOIO KanenbsHOro
BNMBaHWS aHTUKOAryIIsiHTA NOf aBrneHreM Yepes 6okoBoe
0TBEPCTME MPU HAXOASLLEMCS B COCYAE rEMOCTaTUYECKOM
VHTPOAYKTOPE.

3/8/2013 10:06:02 AM



NPEQYNPEXOEHWE: MOCIE U3BNEYEHWSA PACLUIMPUTENSA,
KATETEPA UInW NPOYKUX YCTPOUCTB PEKOMEHLYETCA
NMPOU3BECTU ACMUPALIMIO YEPE3 CTOMOPHbIA KPAH

C LIENbIO YAANEHWA CKOMNEHWA ®UBPUHA.

3. YTt06bl 4OMOMHUTENBHO 3aLLUTUTL KaTeETEPbI OT CPeabl,
MOXXHO NPUMEHUTb PEMNO3NLMOHHYI0 MarxeTy St. Jude
Medical c remocTaTuyeckvim MHTPOOYKTOPOM (CM. KaTanor
nsgenuii St. Jude Medical).

4. CnepnyiTe pekoMeHAaLUMsiM N3roTOBUTENS K KaTeTepy 1nm
[ipyromMy npucrocobneHuto, BBOAUMOMY Yepe3s
reMOCTaTUYECKWIA MIHTPOLYKTOP.

5. Bmecrte c remocTatndeckmm uHTpogyktopom St. Jude Medical
C INO3POBCKVM KranaHoM MOXHO NPUMEHsTL 06TypaTop
St. Jude Medical ¢ nto3pOBCKMM KrianaHoM, YTobbl 3aKpbITh
reMOCTaTU4YeCKyto anepTypy, TOMOYb AepaTb 060rMouKy
OTKPBITOV 1 06GnerynTb NpoLiesypy BBEAEHNS.

BbITECHAIOLLASA NPOMBIBKA

Pa3mep, ykasaHHbI Ha kaxaom nHTpoaykTope St. Jude Medical,
NPeLCTaBnseT BHYTPEHHWI pa3Mep HakKOHEYHUKa.

YT06bI XMAKoCTb 06Tekana kateTepsbl, Unm ob6TypaTtopsbl

St. Jude Medical c no3poBCKUM KnanaHoM, BCTaBIEHHbIE

B remocrtatuyeckui nuitpopyktop St. Jude Medical, ucnonb3syirte
WHTPOAYKTOpP Ha oawH (1) paamep Bornblue, YeM KaTeTep unm
obTypartop.

NPEAYNPEXAEHWE: NOCNE U3BNEYEHWA FTEMOCTATUYECKOIO
WHTPOQOYKTOPA CNEAYET NPUHATL COOTBETCTBYIOLLUUE MEPbI
[OnA NPEONOTBPALLEHWUSA KPOBOTEYEHUS.

WHTPOOYKTOP C ®ACOHHbIMW AUCTAJIbHbIMKX
HAKOHEYHUKAMU

CHOBa MOMHOCTbIO BBEAWTE pacluMpuTenb B 060MoUKy
VHTPOZYKTOPA, 4TOObI BbIMPSAMUTL BEPXHIOK YacTb. 3aTem
U3BIEKUTE PacLLMpUTENb U 0GOMNOYKY MHTPOAYKTOPa BMECTE,
KaK ofjHo Lienoe.
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FAST-CATH™
VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZKOZ
Hasznalati utasitas

Az Ujrarendelési szamokat lasd a termékkatalogusban.
AMEGADOTT METRIKUS MERET ABEVEZETO HUVELY
BELSO ATMEROJENEK FELEL MEG.

NE KISERELJEN MEG OLYAN KATETERT BEVEZETNI,
AMELYNELADISTALIS CSUCS VAGY ATEST MERETE
NAGYOBB, MINT ABEVEZETO ESZKOZ MEGADOTT
MERETE.

AST. JUDE MEDICAL VERZESCSILLAPITO BEVEZETO
ESZKOZ UGY VAN KIALAKITVA, HOGY CSAK ST. JUDE
MEDICAL TAGITOKKAL ES/VAGY ELZAROKKAL LEGYEN
OSSZEKAPCSOLHATO. ANEM RENDELTETESSZERU
HASZNALAT SULYOS KOMPLIKACIOKAT EREDMENYEZHET.
AZ EGYES STERIL CSOMAGOK TARTALMA A CIMKEN VAN
FELTUNTETVE.

EGYSZER HASZNALATOS, ELDOBHATO ORVOSI ESZK0Z.,
ACSOMAG TARTALMA STERIL, HAA CSOMAG ZART ES SERTETLEN.
UJRASTERILIZALASATILOS.

FIGYELMEZTETES:

NE véltoztassa meg ezt az eszkdzt.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi trvényei értelmében
ez az eszkdz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvény alapjan
értékesithetd.

Ne kiséreljen meg olyan vezetédrétot hasznalni, amelynek
atmérdje nagyobb a csomag cimkéjén megadott maximalis
atméronél.

Ezt az eszkozt kizarélag az angiografias technikakban és/vagy
a St. Jude Medical katéterbevezeté rendszerekben alapos
jartassaggal rendelkez6 orvosok hasznalhatjak.

Az egyes betegek anatémiai klildnbségei és az egyes orvosok
altal alkalmazott technikak az eljaras megvaltoztatasat tehetik
sziilkségessé.

Avérzéscsillapito szelep zarodasi ereje egyes katéterek
mikodését megvaltoztathatja vagy ronthatja.

Avezet6drot megrongalédhat, ha azt egy fémbdl készilt
tlkanllon keresztul huzzak vissza. El6sz6r a kandilt kell
eltavolitani.

Ha ellenallast érzékel, ne probalja meg eléretolni vagy visszahtzni
a vezetddrétot. Az ok meghatarozasahoz hasznaljon fluoroszképiat.
Abels6 katéter gyors visszahtzasakor megrongalédhat a
szelepszerelvény.

Atagito/hlively szerelvényt a hiively vagy az ér karosodasanak
elkeriilése érdekében csavaré mozdulatokkal tolja elére.
HOVGS, SOTET, SZARAZ HELYEN TAROLANDO.

Csak egyszeri hasznalatra! Az egyszerhasznalatos eszkozoket
egy paciensen valo hasznalatra tervezték és eszerint tesztelték.
Ezek eldobhat6 eszkdzok és nem alkalmasak Ujrafeldolgozasra
és ismételt hasznalatra. Az ,egyszerhasznalatos” jelzési
eszkdzok ismételt hasznalata a paciens és a felhasznald
fertéz6dését okozhatja az el6zé hasznalat eredményeképpen,
illetve amiatt, hogy a keskeny strukturak érintkezd anyagfelileteit
nehéz megtisztitani a vérrel valo érintkezés utan. Szennyezés
vagy az Ujrafeldolgozaskor hasznalt tisztitbszer-maradvanyok
mellékhatasokat eredményezhetnek és az eszkdz meghibasodasat
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okozhatjak. Nem St. Jude Medical csomagolas ronthatja az
eszkoz funkcionalitasat és sterilitasat, mivel a szallitasi és kezelési
karosodastdl val6 védelem csokkent. Ujrafeldolgozas utan a
cimkézés hianya az eszkdz helytelen hasznalatahoz és csokkent
nyomonkdvethetéséghez vezethet. Az Ujrafeldolgozas és ismételt
hasznalat a paciens vagy a felhasznald sériléséhez, maradandd
rokkantsaghoz vagy halalhoz vezethet.

ALKALMAZASI TERULET

Angiografias katéterek, zart végl katéterek, ballonkatéterek és
elektrédak olyan érbe torténd bevezetése, ahol a vérveszteség
minimalisra csdkkentése nagyon Iényeges.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

ELLENORIZZE ABEVEZETO HUVELYT ES AKELLEKEKET,
HOGY NEM SERULTEK-E. SERULT ESZKOZOKET NE
HASZNALJON.

MIELOTT TOVABBHALAD, GYOZODJON MEG ARROL,

HOGY A VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZKOZ MERETE
MEGFELELO-E AHHOZ, HOGY LEHETOVE TEGYE AKIVANT
KATETER VAGY MAS ORVOSI ESZKOZ ATHALADASAT.
ATAGITO(KA)T, ABEVEZETO HUVELYT ESAZ INFUZIOS
OLDALNYILAST, VALAMINT AZ ELZAROCSAPOT OBLITSE AT
HEPARINEZETT NORMAL SOOLDATTAL.

1. Vezesse be a tagitét a vérzéscsillapité szelepbe. Az érbe vald
beszurast, a vezetddrot bevezetését, valamint az értagito-
és a vérzéscsillapitd bevezetd alkalmazasat a szokasos
gyakorlat szerint végezze. A forméazott distalis végii bevezetd
eszk6zok esetében a tagito/hively szerelvény megfeleld
anatémiai helyre torténd betolasa mindig megfelel6 méreti
vezetddrot felett torténjen.
FIGYELMEZTETES: NE KISERELJE MEG AZ ESZKOZ VEZETODROT
NELKULI ELORETOLASAT. SULYOS ERKAROSODAS ES/VAGY
-SERULES KOVETKEZHET BE.

FIGYELMEZTETES: AZ ESZKOZ ARTERIABA TORTENG BEVEZETESE
EROS VERZEST ESIVAGY EGYEB KOMPLIKACIOKAT OKOZHAT.

FIGYELMEZTETES: NE ENGEDJE, HOGY A VEZETGDROT
VELETLENUL TELJES HOSSZABAN BEKERULJON A BETEGBE.

. Oldalnyilassal rendelkez6 bevezetd eszkdz hasznalata
esetén alkalmazza azt a szokasos gyakorlatot, mely szerint
az oldalnyilason keresztll nyomas alatt folyamatosan
véralvadasgatlo folyadék csepeg, amikor a vérzéscsillapitd
bevezetd eszk6z az érben van.

FIGYELMEZTETES: A TAGITO, KATETER VAGY MAS BEVEZETETT
ESZKOZ KIHUZASAKOR AJANLATOS AZ ELZAROCSAPON
KERESZTUL SZIVAST ALKALMAZNI, AZ ESETLEGESEN
FELHALMOZODOTT FIBRIN ELTAVOLITASA CELJABOL.

. Avérzéscsillapitd bevezetbvel egylitt alkalmazhaté egy
St. Jude Medical visszahelyezd karmantyu a katéterek
koérnyezeti hatasokkal szembeni fokozott védelme érdekében
(lasd a St. Jude Medical termékkatalogust).

. Avérzéscsillapito bevezetd eszkdz alkalmazasaval
bevezetett katéter vagy eszkdz esetében kdvesse a gyartd
ajanlasait.

w
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5. A St. Jude Medical luer-reteszes vérzéscsillapito bevezet6
eszkdz alkalmazasakor a vérzéscsillapito nyilasanak
lezérasa céljabdl, valamint a hlively atjarhato allapotban
tartasanak és a bevezetési hely altalanos kezelésének
elésegitése érdekében St. Jude Medical luer-reteszes
zaroeszkoz alkalmazhato.

ATOBLITES

Minden egyes St. Jude Medical bevezetd eszkdzon feltiintetett

metrikus (French) méret a csucs belsé méretének felel meg.

St. Jude Medical vérzéscsillapité bevezet6 eszkdzbe helyezett

katéterek vagy St. Jude Medical luer-reteszes elzarok

atoblitéséhez hasznaljon olyan bevezetd eszkdzt, amely egy (1)

French-mérettel nagyobb, mint a katéter vagy az elzaré French-

mérete.

FIGYELMEZTETES: A VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZKOZ

ELTAVOLITASAKOR MEGFELELQ OVINTEZKEDESEKET KELL TENNI

AVERZES MEGAKADALYOZASA ERDEKEBEN.

FORMAZOTT DISTALIS VEGU BEVEZETO ESZKOZ

Atagitot teljes egészében vezesse vissza a bevezetd hiivelybe
a csucsi rész kiegyenesitésének elésegitése érdekében. Ezt
kévetben egy egységként vegye ki a tagitot és a bevezetd
hiivelyt.
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FAST-CATH™
INTRODUTOR HEMOSTATICO
Instrugoes de Utilizagao

Consulte o Catalogo do Produto para obter os Niimeros para

Novas Encomendas.

ADIMENSAO FRENCH ESPECIFICADA REPRESENTA O
DIAMETRO INTERIOR DA BAINHA DE INTRODUCAO.

NAO TENTE INTRODUZIR UM CATETER QUE TENHA

UMA PONTADISTAL OU UM CORPO DE DIMENSOES
SUPERIORES AO TAMANHO DO INTRODUTOR INDICADO.

O INTRODUTOR HEMOSTATICO DA ST. JUDE MEDICAL

FOI CONCEBIDO PARA SE ENCAIXAR APENAS EM
DILATADORES E/OU OBTURADORES DA ST. JUDE MEDICAL.
O USO INCORRECTO PODE RESULTAR EM COMPLICACOES
GRAVES.

PARA MAIS INFORMAGOES SOBRE O CONTEUDO, CONSULTE
AETIQUETA DA EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERILIZADA.

DISPOSITIVO MEDICO DESCARTAVEL PARA UMA UNICA UTILIZAGAO.

0 CONTEUDO E ESTERIL SE AEMBALAGEM NAO ESTIVER ABERTA OU
DANIFICADA. NAO REESTERILIZE.

AVISO:

NAO altere este dispositivo.

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

Na&o tente utilizar um fio-guia de didmetro superior ao didametro
maximo especificado no rétulo da embalagem.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com um
treino exaustivo em técnicas de angiografia e/ou na utilizagéo de
sistemas de colocagao de cateteres da St. Jude Medical.
Aanatomia individual do doente e a técnica do médico poderao
requerer variagdes no procedimento.

Aforga de encerramento da valvula de hemostase pode alterar
ou impedir o funcionamento de alguns cateteres.

O fio-guia podera sofrer danos se for removido através de uma
canula de agulha metalica. A canula deve ser retirada primeiro.
N&o tente avancar ou retirar o fio-guia se sentir alguma
resisténcia. Utilize a fluoroscopia para determinar a causa.

O conjunto da valvula podera sofrer danos se o cateter interior for
retirado muito rapidamente.

Avance o conjunto dilatador/bainha executando um movimento
de torgao para evitar danificar a bainha ou o vaso.

CONSERVAR NUM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO.

Apenas para uma unica utilizagéo! Os dispositivos de utilizagdo
Unica foram concebidos e testados para aplicagdo em apenas

um doente. Trata-se de dispositivos descartaveis ndo concebidos
para reprocessamento e reutilizacéo. A reutilizagdo de dispositivos
designados para “utilizag&o Unica” comporta um risco de infecgao
no doente ou no utilizador devido a prévio uso e a dificuldade de
limpar as estruturas estreitas nas interfaces do material depois

de ter estado em contacto directo com sangue. Os residuos de
agentes de limpeza de reprocessamento ou contaminagdo podem
provocar reacgdes adversas nos doentes e danificar o dispositivo.
A utilizagdo de embalagens que ndo sejam da St. Jude Medical
pode afectar o funcionamento e esterilidade do dispositivo devido
a protecgao ter sido comprometida durante o transporte e a
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danos provocados por manuseamento inadequado. A auséncia
de rotulagem depois do reprocessamento pode resultar numa
utilizag&o incorrecta do dispositivo e numa rastreabilidade
deficiente. O reprocessamento e reutilizagdo podem resultar
em lesdes, disfungdes permanentes ou morte do doente ou do
utilizador.

APLICAGAO

Aintroducéo de cateteres angiograficos, cateteres de
extremidade fechada, cateteres com baldo e eléctrodos dentro
de um vaso, em situagdes nas quais € essencial minimizar a
hemorragia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

INSPECCIONE O INTRODUTOR DE BAINHAE OS -
ACESSORIOS PARADETECTAR EVENTUAIS DEFEITOS. NAO
UTILIZE NENHUM DISPOSITIVO DANIFICADO.

ANTES DE CONTINUAR, VERIFIQUE SE O INTRODUTOR
HEMOSTATICO POSSUI O TAMANHO ADEQUADO PARA
PERMITIRAPASSAGEM DO CATETER ESCOLHIDO OU DE
QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO MEDICO.

PURGUE O(S) DILATADOR(ES), ABAINHA DE INTRODUGAO,
BEM COMO APORTA LATERAL DE INFUSAO E ATORNEIRA
DE PASSAGEM COM SORO FISIOLOGICO HEPARINIZADO
NORMAL.

1. Introduza o dilatador na valvula de hemostase. Siga os
procedimentos normalmente aceites para a pungéo de
vasos, introdugao de fios-guia, bem como para a utilizagao de
dilatadores de vasos e de introdutores hemostaticos. Para os
introdutores com pontas distais moldadas, avance sempre o
conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia com o comprimento
adequado até ao local anatdmico adequado.

AVISO: NAO TENTE O AVANGO SEM O FIO-GUIA. PODERAO
OCORRER DANOS E/OU LESOES VASCULARES GRAVES.

AVISO: AINTRODUGAO NUMA ARTERIA PODE PROVOCAR UMA
HEMORRAGIA IMPORTANTE E/OU OUTRAS COMPLICAGOES.

AVISO: NAO PERMITA QUE O FIO-GUIA PENETRE INADVERTIDA
E TOTALMENTE DENTRO DO DOENTE.

. Quando utilizar um introdutor de porta lateral, siga os
procedimentos de rotina usando um caudal lento e continuo
de liquido anticoagulante sob press&o através da porta lateral
quando o introdutor hemostatico se encontrar dentro do vaso.

AVISO: APOS RETIRAR O DILATADOR, O CATETER OU QUALQUER
OUTRO DISPOSITIVO INTRODUZIDO, RECOMENDA-SE AASPIRAGAO
ATRAVES DA TORNEIRA DE PASSAGEM PARA REMOVER A FIBRINA
EVENTUALMENTE ACUMULADA.

. Pode utilizar uma manga de reposicionamento da St. Jude
Medical com o introdutor hemostatico para proporcionar uma
medida adicional de protec¢éo ambiental dos cateteres (veja
o catalogo de produtos da St. Jude Medical).

. Siga as recomendacdes do fabricante relativamente ao
cateter ou dispositivo a introduzir através do introdutor
hemostatico.
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5. Quando utilizar o introdutor hemostatico luer-lock da
St. Jude Medical, pode utilizar um obturador luer-lock da
St. Jude Medical para selar a abertura da hemostase e
ajudar na manutengao da permeabilidade da bainha e no
manuseamento geral do local da introdugao.

PURGA COMPLETA

O tamanho French apresentado em cada introdutor da St. Jude
Medical representa a dimensao interior da ponta.

Para purgar por completo os Cateteres ou os Obturadores
Luer-Lock da St. Jude Medical colocados dentro de um introdutor
hemostatico da St. Jude Medical, utilize um introdutor com a
dimenséo de um (1) French superior a dimenséo French do
cateter ou obturador.

AVISO: APOS RETIRAR O INTRODUTOR HEMOSTATICO, DEVERAO SER
TOMADAS AS PRECAUGOES DEVIDAS PARA EVITAR AHEMORRAGIA.

INTRODUTOR COM PONTAS DISTAIS MOLDADAS

Reintroduza o dilatador completamente dentro da bainha
introdutora para ajudar a endireitar o segmento da ponta.
Seguidamente, retire o dilatador e a bainha de introducéo como
uma Unica unidade.
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FAST-CATH™
HEMOSTASE-INTRODUCER
Gebruiksaanwijzing

Zie productcatalogus voor bestelnummers.

DE OPGEGEVEN FRENCH-MAAT IS DE MAAT VAN DE
BINNENDIAMETER VAN DE INTRODUCERSCHACHT.
PROBEER GEEN KATHETER IN TE BRENGEN DIE EEN
DISTALE TIP OF EEN HULS HEEFT DIE GROTER IS DAN DE
OPGEGEVEN MAAT VAN DE INTRODUCER.

DE HEMOSTASE-INTRODUCER VAN ST. JUDE MEDICAL IS
Z0O ONTWORPEN DAT DEZE ALLEEN GOED AANSLUIT OP
DILATATORS EN/OF OBTURATORS VAN ST. JUDE MEDICAL.
VERKEERD GEBRUIK KAN TOT ERNSTIGE COMPLICATIES
LEIDEN.

ZIE HET LABEL VAN DE INDIVIDUELE STERIELE VERPAKKING VOOR
INFORMATIE OVER DE INHOUD.

DISPOSABLE MEDISCH INSTRUMENT VOOR EENMALIG GEBRUIK.
DE INHOUD IS STERIEL INDIEN DE VERPAKKING ONGEOPEND EN
ONBESCHADIGD IS. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

LET OP:

Dit instrument NIET wijzigen.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop
van dit instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.
Probeer niet om een voerdraad te gebruiken met een grotere
diameter dan op de verpakking als maximale diameter is
aangegeven.

Dit product mag alleen gebruikt worden door artsen met
uitgebreide ervaring met angiografietechnieken en/of gebruik van
de katheterplaatsingssystemen van St. Jude Medical.

Afhankelijk van de anatomie van de patiént en de techniek van de
arts kunnen afwijkingen van deze procedure nodig zijn.

De sluitkracht van de hemostaseklep kan de functie van sommige
katheters wijzigen of belemmeren.

Indien de voerdraad teruggetrokken wordt door een metalen
canule, kan hij beschadigd raken. De canule dient als eerste
verwijderd te worden.

Probeer niet om de voerdraad op te schuiven of terug te trekken
wanneer u weerstand ondervindt. Bepaal de oorzaak onder
fluoroscopie.

Als de binnenkatheter te snel wordt teruggetrokken, kan dat het
klepgedeelte beschadigen.

Voer de dilatator met de schacht met een draaiende beweging op
om beschadiging van de schacht of het vat te voorkomen.
BEWAREN OP EEN KOELE, DONKERE, DROGE PLAATS.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik zijn bestemd en getest voor toepassing bij slechts één
patiént. Dit zijn disposable hulpmiddelen die niet hergebruikt en
opnieuw gebruiksklaar mogen worden gemaakt. Door hergebruik
van hulpmiddelen met de aanduiding ‘eenmalig gebruik’ loopt

de patiént het risico van infecties vanwege eerder gebruik

bij patiénten en de moeilijkheid om nauwe structuren bij de
contactvlakken tussen materialen te reinigen na direct contact
met bloed. Verontreiniging of residu van reinigingsmiddelen die
voor het opnieuw gebruiksklaar maken van het hulpmiddel zijn
gebruikt, kan leiden tot ongewenste bijwerkingen bij de patiént
en schade aan het hulpmiddel. Gebruik van een verpakking
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die niet door St. Jude Medical is verstrekt, kan de werking en
steriliteit van het hulpmiddel in gevaar brengen vanwege minder
goede bescherming tegen beschadiging door verzending en
behandeling. De afwezigheid van etikettering nadat het product
opnieuw gebruiksklaar is gemaakt, kan tot verkeerd gebruik van
het hulpmiddel en verzwakte traceerbaarheid leiden. Voerdraden
opnieuw gebruiksklaar maken en hergebruiken kan leiden tot
letsel bij de patiént en de gebruiker, blijvende schade of overlijden.

TOEPASSING

Het inbrengen van angiografiekatheters, katheters met gesloten
uiteinde, ballonkatheters en elektroden in een vat waarbij
bloedverlies tot een minimum beperkt dient te worden.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING

INSPECTEER DE SCHACHTINTRODUCER EN HET
TOEBEHOREN OP BESCHADIGINGEN: BESCHADIGDE
PRODUCTEN NIET GEBRUIKEN.

ALVORENS VERDER TE GAAN, DIENT U TE CONTROLEREN
OF DE HEMOSTASE-INTRODUCER GROOT GENOEG IS
OM DE GEWENSTE KATHETER OF EEN ANDER MEDISCH
HULPMIDDEL IN TE KUNNEN BRENGEN.

SPOEL DE DILATATOR(S), DE INTRODUCERSCHACHT
EN DE INFUSIEZIJPOORT EN AFSLUITKRAAN MET
GEHEPARINISEERDE NORMALE FYSIOLOGISCHE
ZOUTOPLOSSING.

1. Steek de dilatator in de hemostaseklep. Volg het normale
algemene protocol voor vaatpunctie, inbrengen van de
voerdraad en gebruik van de vaatdilatator en hemostase-
introducer. Bij introducers met bijgevormde distale tip dienen
de dilatator en schacht over een voerdraad van de juiste maat
naar de vereiste plaats in het lichaam opgevoerd te worden.

LET OP: NIET PROBEREN OP TE VOEREN ZONDER VOERDRAAD.
DIT KAN ERNSTIGE VAATBESCHADIGING EN/OF -LETSEL
VEROORZAKEN.

LET OP: INBRENGEN IN EEN ARTERIE KAN STERKE BLOEDING EN/
OF ANDERE COMPLICATIES VEROORZAKEN.

LET OP: ZORG ERVOOR DAT DE VOERDRAAD NIET PER ONGELUK
HELEMAAL IN DE PATIENT KAN SCHUIVEN.

. Bij gebruik van een zijpoortinbrenger dient u het normale
protocol te volgen en een constant druppelinfuus van
anticoagulans onder druk aan te leggen via de zijpoort
wanneer de hemostase-introducer zich in het vat bevindt.

LET OP: NAHET TERUGTREKKEN VAN DE DILATATOR, DE
KATHETER OF ANDERE INGEBRACHTE HULPMIDDELEN WORDT
ASPIRATIE VAN DE AFSLUITKRAAN AANBEVOLEN TENEINDE
EVENTUEEL DAAR VERZAMELD FIBRINE TE VERWIJDEREN.

. De hemostase-introducer kan gebruikt worden in combinatie
met een repositioneringshuls van St. Jude Medical

voor aanvullende bescherming van de katheter (zie de
productcatalogus van St. Jude Medical).

Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor de katheter

of het instrument dat via de hemostase-invoerder wordt
ingebracht.
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5. Bij gebruik van de hemostase-introducer met Luer-lock van
St. Jude Medical kan tevens een obturator met Luer-lock van
St. Jude Medical gebruikt worden om de hemostase-opening af
te dichten, de schacht open te houden en algemene verzorging
van de punctieplaats te vergemakkelijken.

OVERMATIG SPOELEN

De French-maat die is vermeld op elke introducer van St. Jude
Medical geeft de binnenafmetingen van de tip weer.

Om te kunnen spoelen langs katheters of obturators met Luer-
lock van St. Jude Medical die in een hemostase-introducer van
St. Jude Medical zijn ingebracht, dient een introducer gebruikt te
worden die één (1) French-maat groter is dan de French-maat
van de katheter of obturator.

LET OP: NAHET VERWIJDEREN VAN DE HEMOSTASE-INTRODUCER
DIENEN DE JUISTE VOORZORGSMAATREGELEN GETROFFEN TE
WORDEN OM BLOEDING TE VOORKOMEN.

INTRODUCER MET BIJGEVORMDE DISTALE TIPS

Plaats de dilatator volledig in de introducerschacht terug om het
bovenste gedeelte weer recht te zetten. Verwijder de dilatator en
de introducerschacht vervolgens als één geheel.
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FAST-CATH™-HEMOSTAATTISISAANVIEJA
Kayttoohjeet

Tilausnumerot I6ytyvét tuote-esitteesta.

MAARITETTY F-KOKO TARKOITTAA SISAANVIENTIHOLKIN
LAPIMITTAA.

KATETRIA, JONKA DISTAALIKARJEN TAI RUNGON
LAPIMITTA ON SUUREMPI KUIN SISAANVIEJAN ILMOITETTU
KOKO, EI SAATYONTAA SISAAN.

ST. JUDE MEDICAL -HEMOSTAASISISAANVIEJA ON
TARKOITETTU KIINNITTYMAAN AINOASTAAN ST.

JUDE MEDICAL LAAJENTIMIIN JA/TAI MANDRIINEIHIN.
VIRHEELLINEN KAYTTO VOI AIHEUTTAA VAKAVIA
KOMPLIKAATIOITA.

KUNKIN STERIILIN PAKKAUKSEN SISALTO ON MAINITTU SEN
TUOTESELOSTEESSA.

KERTAKAYTTOINEN LAAKINNALLINEN LAITE. SISALTO ON STERIILI,
JOS PAKKAUS ON AVAAMATON JA VAHINGOITTUMATON. EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN.

VAROITUS:

Tahan laitteeseen EI SAA tehda muutoksia.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1adkarin maarayksesta.

Johdinlankaa, jonka lapimitta on tuotetarrassa ilmoitettua
maksimilapimittaa suurempi, ei saa kayttaa.

Tata valinetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on riittava
kokemus angiografiatekniikassa ja/tai St. Jude Medical
-katetrijarjestelmien

kaytdn tuntemusta.

Potilaan yksiléllinen anatomia ja l1adkarin kayttama tekniikka
voivat vaatia toimenpiteen muuttamista.

Hemostaasiventtiilin sulkuvoima saattaa muuttaa tai huonontaa
joidenkin katetrien toimintaa.

Johdinlanka voi vioittua, jos se vedetaan metallisen neulakanyylin
lapi. Kanyyli on poistettava ensin.

Johdinlankaa ei saa kuljettaa eteenpain tai vetaa taaksepain, jos
tuntuu vastusta. Syy maaritellaan lapivalaisun avulla.
Venttiilijarjestelmé voi vahingoittua, jos sisakatetri vedetaan ulos
nopeasti.

Vie laajennin-/holkkijarjestelmaa eteenpéin sita samalla kiertden
holkin ja suonen vaurioitumisen valttdmiseksi.

SAILYTETTAVA VIILEASSA, PIMEASSA JA KUIVASSA PAIKASSA.
Kertakayttdinen! Kertakayttoiset valineet on tarkoitettu ja

testattu vain potilaskohtaista kayttoa varten. Nama laitteet ovat
kertakayttoisia eika niita ole tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
tai uudelleenkaytettéaviksi. Kertakayttisiksi luokiteltujen
laitteiden uudelleenkaytté altistaa potilaan ja kayttajan
infektioille aiemmasta potilaassa kaytdsta johtuen ja koska
materiaalien rajapintojen kapeiden rakenteiden puhdistaminen
on vaikeaa verelle altistumisen jalkeen. Kontaminaatiot tai
uudelleenkasittelyyn kadytetyn puhdistusaineen jadmat voivat
aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia ja voivat vaurioittaa laitetta.
Muiden kuin St. Jude Medicalin pakkausten kayttdminen voi
vaarantaa valineen toiminnan ja steriiliyden, koska ne eivat ehka
suojaa yhta hyvin kuljetus- ja kasittelyvaurioilta. Tuotemerkintéjen
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puuttuminen uudelleenkasittelyn jélkeen voi johtaa laitteen
vaaraan kayttoon ja vaikeuttaa seurantaa. Uudelleenkasittely
ja -kayttd voivat aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle tapaturman,
pysyvan vamman tai kuoleman.

KAYTTO

Angiografiakatetrien, paastaan suljettujen katetrien, pallokatetrien
ja elektrodien suoneen vieminen, kun verenhukan minimoiminen
on tarkeaa.

SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET

TARKISTA, ETTA SISAANVIENTIHOLKISSA JA
LISALAITTEISSAEI OLE VAURIOITA. ALA KAYTA
VAURIOITUNEITALAITTEITA.

VARMISTAENNEN JATKAMISTA, ETTA
HEMOSTAASISISAANVIEJA ON OIKEAN KOKOINEN, JOTTA
KAYTETTAVA KATETRI TAI MUU VALINE MAHTUU SEN LAPI.
HUUHTELE LAAJENNIN/LAAJENTIMET, R
SISAANVIENTIHOLKKI JA SIVUINFUUSIOPORTTI SEKA
SULKUHANA HEPARINOIDULLA SUOLALIUOKSELLA.

1. Tyénna laajennin hemostaattiventtiilin. Suorita suonen
puhkaisu-, johdinlangan sisdanvienti- ja suonenlaajentimen
ja hemostaattisisdanviejan kayttétoimenpiteet normaalin
kaytanndén mukaisesti. Jos sisdanviejan distaalinen karki on
muotoiltu, vie aina laajennin/holkkijarjestelmakokonaisuus
sopivan kokoista johdinlankaa pitkin asianomaiseen
anatomiseen kohtaan.

VAROITUS: KULJETUSTA EI SAA TEHDA ILMAN JOHDINLANKAA.
SEURAUKSENA VOI OLLA SUONTEN VAKAVA VAHINGOITTUMINEN
JAITAI LOUKKAANTUMINEN.

VAROITUS: VALTIMOON SISAANMENO VOI AIHEUTTAA LIALLISTA
VERENVUOTOA JA/TAI MUITA KOMPLIKAATIOITA.

VAROITUS: JOHDINLANKAA EI SAA TYONTAA VAHINGOSSA
KOKONAAN POTILAASEEN.

. Sivuportillista sisdénviejaa kaytettdessa kayta normaalia
paineistetun antikoagulanttiliuoksen jatkuvaa tiputusta
sivuportin kautta, kun hemostaattisisdanvieja on suonessa.
VAROITUS: KUN LAAJENNIN, KATETRI TAI MUU SISAAN VIETY
VALINE POISTETAAN, ON SUOSITELTAVAA POISTAA KAIKKI
MAHDOLLISET FIBRIINIKERTYMAT SULKUHANAN KAUTTA
ASPIROIMALLA.

. St. Jude Medical -suojasukkaa voidaan kayttaa
hemostaasisiséanviejan kanssa suojaamaan katetreja
kontaminoitumiselt (katso St. Jude Medical -tuoteluetteloa).

. Noudata hemostaasisovittimen kautta tydnnettavan katetrin
tai valineen valmistajan suosituksia.

Jos kaytetaan St. Jude Medical -lukituksella varustettua
hemostaasisisaanviejaa, St. Jude Medical -lukituksella
varustettua mandriinia voidaan kayttaa hemostaatin
aukon sulkemiseen, holkin avoinna pitdmiseen ja
sisdanvientikohdan yleiseen hallintaan.
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YLIHUUHTELU

St. Jude Medical -sisaanviejiin merkitty F-koko tarkoittaa karjen
sisalapimittaa.

St. Jude Medical -hemostaattisisaanviejaan asetetun katetrin tai
St. Jude Medical Luer Lock -mandriinin paalle voidaan asettaa
tarvittaessa sisdanvieja, joka on yhta (1) French-kokoa suurempi
kuin katetri tai mandriiniobturaattori.

VAROITUS: KUN HEMOSTAASISISAANVIEJA ON POISTETTU,
VERENVUOTO ON ESTETTAVA RYHTYMALLA ASIANMUKAISIIN
VAROTOIMIIN.

SISAANVIEJA, JOSSA TERAVAT DISTAALISET KARJET
Ty6nna laajennin uudelleen kokonaisuudessaan
sisaanvientiholkkiin yldosan suoristamiseksi. Poista laajennin ja
sisdanvienti timan jalkeen yhdessa.
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FAST-CATH™
HEMOSTASINTRODUCER
Bruksanvisning

Se Produktkatalogen for bestéllningsnummer.

ANGIVEN FRENCH-STORLEK MOTSVARAR
INTRODUCERHYLSANS

INRE DIAMETER

FORSOK INTE FORAIN EN KATETER VARS DISTALA
SPETS ELLER STOMME AR STORRE AN DEN ANGIVNA
INTRODUCERSTORLEKEN.

ST. JUDE MEDICAL HEMOSTASINTRODUCER HAR
KONSTRUERATS SAATT DEN ENDAST KAN KOPPLAS
IHOP MED ST. JUDE MEDICAL DILATATORER OCH/ELLER
OBTURATORER. FELAKTIG ANVANDNING KAN MEDFORA
ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER.

SE ETIKETTEN PA RESPEKTIVE STERILFORPACKNING BETRAFFANDE
INNEHALL.

MEDICINSKT INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK. INNEHALLET

AR STERILT OM FORPACKNINGEN AR OOPPNAD OCH OSKADAD. FAREJ
OMSTERILISERAS.

SAKERHETSFORESKRIFT:

Detta instrument far INTE modifieras.

Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination.

Forsok inte att anvanda en ledare vars diameter ar storre &n den som
angivits pa forpackningen.

Detta instrument far endast anvandas av lakare med

grundlig utbildning i angiografi och/eller anvandning av
kateterinsattningssystem fran St. Jude Medical.

Individuell patientanatomi samt lakarens teknik kan medféra att
ingreppsmetoderna maste varieras.

Tillslutningskraften hos hemostasventilen kan andra eller skada
funktionen hos vissa katetrar.

Ledaren kan skadas om den dras ut genom en kanyl med metallnal.
Kanylen maste avlagsnas forst.

Forsok inte att mata fram eller dra ut ledaren om du kénner motstand.
Faststall orsaken med hjalp av fluoroskopi.

Ventilen kan skadas om den inre katetern dras ut for snabbt.

Mata fram dilatatorn/hylsenheten med en vridande rérelse for att
undvika skada pa hylsa eller blodkarl.

FORVARAS PA ETT SVALT, MORKT OCH TORRT STALLE.

Endast for engangsbruk! Engangsprodukter ar utformade och
testade endast fér en anvandning till en patient. Dessa anordningar
ar engangsprodukter och &r inte avsedda att rengdras/steriliseras
och ateranvandas. Ateranvandning av "engéngsanordningar’
medfor risk for infektion hos patienten eller anvandaren pa grund av
tidigare patientanvandning och svarigheten att rengéra de smala
strukturerna vid materialévergangarna efter direkt blodkontakt.
Kontamination eller rester av rengéringsmedel kan leda till oénskade
patientreaktioner och kan skada anordningen. Anvandning av
forpackningsmaterial fran andra tillverkare &n St. Jude Medical kan
forsdmra produktens funktionsduglighet och sterilitet pa grund av
forséamrat skydd mot skador vid transport och hantering. Bristande
markning efter rengdring/sterilisering kan leda till felaktig anvandning
av anordningen och férsamrad méjlighet till produktspaming.
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Rengdring/sterilisering och ateranvandning kan leda till skador pa
patienten eller anvandaren, permanent funktionsnedséttning eller
dodsfall.

TILLAMPNINGAR

Inférande av angiografiska katetrar, slutna katetrar, ballongkatetrar
samt elektroder i ett karl dér det ar av yttersta vikt att halla
blodférlusten till ett minimum.

FORESLAGEN BRUKSANVISNING

KONTROLLERAATT INTRODUCERN OCH TILLBEHOREN INTE
AR SKADADE. ANVAND INTE SKADAD UTRUSTNING.

INNAN DU FORTSATTER, FORSAKRADIG OMATT
HEMOSTASINTRODUCERN HAR KORREKT STORLEK SAATT
AVSEDD KATETER ELLER ANNAT MEDICINSKT INSTRUMENT
KAN FORAS IN.

SPOLADILATATOR(ER), INTRODUCERHYLSA SAMT
INFUSIONSSIDOPORT OCH KRAN MED HEPARINISERAD
NORMAL KOKSALTLOSNING.

1. For in dilatatorn i hemostasventilen. Folj allmant vedertagen
praxis for karlpunktion, inférande av ledare samt anvandning
av karldilatator och hemostasintroducer. For introducers med
formad distal spets, mata alltid fram dilatatorn/hylsan 6ver en
ledare av lamplig storlek till 5nskad anatomisk placering.

SAKERHETSFORESKRIFT: FORSOK INTE ATT FORA FRAM
ENHETEN UTAN LEDARE. ALLVARLIG KARLSKADA OCH/ELLER
PERSONSKADA KAN UPPSTA.

SAKERHETSFORESKRIFT: INSATTNING | ARTAR KAN
ORSAKAALLTFOR KRAFTIG BLODNING OCHELLER ANDRA
KOMPLIKATIONER.

SAKERHETSFORESKRIFT: LAT INTE LEDAREN OAVSIKTLIGT MATAS
IN HELT I PATIENTEN.

. Vid anvandning av sidoportintroducer, iakttag det
vedertagna bruket att satta in ett kontinuerligt dropp av
antikoagulationsvatska under tryck genom sidoporten medan
hemostasintroducern befinner sig i karlet.

SAKERHETSFORESKRIFT: NAR EN DILATATOR, KATETER
ELLER ANNAT INSATT INSTRUMENT TAS UT, REKOMMENDERAS
ASPIRATION GENOM KRANEN SA ATT EVENTUELL
FIBRINANSAMLING KAN AVLAGSNAS.

. En omplaceringshylsa fran St. Jude Medical kan anvandas
tillsammans med hemostasintroducern for att ytterligare
forbattra katetrarnas miljéskydd (se St. Jude Medicals
produktkatalog).

. Folj tillverkarens anvisningar for den kateter eller det instrument
som fors in via hemostasintroducern.

Vid anvandning av en St. Jude Medical hemostasintroducer
med luerlas kan en St. Jude Medical obturator med luerlas
anvandas for att forsegla hemostasdppningen och hjalpa till
att halla holjet 6ppet och underlatta den allmanna varden av
inforingsstallet.
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OVERSPOLNING

Den French-storlek som anges pa varje introducer fran St. Jude
Medical avser spetsens inre dimension.

Vid 6verspolning av katetrar eller St. Jude Medical luerlasobturatorer
som placerats i en St. Jude Medical hemostasintroducer, anvand en
introducer som ar en (1) French-storlek stérre an French-storleken
pa katetern eller obturatorn.

SAKERHETSFORESKRIFT: VIDTAGNODVANDIGA
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ATT FORHINDRA BLODNING EFTER
AVLAGSNANDET AV HEMOSTASINTRODUCERN.

INTRODUCER MED FORMADE DISTALA SPETSAR

Séttin dilatatorn helt och hallet i introducern pa nytt for att hjalpa till
att rata ut den dvre delen. Avidgsna sedan dilatatorn och introducern
som en enhet.
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FAST-CATH™
HAMOSTASEINDFZRER
Brugsanvisning

Se produktkataloget for genbestillingsnumre.

DEN ANGIVNE FR. STORRELSE HENVISER TIL
INDFORERSHEATHENS INDVENDIGE DIAMETER.
FORS@G IKKE AT INDSATTE ET KATETER MED EN DISTAL
SPIDS ELLER LEGEMST@RRELSE, DER ER STGRRE END
DEN INDIKEREDE INDFORERSTORRELSE.

ST. JUDE MEDICAL HEMOSTASEINDFORER ER
UDELUKKENDE BEREGNET TILAT VIRKE SAMMEN MED ST.
JUDE MEDICAL DILATATORER OG/ELLER OBTURATORER.
FORKERT BRUG KAN RESULTERE | ALVORLIGE
KOMPLIKATIONER.

SE MERKAT PA HVER STERIL PAKNING FOR INFORMATION

OM INDHOLD.

MEDICINSK ENGANGSUDSTYR TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT.
INDHOLDET ER STERILT, HVIS PAKNINGEN ER UABNET OG
UBESKADIGET. MA IKKE RESTERILISERES.

FORSIGTIG:

Denne anordning ma IKKE aendres.

Amerikansk lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller pa
ordinering af en laege.

Anvend ikke guidewire med en diameter starre end den maximale
diameter som angivet pa pakningen.

Denne anordning bar kun bruges af leeger, der er grundigt
uddannet i angiografiteknik og/eller i brug af St. Jude Medical
kateterindferingssystemer.

Proceduremaessige eendringer kan veere pakraevet pa grund af
individuel patientanatomi og den enkelte leeges teknik.
Haemostaseventilens lukkekraft kan sendre eller haamme
funktionen af

nogle katetre.

Guidewiren kan blive beskadiget, hvis den treekkes tilbage
gennem en metalkanyle. Kanylen skal fiernes farst.

Forseg ikke at fremfare eller traekke guidewiren tilbage, hvis
der meaerkes modstand. Anvend rantgengennemlysning til at
bestemme arsagen.

Ventilsamlingen kan blive beskadiget, hvis det indvendige kateter
traekkes hurtigt tilbage.

For dilatator-/sheathsamlingen fremad med en vridende
bevaegelse for at undga beskadigelse af sheathen eller karret.
OPBEVARES K@LIGT, MGRKT OG TART.

Kun til engangsbrug! Instrumenter til engangsbrug er kun
fremstillet og testet til en patientanvendelse. De er instrumenter til
engangsbrug og er ikke beregnet til efterbehandling og genbrug.
Genbrug af designerede instrumenter “til engangsbrug” skaber
risiko for patient- eller brugerinfektioner pga. forudgaende
patientanvendelse og vanskelighed ved rengering af de

smalle strukturer pa materialets greenseflader efter direkte
blodkontakt. Kontaminering eller resterende renggringsmidler
kan fare til ugnskede patientreaktioner eller beskadigelse af
instrumentet. Brug af emballage, der ikke er fra St. Jude Medical
kan kompromittere instrumentets funktionalitet og sterilitet pga.
kompromitteret beskyttelse mod beskadigelse under forsendelse
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og handtering. Manglende etiketter efter efterbehandling kan fore
til forkert anvendelse af instrumentet og vanskelighed ved at spore
det. Efterbehandling og genbrug kan fare til skade pa patient eller
bruger, permanent svaekkelse eller dgd.

ANVENDELSE

Indfering af angiografikatetre, katetre med lukkede ender,
ballonkatetre og elektroder i et blodkar, hvor minimering af blodtab
er yderst vigtigt.

FORESLAET ANVENDELSE

UNDERS@G SHEATHINDF@REREN OG TILBEH@R FOR
SKADE, ANVEND IKKE BESKADIGET UDSTYR.

INDEN DER FORTSATTES, SKAL DET KONTROLLERES, AT
HAMOSTASEINDFOREREN HAR KORREKT ST@ORRELSE
FOR AT MULIGG@RE PASSAGE AF DET @NSKEDE KATETER
ELLER EN ANDEN MEDICINSK ANORDNING.

SKYL DILATATORE(N)(RNE), INDFGRERSHEATHEN

OG INFUSIONSSIDEPORTEN OG STOPHANEN MED
HEPARINISERET FYSIOLOGISK SALTVAND.

1. Indfer dilatatoren i haemostaseventilen. Felg seedvanlig
praksis for karpunktur, indfering af guidewire, brug af
kardilatator og heemostaseindferer. Ved indfarere med
formede distale spidser skal dilatator-/sheathsamlingen altid
fremferes over en guidewire af passende stgrrelse til det
relevante anatomiske sted.

FORSIGTIG: FORS@G IKKE FREMF@RING UDEN EN GUIDEWIRE.
DER KAN OPSTA ALVORLIG VASKUL/R BESKADIGELSE 0G/
ELLER LASIONER.

FORSIGTIG: INDF@RING | EN ARTERIE KAN MEDF@RE KRAFTIG
BL@DNING OG/ELLER ANDRE KOMPLIKATIONER.

FORSIGTIG: GUIDEWIREN MA IKKE UTILSIGTET F@RES HELT IND
| PATIENTEN.

. Nar der anvendes en indferer med sideport, folges normal
praksis med anvendelse af et kontinuerligt drop med
antikoagulationsveeske under tryk gennem sideporten, nar
haemostaseindfgreren er inde i karret.

FORSIGTIG: VED TILBAGETRAKNING AF DILATATOR, KATETER
ELLER ANDEN INDF@RT ANORDNING ANBEFALES ASPIRATION
GENNEM STOPHANEN FOR AT FJERNE OPHOBNING AF FIBRIN.

. Der kan anvendes et St. Jude Medical
ompositioneringshylster med haemostaseindfgreren for at
give ekstra miljgbeskyttelse til katetrene
(se St. Jude Medical produktkatalog).

Falg producentens anbefalinger for det kateter eller det
udstyr,

der indfgres gennem haemostaseindfgreren.

Nar der anvendes en St. Jude Medical haemostaseindfgrer
med luerlas, kan der anvendes en St. Jude Medical obturator
med luerlas til at lukke haemostaseabningen og hjeelpe til med
at opretholde dbenhed i sheathen og generel behandling af
indferingsstedet.

w
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OVERSKYLNING

Fr. starrelsen vist pa hver St. Jude Medical. indferer
repreesenterer spidsens indvendige mal.

Brug en indferer, der er én (1) Fr. stgrrelse stgrre end katetrets
eller obturatorens Fr. stgrrelse til at overskylle katetre eller

St. Jude Medical obturatorer med luerlas placeretien St. Jude
Medical haemostaseindfarer.

FORSIGTIG: NAR HEMOSTASEINDF@REREN FJERNES,

SKAL DER TAGES PASSENDE FORHOLDSREGLER FOR AT FORHINDRE
BL@DNING.

INDF@RER MED FORMET DISTAL SPIDS

For dilatatoren helt ind i indferersheathen igen for at rette den
overste del ud. Fjern dernaest dilatator og indferersheath som en
samlet enhed.
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FAST-CATH™
HEMOSTASEINNFORER
Bruksanvisning

Se produktkatalogen for bestillingsnumre.

DEN ANGITTE FRENCH-STORRELSEN REPRESENTERER
INNVENDIG DIAMETER PA INNF@RINGSHYLSEN.

IKKE FORS@K A SETTE INN ET KATETER MED DISTAL SPISS
ELLER STORRELSE SOM OVERSTIGER DEN INDIKERTE
ST@RRELSEN PA INNFOREREN.

ST. JUDE MEDICAL HEMOSTASEINNF@RER ER UTVIKLET
FOR A KOBLES SAMMEN MED ST. JUDE MEDICAL
DILATORER OG/ELLER OBTURATORER. FEIL BRUK KAN
FORE TILALVORLIGE KOMPLIKASJONER.

EN BESKRIVELSE AV INNHOLDET FINNES PA HVERT ENKELT STERILT
PAKNINGSSETT.

MEDISINSK ENHET TIL ENGANGSBRUK. INNHOLDET ER STERILT HVIS
PAKKEN ER UAPNET OG USKADET. MA IKKE RESTERILISERES.

OBS:

Denne enheten ma IKKE endres.

| folge federal lovgivning (USA) er salg eller bestilling av denne enheten
begrenset til leger.

Ikke forsek a bruke en innferingstrad med maksimum diameter sterre enn den
som er spesifisert pa etiketten pa emballasjen.

Denne enheten ma kun brukes av leger som har grundig oppleering

i angiografiteknikk og/eller bruk av St. Jude Medical-kateterleveringssystemer.
Individuell pasientanatomi og legens teknikk kan gjare det ngdvendig med
variasjoner i prosedyrene.

Lukkekraften i hemostaseklaffen kan forandre eller forringe funksjonen il
enkelte katetre.

Innferingstraden kan skades hvis den trekkes ut giennom en metallkanyle.
Kanylen ma fiernes farst.

Ikke prov a fere inn eller trekke ut en innferingstrad hvis den meter motstand.
Bruk fluoroskopi til @ bestemme arsaken.

Klaffmontasjen kan skades hvis det indre kateteret trekkes ut for raskt.

For inn dilatatoren/hylsemontasjen med en dreiende bevegelse for & unnga
skade pa hylse og blodkar.

OPPBEVARES PA ET KJ@LIG, M@RKT OG T@RT STED.

Kun til engangsbruk! Anordninger til engangsbruk er kun designet og testet
for én pasientapplikasjon. Disse er kastbare anordninger som ikke er
designet il gjenbehandling og gjenbruk. Gjenbruk av designerte anordninger
il "engangsbruk” skaper risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner grunnet
tidligere pasientbruk og vanskelighet med rengjering av de smale strukturene
ved materielle brukergrensesnitt etter direkte blodkontakt. Kontaminering eller
gjenbehandling av rensemiddelrester kan fere til uheldige pasientbivirkninger
0g kan skade anordningen. Bruk av ikke-St. Jude Medical pakninger kan skade
anordningens funksjoner og sterilitet grunnet skadet beskyttelse fra frakt- og
handteringsskader. Manglende merking etter gjenbehandling kan fere il feilbruk
av anordningen og nedsatt sporbarhet. Gjenbehandling og gjenbruk kan
resultere i at pasient eller bruker blir skadet, far varig men, eller dgdsfall.

ANVENDELSE

Innfering av angiografiske katetre, lukkede ende-katetre, ballongkatetre og
elektroder i et blodkar hvor det er viktig & redusere blodtapet til et minimum.

29

VEILEDENDE BRUKSANVISNING

KONTROLLER INNF@RINGSHYLSEN OG TILBEHZRET FOR
SKADER. IKKE BRUK SKADEDE ENHETER.

VERIFISER FOR DU FORTSETTER AT
HEMOSTASEINNF@REREN ER AV EN STORRELSE SOM GIR
ROM TIL INNF@RING AV @NSKET KATETER ELLER ANNEN
MEDISINSK ENHET.

SKYLL DILATATOREN(E), INNFRINGSHYLSEN,
INFUSJONSSIDEPORTEN OG STOPPEKRANEN MED
HEPARINISERT, NORMAL SALTOPPL@SNING.

1. Sett dilatatoren inn i hemostaseklaffen. Falg normal, akseptert praksis
for karpunktur, innsetting av innferingstrad, kardilatator og bruk av
hemostaseinnfarer. Nar det gjelder innfarere med formete distale spisser,
ma dilatator/hylsemontasjen alltid fares over den riktig dimensjonerte
innferingstraden og frem til det riktige anatomiske stedet.

OBS: FORS@K IKKE A GA FREMOVER UTEN LEDETRAD. ALVORLIG
VASKULZER SKADE KAN FOREKOMME.

OBS: INNSETTING | EN ARTERIE KAN FORARSAKE STORE
BL@DNINGER OG/ELLER ANDRE KOMPLIKASJONER.

0BS: LEDETRADEN MA IKKE UTILSIKTET F@RES HELT
INN I PASIENTEN.

. Ved bruk av innferer med sideport falges normal praksis med kontinuerlig
drypp av antikoagulerende veeske under trykk giennom sideporten nar
hemostaseinnfareren sitter i karet.

OBS: NAR DILATATOR, KATETER ELLER ANNEN INNSATT ENHET
TREKKES UT, ANBEFALES ASPIRASJON GJENNOM STOPPEKRANEN
FOR AFJERNE OPPSAMLING AV FIBRIN.

. Det kan brukes en St. Jude Medical reposisjoneringsmuffe i forbindelse
med hemostaseinnfareren for a gi ekstra omgivelsesbeskyttelse for
katetrene (se katalogen for St. Jude Medical-produkter).

. Folg produsentens anbefalinger nar det gjelder innsetting av kateter eller
enhet via hemostaseinnfareren.

. Ved bruk av St. Jude Medical luer-lock hemostaseinnfgrer kan det brukes
en St. Jude Medical luer-lock obturator for & forsegle hemostaseaperturen
og som hjelp til a holde hylsen apen og til generell handtering av
innsettingsstedet.

SKYLLING

French-sterrelsen pa hver St. Jude Medical-innferer representerer den
innvendige diameteren pa spissen.

Ved skylling av katetre eller St. Jude Medical-obturatorer som er plasserti en
St. Jude Medical-hemostaseinnfarer, bruk en innfarer som overskrider French-
starrelsen pa kateteret eller obturatoren med én (1) sterrelse.

0BS: NAR HEMOSTASEINNFOREREN FJERNES, MA DET TAS
N@DVENDIGE FORHOLDSREGLER FOR A HINDRE BL@DNING.

INNF@RER MED FORMETE DISTALE SPISSER

Sett dilatatoren helt inn igjen i innfaringshylsen for a bidra til a rette ut spissen.
Fjern deretter dilatatoren og innfaringshylsen i ett stykke.
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FAST-CATH™
HEMOSTAZ GiRIi$S CIHAZI
Kullanim talimatlari

Yeniden Siparis Numaralan igin Uriin Katalogu’na Bakin.

BELIRTILEN FRENCH BOYUTU, GIRI$ CIHAZI KANALININ iG
CAPINI GOSTERIR.

BELIRTILEN GIRIS CIHAZI BOYUTUNDAN BUYUK DISTAL UGLU
VEYA GOVDE BOYUTLU KATETER SOKMAYA GALISMAYIN.

ST. JUDE MEDICAL HEMOSTAZ GIRI$ CIHAZI YALNIZCAST.

JUDE MEDICAL DILATORLARI VE/VEYA OBTURATORLERI ILE
KENETLENECEK SEKILDE TASARLANMISTIR. YANLIS KULLANIMI
CiDDi KOMPLIKASYONLARAYOLAGABILIR.

iCINDEKILER iGiN STERIL AMBALAJ ETIKETLERINE BAKIN.

TEK KULLANIMLIK TIBBi CIHAZ. AMBALAJIN iGINDEKILER, AMBALAJ AGILMADIGI
VE HASAR GORMEDIGi SURECE STERILDIR. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

DIKKAT:

Bu cihazda degisiklik YAPMAYIN.

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

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum degderden biiyiik ¢apli kilavuz teli
kullanmayin.

Bu cihaz, yalnizca anjiyografi teknidi ve/veya St. Jude Medical kateter
yerlestirme sistemleri Gizerine kapsamli egitim gérmis hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

Hastanin 6zel anatomisi ve hekimin teknidi prosediirde degisiklikler
yapilmasini gerektirebilir.

Hemostaz valfinin kapatma giicli, bazi kateterlerin islevinde degisiklige
veya bozukluga yol agabilir.

Kilavuz teli, metal igne kandliin iginden gekip ¢ikarilirsa hasar gorebilir.
Once kantl gikariimalidir.

Direng hissedildigi takdirde kilavuz telini ilerletmeye veya geri gekmeye
calismayin. Nedeni belirlemek igin fluoroskopi kullanin.

ic kateter hizla gekilirse valf aksami hasar gérebilir.

Kanalin veya damarin hasar gérmesini 6nlemek icin, dilator/kanal
birlesimini dondUrerek ilerletin.

SERIN, ISIK ALMAYAN, KURU BIR YERDE SAKLAYIN.

Sadece Tek Kullanim k;indir! Tek kullanimlik cihazlar, sadece bir

hasta uygulamasi igin tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihazlar tek
kullanimliktir ve yeniden isleme konmak ve yeniden kullanilmak izere
tasarlanmamistir. “Tek kullanimlik" cihazlarin yeniden kullaniimasi,
onceki hasta kullanimindan kalan ve dogrudan kan temasinin ardindan
malzeme araytizlerindeki dar yapilarin temizlenmesinin zor olmasina
bagli olarak, hastada veya kullanicida enfeksiyon olugturma riski

tasir. Kontaminasyon veya temizlik malzemesi kalintilarinin yeniden
kullanilmasi, advers hasta reaksiyonlarina ve cihazda hasara yol
acabilir. St. Jude Medical’a ait olmayan ambalajlarin kullanimi, nakliye
ve saklama hasarlarindan koruma saglayamama riskine bagli olarak,
cihaz fonksiyonlarini ve sterilligi tehlikeye atabilir. Yeniden kullanimdan
sonra etiketin ¢ikariimasi, cihazin yanhs kullaniimasina ve izlenebilirligin
bozulmasina yol agabilir. Yeniden isleme ve yeniden kullanim, hasta
veya kullanicinin yaralanmasina, kalici sakatliklara veya 6lime

sebep olabilir.

UYGULAMA

Anijiyografi kateterlerinin, kapali uglu kateterlerin, balonlu kateterlerin ve
elektrotlarin damara kan kaybinin en aza indirildigi noktada sokulmasi
yasamsal 6nem tasir.
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ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI

KANAL GIRIS CIHAZI VE AKSESUARLARINDA HASAR OLUP
OLMADIGINIINCELEYIN, HASARLI CIHAZLARI KULLANMAYIN.
DEVAM ETMEDEN ONCE, HEMOSTAZ GIRIS CIHAZININ
KULLANILACAK KATETERIN VEYA BASKABIR TIBBI CIHAZIN
GECISINE OLANAK VERECEK BOYUTTA OLDUGUNU
DOGRULAYIN.

DILATORU (DILATORLARI), GIRIS CIHAZI KANALINI, INFUZYON
YAN BAGLANTI NOKTASINI VE MUSLUGU HEPARINLI NORMAL
SALINLE YIKAYIN.

1. Dilatoru hemostaz valfina sokun. Damar ponksiyonu ve kilavuz teli
sokma islemleri, damar dilatoru ve girig cihazi kullanimi igin olagan,
kabul gérmus uygulamay: izleyin. Sekilli distal uglari olan giris
cihazlar igin, dilator/giris cihazi birlesimini mutlaka uygun anatomik
yere, uygun boyutta kilavuz teli lizerinden ilerletin.

DIKKAT: KILAVUZ TEL| OLMADAN ILERLETMEYi DENEMEYIN. CiDDIi
VASKULER HASARA VEIVEYA YARALANMAYA NEDEN OLABILIR.

DIKKAT: ARTERE GIRI$ ASIRI KANAMAYA VEVEYA BASKA
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

DIKKAT: KILAVUZ TELININ ISTENMEYEN BiR SEKILDE HASTAYA TAMAMEN
GIRMESINi ONLEYIN,

. Yan baglanti noktasi kullanilirken, hemostaz giris cihazi damar
icindeyken, yan baglanti noktasindan gelen basingla kesintisiz
olarak antikoagulan sivi damlatma islemini olagan uygulamayla
gerceklestirin.

DIKKAT: DILATOR, KATETER VEYABASKA piR TAKILI CiHAZ.IN.
CIKARILMASININ ARDINDAN, FIBRIN BIRIKIMINI GIDERMEK ICIN
MUSLUKTAN ASPIRASYON YAPILMASI ONERILIR.

. Kateterleri dis kosullardan korumaya katkisi olmasi amaciyla,
hemostaz giris cihaziyla birlikte bir St. Jude Medical yeniden
konumlandirma kovani kullanilabilir (bkz. St. Jude Medical Giriin
katalogu).

. Hemostaz giris cihazi araciligiyla girisi yapilmakta olan kateter veya
cihaz igin Uretici 6nerilerini izleyin.

. St. Jude Medical luer lock hemostaz giris cihazi kullanilirken,
hemostaz deligini kapatmak, kanal agikligini korumaya ve giris yeri
lUzerinde genel calisma kontroliine destek saglamak icin St. Jude
Medical Luer-Lock obturatérii kullanilabilir.

TAMYIKAMA

Her St. Jude Medical giris cihazi Uizerinde gosterilen French boyutu,

o boyuttaki ucu temsil eder.

St. Jude Medical hemostaz giris cihazina yerlestirilmis Kateterleri veya
St. Jude Medical Luer-Lock Obtiratorlerini tam olarak yikamak igin,
kateterin veya obtlratériin French boyutundan bir (1) birim French
boyutu blyiik giris cihazi kullanin.

DIKKAT: HEMOSTAZ GiRi$ CIHAZININ GIKARILMASININ ARDINDAN, KANAMAY]
ONLEMEK iGiN DOGRU ONLEMLER ALINMALIDIR.

SEKILLI DISTAL UGLU GIRIS CIHAZI

Ust kismin diizeltimesine yardimei olmak icin dilatoru giris cihazi
kanalina tam olarak yeniden sokun. Bunun ardindan dilatoru ve girig
cihazi kanalini birlikte gikarin.
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FAST-CATH™
PROWADNICA HEMOSTATYCZNA
Instrukcja uzytkowania

0;
produktu.

PODANY ROZMIAR W SKALI FRENCH OKRESLA WEWNETRZNA SREDNICE
KOSZULKI PROWADNICY.

NIE WOLNO PODEJMOWAC PROB WPROWADZANIA CEWNIKA O ROZMIARZE
KONCOWKI DYSTALNEJ LUB TRZONU WIEKSZYM NIZ WSKAZANY ROZMIAR
PROWADNICY.

PROWADNICAHEMOSTATYCZNAFIRMY ST. JUDE MEDICAL JEST PRZEZNACZONA
DOtACZENIATYLKO ZROZSZERZADLAMI LUB OBTURATORAMI FIRMY ST. JUDE
MEDICAL. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE SPOWODOWAC POWAZNE POWIKEANIA.
OPIS ZAWARTOSCI MOZNA ZNALEZC NA ETYKIECIE JALOWEGO OPAKOWANIA.
URZADZENIE MEDYCZNE PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
ZAWARTOSC OPAKOWANIA JEST JALOWA, JESLI OPAKOWANIE NIE ZOSTALO
OTWARTE ANI USZKODZONE. NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI.

PRZESTROGA:

Urzadzenia NIE WOLNO poddawac jakimkolwiek modyfikacjom.

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylgcznie lekarzowi lub na jego Zlecenie.

Nie nalezy podejmowa¢ prob wprowadzenia prowadnika o $rednicy wigkszej od
maksymalnej $rednicy podanej na etykiecie opakowania.

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane jedynie przez lekarzy, ktorzy odbyli
szkolenie w zakresie technik angiografii i/lub stosowania zestawéw do cewnikowania
serca firmy St. Jude Medical.

Indywidualne warunki anatomiczne pacjenta i preferencie lekarza dotyczace techniki
moga powodowac zmiany w procedurze.

Sita zamykajaca zastawke hemostatyczng moze zmienia¢ lub upos$ledzac funkcje
niektorych cewnikow.

Jesli prowadnik jest wycofywany przez metalowa kaniule, moze doj$¢ do jego
uszkodzenia. W pierwszej kolejnosci nalezy usunag kaniule.

Nie nalezy podejmowac¢ préb wsuwania ani wycofywania prowadnika, jesli wyczuwany
jest opdr. Przyczyne takiego stanu nalezy ustali¢ za pomoca fluoroskopii.

Szybkie wycofywanie cewnika wewnetrznego moze spowodowac uszkodzenie
modutu zastawki.

Modut rozszerzadta/koszulki nalezy wsuwac ruchem obrotowym, aby uniknaé
uszkodzenia koszulki lub naczynia.

PRZECHOWYWAC W CHLODNYM, CIEMNYM | SUCHYM MIEJSCU.

Wylacznie do jednorazowego uzytku! Urzadzenia jednorazowego uzytku sa przeznaczone
wylacznie do stosowania u jednego pacjenta i pod tym katem testowane. Sa one
przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mozna ich przystosowywac do ponownego
uzycia ani stosowac ponownie. Ponowne uzywanie urzadzer opisanych jako ,jednorazowego
uzytku” stwarza niebezpieczenistwo zakazenia pacjenta lub uzytkownika spowodowane
wezesniejszym stosowaniem u innego pacjenta, a takze trudno$¢ w czyszczeniu wagskich
struktur na granicy materialow po bezposrednim kontakcie z krwia. Zanieczyszczenia

lub pozostatosci $rodka czyszczacego, wynikajace z przystosowywania do ponownego
uzycia, moga doprowadzi¢ do niepozadanych reakcji u pacjenta i uszkodzenia urzadzenia.
Uzywanie opakowar innych niz opakowania firmy St. Jude Medical moze doprowadzi¢

do utraty funkcjonalnodci i sterylnoéci urzadzenia z powodu nieprawidiowej ochrony przed
uszkodzeniami podczas transportu i przenoszenia. W wyniku braku etykiet po przystosowaniu
do ponownego uzycia moze dojs¢ do nieprawidtowego uzytkowania urzadzenia i ograniczenia
mozliwosci jego $ledzenia. Przystosowywanie do ponownego uzycia i ponowne uzytkowanie
moga doprowadzi¢ do obrazen, trwatych urazéw lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.

ZASTOSOWANIE
Wprowadzanie do naczyn cewnikéw angiograficznych, cewnikow z zamknietym

koricem, cewnikéw balonowych oraz elektrod w sytuacjach, w ktorych kluczowe jest
zminimalizowanie utraty krwi.

ia mozna znalez¢ w katalogu

w przy p

yimags
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SUGEROWANY SPOSOB UZYCIA

SPRAWDZI('; PROWADNICE Z KOSZULKA I AKCESORIA POD KATEM
USZKODZEN. NIE UZYWAC USZKODZONYCH URZADZEN.

PRZED UZYCIEM NALEZY SPRAWDZIC, CZY STOSOWANA JEST PROWADNICA
HEMOSTATYCZNA O QDPOWIEDNIM ROZMIARZE POZWALAJACYM NA
PRZEPROWADZENIE ZADANEGO CEWNIKA LUB INNEGO URZADZENIA
MEDYCZNEGO.

PRZEPLUKAC ROZSZERZADLO(-A), KOSZULKE PROWADNICY, BOCZNY PORT
INFUZYJNY ORAZ ZAWOR ODCINAJACY HEPARYNIZOWANYM ROZTWOREM
SOLI FIZJOLOGICZNEJ.

1. Umiesci¢ rozszerzadto w zastawce hemostatycznej. Nakiucie naczynia,
wprowadzenie prowadnika oraz uzycie rozszerzadta naczyniowego i prowadnicy
hemostatycznej nalezy przeprowadzi¢ w sposéb zgodny z normalng praktyka.
W przypadku prowadnic o uksztattowanej koricwce dystalnej wprowadzanie
modutu rozszerzadtalkoszulki nalezy przeprowadza¢ do odpowiedniej lokalizacji
anatomicznej z uzyciem prowadnika o wiasciwym rozmiarze.

PRZESTROGA: NIE WOLNO PODEJMOWAC PROB WPROWADZANIA
BEZ UZYCIA PROWADNIKA. MOZE TO DOPROWADZIC DO POWAZNYCH
USZKODZEN NACZYNIOWYCH I/LUB OBRAZEN.

PRZESTROGA: UMIESZCZENIE W TETNICY MOZE SPOWODOWAC
NADMIERNE KRWAWIENIE I/LUB INNE POWIKLANIA.

PRZESTROGA: NIE WOLNO DOPUSCIC DO PRZYPADKOWEGO
CALKOWITEGO WSUNIECIA SIE PROWADNIKA DO CIALA PACJENTA.

. W przypadku stosowania prowadnicy z portem bocznym postepowac
zgodnie z normalna praktykg stosowania ciagtego wiewu kroplowego ptynu
antykoagulacyjnego pod ci$nieniem przez port boczny, kiedy prowadnica
hemostatyczna znajduje sie w naczyniu.

PRZESTROGA: PODCZAS WYCOFYWANIA ROZSZERZADLA,
CEWNIKA LUB INNEGO WPROWADZONEGO URZADZENIA ZALECA
SIE PRZEPROWADZANIE ASPIRACJI PRZEZ ZAWOR ODCINAJACY
W CELU USUNIECIA ZtOGOW WLOKNIKA.

. Mozliwe jest uzycie w potaczeniu z prowadnica hemostatyczna ostony repozycyjnej
firmy St. Jude Medical w celu zapewnienia dodatkowego czynnika chroniacego
cewniki przed wptywem $rodowiska (zobacz katalog produktow firmy St. Jude
Medical).

. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta cewnika lub innego
urzadzenia wprowadzanego za pomocg prowadnicy hemostatycznej.

. Jedli stosowana jest prowadnica hemostatyczna firmy St. Jude Medical ze ziaczem
typu luer-lock, moZliwe jest uzycie obturatora firmy St. Jude Medical ze ztaczem
typu luer-lock w celu uszczelnienia otworu hemostatycznego, utatwienia utrzymania
droznosci koszulki oraz zapewnienia ogéinej kontroli miejsca wprowadzenia.

OBFITE PRZEPLUKIWANIE

Rozmiar w skali French podany na kazdej prowadnicy firmy St. Jude Medical
odzwierciedla wymiary wewnetrznej cze$ci koncowki.

Aby obficie przeptuka¢ cewniki lub obturatory firmy St. Jude Medical ze zigczem typu
luer-lock umieszczone w prowadnicy hemostatycznej firmy St. Jude Medical, nalezy
uzy¢ prowadnicy wigkszej o jeden (1) rozmiar w skali French od rozmiaru cewnika

lub obturatora.

PRZESTROGA: PO WYJECIU PROWADNICY HEMOSTATYCZNEJ NALEZY
PODJAC ODPOWIEDNIE SRODKI OSTROZNOSCI, ABY ZAPOBIEC KRWAWIENIU.

PROWADNICE Z UKSZTALTOWANYMI KONCOWKAMI DYSTALNYMI

Wprowadzi¢ rozszerzadto catkowicie do koszulki prowadnicy, aby utatwi¢
wyprostowanie jej gomej czesci. Nastepnie usunac rozszerzadio i koszulke
prowadnicy jako jeden zespot.
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FAST-CATH™
HEMOSTATSKI UVODNIK
Uputstvo za upotrebu

Brojeve porudzbina potrazite u katalogu proizvoda.

NAVEDENA VELICINAU FRENCIMA PREDSTAVLJA UNUTRASNJI PRECNIK
NAVLAKE UVODNIKA.

NEMOJTE POKUSAVATI DA UMETNETE KATETER UKOLIKO SU DISTALNI
VRH ILI DIMENZIJE TELA VECI OD NAZNACENE VELICINE UVODNIKA.

ST. JUDE MEDICAL HEMOSTATSKI UVODNIK MOZE DA SE KORISTI SAMO
U KOMBINACIJI SA ST. JUDE MEDICAL DILATATORIMAI/ILI SREDSTVIMA
ZAZACEPLJENJE. NEPRAVILNA UPOTREBA MOZE DA DOVEDE DO
OZBILJNIH KOMPLIKACIJA.

POGLEDAJTE ETIKETU NA STERILNOM PAKOVANJU DA BISTE SE
UPOZNALI SA SADRZAJEM.

MEDICINSKA OPREMA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. UKOLIKO
PAKOVANJE NIJE OTVORENO NITI OSTECENO, NJEGOV SADRZAJ

JE STERILAN. NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

OPREZ:

NEMOJTE menjati ovu opremu.

Prema Saveznom zakonu ovaj proizvod moZe prodati ili prepisati samo lekar.
Nemojte pokuSavati da koristite vodicnu Zicu €iji je precnik veci od maksimalne
vrednosti navedene na etiketi na pakovanju.

Ovaj uredaj mogu da koriste samo lekari temeljno obuceni za tehniku
angiografije ifili za primenu St. Jude Medical sistema za uvodenie katetera.
MoZda Ce biti potrebne varijacije u postupcima usled anatomije pacijenta

i tehnike lekara.

Sila zaptivanja ventila za hemostazu moZze da izmeni ili pogor3a funkciju nekih
katetera.

Do oStecenja vodicne zice moze da dode u slu¢aju njenog povlacenja kroz
kanilu metalne igle. Prvo treba ukloniti kanilu.

Ako osetite otpor, nemojte pokusavati da dalje gurate niti izvlacite vodicnu Zicu.
Uzrok otkrijte pomocu fluoroskopije.

Ukoliko se unutraSnji kateter brzo izvuce, moZe da dode do o3tecenja skiopa ventila.
Sklop dilatatora i naviake uvrcite prilikom uvodenja kako ne bi doslo do
odtecenja navlake ili krvnog suda.

CUVAJTE NA HLADNOM, TAMNOM | SUVOM MESTU.

Samo za jednokratnu upotrebu! Uredaji za jednokratnu upotrebu su namenjeni
i testirani za primenu na samo jednom pacijentu. Re€ je o uredajima za
jednokratnu upotrebu za koje nisu predvideni ponovna obrada niti viSestruko
kori¢enje. ViSestruko korid¢enje uredaja namenjenih za jednokratnu upotrebu
predstavija rizik od pojave infekcija kod pacijenta ili korisnika zbog primene na
prethodnom pacijentu i oteZanog ¢is¢enja uskih struktura na povrsini materijala
nakon direktnog kontakta sa krvlju. Tragovi agensa za €iS¢enje u slucaju
kontaminacije ili ponovne obrade mogu da izazovu reakcije pacijenta i oStete
uredaj Upotreba pakovanja €iji proizvodag nije kompanija St. Jude Medical
moze da ugrozi funkcije i sterilnost uredaja zbog nedovoljne zatite od
ostecenja i rukovanja priisporuci. Ukoliko se nakon ponovne obrade ne
postave oznake, to moze da dovede do pogreSne upotrebe uredaja

i netaénog pracenja rezultata. Usled viSestruke obrade i upotrebe moze

da dode do povreda pacijenta ili korisnika i trajnog o3tecenja ili smrti.

PRIMENA
Uvodenje angiografskih katetera, katetera za zatvorenim krajem, balon katetera

i elektroda u krvni sud u slu¢ajevima kada je neophodno svesti gubitak
krvi na najmanju moguéu meru.

PREPORUCENO UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PREGLEDAJTE DALI NA UVODNIKU NAVLAKE | DODATNOJ OPREMI IMA
OSTECENJAINEMOJTE KORISTITI OSTECENE UREDAJE.

PRE NEGO STO NASTAVITE, UVERITE SE DA VELICINAHEMOSTATSKOG
UVODNIKA OMOGUCAVA UVOPENJE ZELJENOG KATETERA ILI DRUGOG
MEDICINSKOG UREDAJA.

ISPERITE DILATATOR(E), NAVLAKU UVODNIKA, BOCNI OTVOR ZAINFUZIJU
| ZAPORNI VENTIL HEPARINIZIRANIM NORMALNIM SLANIM RASTVOROM.

1. Umetnite dilatator u hemostatski ventil. Primenjujte uobi¢ajenu prihvaéenu
praksu za punkciju krvnog suda, uvodenje vodicne Zice, kao i za upotrebu
dilatatora krvnih sudova i hemostatskog uvodnika. Ako koristite uvodnike
sa oblikovanim distalnim vrhovima, uvek gurajte sklop dilatatora i naviake
preko vodicne Zice odgovarajuce veliine u zeljeni anatomski poloZaj.

OPREZ: UVOBENJE SE NE SME 1ZVODITI BEZ VOBICNE ZICE. MOZE
DOCI DO OZBILJNIH VASKULARNIH OSTECENJA I/ILI POVREDA.

OPREZ: UMETANJE U ARTERIJU MOZE DA PROUZROKUJE
PREKOMERNO KRVARENJE I/ILI DRUGE KOMPLIKACIJE.

OPREZ: NEMOJTE DOZVOLITI DA USLED NEPAZNJE VOBICNA
ZICAPOTPUNO UDE U PACIJENTA.

2. Ako koristite bocni uvodnik, sledite uobicajenu praksu za primenu
neprekidnih kapljica antikoagulantne teénosti pod pritiskom kroz bocni
otvor kada je hemostatski uvodnik u krvnom sudu.

OPREZ: NAKON IZVLACENJA DILATATORA, KATETERA ILI DRUGOG
UMETNUTOG INSTRUMENTA, PREPORUCUJE SE ASPIRACIJA KROZ
ZAPORNI VENTIL KAKO BI SE UKLONIO SAV AKUMULIRANI FIBRIN.

3. Upotreba St. Jude Medical navlake za promenu poloZaja u kombinaciji
sa hemostatskim uvodnikom obezbeduje dodatne mere zastite Zivotne
sredine kada je re¢ o kateterima (pogledajte katalog St. Jude Medical
proizvoda).

4. Sledite preporuke proizvodaca pri uvodenju katetera ili uredaja preko
hemostatskog uvodnika.

. Prilikom kori$¢enja St. Jude Medical hemostatskog uvodnika luer-lock
konektora, pomocu St. Jude Medical sredstva za zaceplienje luer-lock
konektora moZe da se zapecati hemostatski otvor, kao i da se potpomogne
odrzavanje prohodnosti navlake i opSte rukovodenje mestom uvodenja.

ISPIRANJE

Veli¢ina u fren¢ima prikazana na svakom St. Jude Medical uvodniku oznacava
unutra$nje dimenzije vrha.

Da biste isprali katetere ili St. Jude Medical sredstva za zaceplienje luer-lock
konektora postavijena u St. Jude Medical hemostatski uvodnik, upotrebite
uvodnik koji je za jednu (1) veli¢inu u frencima veci od katetera ili sredstva

za zaceplienje.

OPREZ: NAKON STO UKLONITE HEMOSTATSKI UVODNIK, TREBA DA
PREDUZMETE ODGOVARAJUCE MERE PREDOSTROZNOSTI KAKO
BISTE SPRECILI KRVARENJE.

UVODNIK SA OBLIKOVANIM DISTALNIM VRHOVIMA

Ponovo uvedite ceo dilatator u naviaku uvodnika kako biste potpomogli ispravijanje
gornjeg dela. Potom uklonite dilatator i naviaku uvodnika kao jednu jedinicu.

o
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SYMBOL

Keep dry

Trocken aufbewahren

Conserver au sec

Conservare asciutto

Mantener en un sitio seco

TREF 1

Na TpooTateleTal amé Tnv uypacia
XpaHuTb B CYyXOM MecTe
Szarazon kell tartani

Manter seco

Droog bewaren

Sailytettava kuivassa

Férvaras torrt

Opbevares tort

Holdes tort

Kuru tutun

UEYHE /XU
Przechowywa¢ w suchym miejscu
Cuvati na suvom mestu

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Garder a I'abri du soleil

Tenere lontano dalla luce solare
Manténgase alejado de la luz solar
BEG R AT

Na TmpooTateUeTal amd Tnv ékBean
0TO NAIAKG QWG

[MpenoxpaHATb OT COMHEYHOro
cBeTa

Naptdl tavol kell tartani
Manter afastado da luz solar
Weg van zonlicht houden
Suojattava auringonvalolta
Skyddas mot solljus
Beskyttes mod sollys
Beskyttes mot sollys

Gilnes i1s1gindan uzak tutun
HAHEM S ISt Al 2
Przechowywac poza zasiegiem
promieni stfonecznych

Ne izlagati sunc¢evoj svetlosti

34

[STERILE [ €0

®

Sterilized using ethylene oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di
etilene

Esterilizado con éxido de etileno
EHIE LKA
AmooTelpwuévo pe aiBuAevogegidio
CTepnnn3oBaHO OKMCbIO aTUMEHa
Etilénoxiddal sterilizalt
Esterilizado por 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitava etyyleenioksidilla
Steriliserad med etylenoxid
Steriliseret med aetylenoxid
Sterilisert med etylenoksid

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

LSO S Ao AT
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilisano pomocu etilen oksida

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar
ANEFEGA

Mnv eTravaypnaoipoTolEiTe

MoBTOPHOMY MCMONBL30BAHUIO HE
noanexuT

Ismételt felhasznalasa tilos
Nao reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttéaa uudelleen
Far ej ateranvandas

Ma ikke genbruges

Kun til engangsbruk
Yeniden kullanmayin

M AFESHAl 2E L

Nie stosowac¢ powtdrnie
Nije za viSekratnu upotrebu
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Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

ANEEE K

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE
[MoBTOPHOW CTEpUIM3aLmn He NOANEXUT
Ujrasterilizalasa tilos

Na&o reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke resteriliseres

Yeniden sterilize etmeyin

X &Sk k&L T

Nie poddawac¢ ponowne;j sterylizacji
Nemojte ponovo sterilisati

Caution, consult accompanying documents

Achtung: die zugehdrige Dokumentation
beachten

Attention, consulter les documents joints
Attenzione: consultare i documenti di
accompagnamento

Precaucion, consultar la documentacion
adjunta

L, ZHHE SO

Upocoxﬁ, OUPBOUAEUTEITE T CUVOBEUTIKA
EVTUTTO

BHumaHue! O3HakoMbTeCH
C CONpOBOANTENBHOWM AOKYMEHTLMEN

Figyelmeztetés: olvassa el a kisérd
dokumentumokat!

Atencao, consultar os documentos anexos
Let op: raadpleeg de bijgevoegde documenten
Huomautus: Tutustu mukana toimitettuihin
ohjeisiin

Varning, se medféljande dokument
Forsigtig, laes medfelgende dokumenter
Forsiktig, se vedlagte dokumenter

Dikkat, ilisikteki belgelere bagvurun

Fo|, REEME FHa T

Przestroga — nalezy zapoznac¢ sie

z zatgczong dokumentacja

Oprez, pogledajte prate¢u dokumentaciju

Use by

Verfallsdatum

Date limite d’utilisation
Utilizzare entro

Fecha de caducidad
e

Huepounvia Angng
Cpok rogHoCTU [0:
Felhasznalhatésagi hataridé
Usar até

Uiterste gebruiksdatum
Kaytettava ennen
Anvand fore

Anvendes inden
Brukes for

Son kullanma tarihi
REAEIIZ

Data waznosci
Upotrebljivo do

Batch code
Loscode
Code de lot
Codice lotto
Cadigo de lote
it

Kwdik6g TapTidag
Koa naptum
Tételkod
Cadigo do lote
Partijcode
Eranumero
Partinummer
Batchkode
Batchnummer
Parti kodu
HiX| 2 E

Kod partii

Kéd serije

LOT

35
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
i 7
KaraokeuaoTng
MarotoButens
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Producent
Produsent
Imalatci

H = Al
Producent
Proizvoda¢

Reorder number or Catalog number
Bestellnummer oder Katalognummer
Numéro de commande ou numéro de
catalogue

Numero di riordino o di catalogo

Numero de referencia o de catalogo
HHATIAg 5B H T

ApiBuo6g TTapayyeAiog ) apiBudg kaTaAdyou
HomeHKnaTypHbIi HOMEp Uu HOMEP Mo
KaTanory

Utanrendelési szam vagy katalégusszam
Numero para pedidos ou nimero de catalogo
Bestelnummer of catalogusnummer

Tilaus- tai luettelonumero
Bestallningsnummer eller katalognummer
Genbestillingsnummer eller Katalognummer
Bestillingsnummer eller katalognummer

Yeniden siparis numarasi veya Katalog
numarasl

MFEHS L= 7IHZOHS
Oznaczenia wymagane przy ponawianiu
zamoéwienia lub numer katalogowy
Kataloski broj

CONTENTS

Useable length of the device
Nutzlange des Produkts

Longueur utile du dispositif
Lunghezza utile del dispositivo
Longitud utilizable del dispositivo
ek B (AT K

Q@ENIYO PKOG CUOKEURG
Vcnonb3yemas AnvHa ycTporcTea
Az eszkdz hasznos hossza
Comprimento utilizavel do dispositivo
Bruikbare lengte van het product
Laitteen kaytettavissa oleva pituus
Instrumentets anvandbara langd
Anordningens anvendelige lzengde
Anvendelig lengde pa enheten
Cihazin kullanilabilir uzunlugu
R AT EOol

Uzytkowa dtugos¢ urzadzenia
Upotrebljiva duzina uredaja

Contents of the package
Packungsinhalt

Contenu de I'emballage
Contenuto della confezione
Contenido del paquete
(IR E

Mepiexdpevo ouokeuaoiog
Copaepxvmoe ynakoBku

A csomag tartalma
Contetdo da embalagem
Inhoud van de verpakking
Pakkauksen siséltd
Forpackningens innehall
Pakningens indhold
Innhold i pakken
Ambalajin igindekiler

g UHE=S

Zawarto$¢ opakowania
Sadrzaj pakovanja

3/8/2013 10:06:09 AM



| MAX. GUIDEWIRE 0.D.

Maximum guidewire outside
diameter that can be used with this
device

Maximaler AuRendurchmesser der
mit diesem Produkt verwendeten
Fihrungsdrahte

Diamétre extérieur maximal du
fil-guide pouvant étre utilisé avec
ce dispositif

Massimo diametro esterno del
mandrino guida da usare con il
dispositivo

Diametro externo maximo del
alambre guia que se puede utilizar
con este dispositivo
AT E oK B2 AME
MéyioTn e€wtepikry SIGPETPOG
0dnyou oUPPATOG TO OTTOIO PTTOPET
va XpnolpoTroindei ue auth T
OUOKEUR

MakcumanbHbI BHELLHWIA
AVaMeTp NpoBOAHMKA, KOTOPbIN
MOXHO MCMOsb30BaTh C 3TUM
YCTPOVICTBOM

Ajelen eszkdzzel hasznalhatd
maximalis kilsé vezetéhuzal-
atmeérd

Diametro exterior maximo do fio-
guia a utilizar com este dispositivo
Maximle buitendiameter van

met dit instrument te gebruiken
voerdraad

Laitteen kanssa kaytettavan
ohjainlangan ulkolépimitan
enimmaiskoko

Storsta yttre diameter pa ledare
som kan anvandas tillsammans
med detta instrument

Den maksimale udvendige
diameter pa guidewire, der kan
bruges med denne anordning
Maksimum utvendig diameter pa
innfgringstraden som kan brukes
med denne enheten

Bu cihazla kullanilabilen kilavuz teli
maksimum dis ¢api

O ZH[of AAZE 4 U=
Jtol=2to]of 2F
Maksymalna zewnetrzna $rednica
prowadnika, jaki moze by¢
stosowany z tym urzadzeniem
Maksimalni spoljasnji pre¢nik
vodicne Zice

b

of

37

Do not use if package is damaged

Bei Beschadigung der Packung nicht
verwenden

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Non usare se la confezione & danneggiata
No lo utilice si el envase esta dafiado

I Rk R, W

Mn XpnOoILOTIOIEITE TO TIPOIOV, av N
OUOKEUOTia Tou Xl UTTOOTE! {nId

3anpeLyaeTcs UCronb3oBaTh, ecn
ynakoBka noBpexaeHa

Ne haszndlja az eszkézt, ha a
csomagolas sérilt

N&o usar se a embalagem estiver
danificada

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Anvand ej om forpackningen ar skadad

Ma ikke bruges hvis pakningen er
beskadiget

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ZY0| &g EF, ALESHAl &L
Nie stosowag, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Ne upotrebljavati ako je pakovanje
osteceno

Authorized European Representative
Autorisierte Vertretung in Europa
Représentant agréé en Europe
Rappresentante europeo autorizzato
Representante europeo autorizado
FREERPIAE

E€ouaiodotnuévog avTirpéowTiog oTnv
Eupwtn

YNONHOMOYEHHBIN EBPONENCKUN
npeacTaBuTenb

Hivatalos eurdpai képviseld
Representante europeu autorizado
Erkende Europese vertegenwoordiger
Valtuuutettu edustaja Euroopassa
Auktoriserad EU-representant
Autoriseret europeeisk repraesentant
Autorisert europeisk representant
Yetkili Avrupa Temsilcisi

S0 REEY R

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Ovlas¢eni predstavnik za Evropu
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Ronly

CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this
device to sale by or on the order of a physician
ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung verkauft werden.
ATTENTION : Conformément a la Iégislation
fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordre.
ATTENZIONE: La legge federale degli Stati
Uniti stabilisce che questo dispositivo debba
essere venduto a medici o su prescrizione
medica.

PRECAUCION: Las leyes federales
estadounidenses restringen la venta de

este dispositivo a médicos o a personas

con autorizaciéon médica.

/Ly s 3 [ I HOVAAR IR i A B A T R e /L
HEREHE.

MPOZOXH: H opooTrovdiakr| vopobeaia
Twv HIMA opidel 6T auTr) N OUCKEUN TTPETTEL
va ayopddetal yévov aro 1aTpolg A KaToTv
€VTOANG 10TPOU.

BHUMAHWE: ®epnepanbHbii 3akoH CLUA
paspeLLaeT NpoAaBaTh 3TO YCTPONCTBO TOMBKO

pa i reencowee [ HEMOSTASIS
: szOvetségi
torvények értelmében ez az eszkéz kizarolag INTRODUCER

orvosoktdl vagy orvosi rendelvényre
szerezhet6 be.

ATENCAO: A lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a médicos ou sob
receita médica.

LET OP: Krachtens de federale wet van de
VS mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa myyda ainostaan
laakari tai 1aakarin maarayksesta.

VARNING: Enligt federal lagstiftning (USA)
far detta instrument endast séljas av lakare
eller pa lakares ordination.

FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning
begraenser dette udstyr til salg af eller pa
ordinering af en lzege.

ADVARSEL: Faderale lover (USA) begrenser
salg eller bestilling av denne enheten til leger.
DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin
satisinin bir hekim tarafindan ya da hekimin
emri ile yapiimasi kisitiamasini getirmistir.
Fof: DALY M= = FA|E 9 ALofl ofsh
L= ALY FEO0| FEHAIA EHNGHES
Hetst A&

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego
Zlecenie.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu ovaj
proizvod moZe prodati ili prepisati samo lekar.

38

Symbol Definitions
Symboldefinitionen
Explication des symboles
Definizione dei simboli
Definicion de los simbolos
R 5E X

EmegAiynon ocupBoAwv
O6o3HaveHus
Jelmagyarazat
Definicdes de Simbolo
Definitie van symbolen
Symbolien maaritelméat
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Sembol Tanimlari

715 g9

Znaczenie symboli
Definicije simbola

Hemostasis Introducer
Hamostase-Einflihrbesteck
Introducteur hémostatique
Introduttore emostatico
Introductor hemostatico

IR SEE

AlpooTaTIKOG EIoaYWYEAG
[emocTaTnyeckuii UHTPOOYKTOP
Vérzéscsillapité bevezet6 eszkoz
Introdutor Hermostatico
Hemostase-Introducer
Hemostaasin sisdanvieja
Hemostasintroducer
Haemostase introducer
Hemostase-innfaringsenhet
Hemostaz Introducer

XNEg a7l

Prowadnica hemostatyczna
Hemostatski uvodnik

3/8/2013 10:06:10 AM



w/Luer-Lock

With Luer-Lock

Mit Luer-Lock

Avec Luer-Lock

Con Luer-Lock

Con luer-lock

# Luer-Lock

Me ao@daAeia luer

C JT03POBCKMM KranaHom
w/Luer-Zar

c/Luer-Lock

Met Luer-Lock

Sisaltaen Luer-Lockin
Med luerlas

Med luerlas

Med Luerlas

Luer Kilit ile

FO| &= A8

Ze ztgczem typu luer lock
Sa Luer-Lock konektorom

Sheath
Schleuse
Gaine
Guaina
Vaina
Li=g
Onkdpl
O6onouka
Huvely
Bainha
Huls
Tuppi
Hylsa
Sheath
Hylse
Kilif

U E
Koszulka
Navlaka

Dilator
Dilatator
Dilatateur
Dilatatore
Dilatador
ks
AlaoToAéag
Pacwuputens
Tagitd
Dilatador
Dilatator
Dilataattori
Dilatator
Dilatator
Dilatator
Dilator

=7
Rozszerzadto
Dilatator

Guidewire
Flhrungsdraht
Fil guide

Filo guida
Alambre guia
F4

Odnyo olpua
MpoBonoYHbIN HanpaBuTenb
Vezet6drot

Fio Guia
Voerdraad
Ohjauslanka
Ledare
Guidewire
Ledetrad
Kilavuz Tel
7to| =gto|of
Prowadnik
Vodi¢na zica
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Accessories

Accessories
Zubehor

Brachial Sheath

Accessoires
Accessori
Accesorios
B
MapeAkopeva

BcnomoratenbHble
npucnocobnexus

Kiegésziték
Acessorios
Acessoires
Lisavarusteet
Tillbehor
Tilbehor
Tilbehor
Aksesuarlar
M A 2|
Wyposazenie dodatkowe
Dodatna oprema

Sheath Obturator
Schleusen-Obturator
Obturateur de gaine
Otturatore di guaina
Obturador de vaina
B R E
ATOQPAKTNG BnKapiol
O6TypaTtop 060n04kK
Hivelyelzard
Obturador da Bainha
Schachtobturator
Tupen tiivistin
Hylsobturator
Sheathobturator
Hylseobturator

Kilif Obtlrator

el E 7/ 0IH
Obturator z koszulkg
Sredstvo za zacepljenje navlake

Multipurpose

40

Brachial Sheath
Brachialis-Schleuse
Gaine brachiale
Guaina brachiale
Vaina braquial

W E) ik
Bpaxiévio Bnkdpi
O6onoyka Ansa nneyesom
apTepuu

Karhuvely

Bainha Braquial
Brachiale Schacht
Brakiaalinen tuppi
Brakial hylsa
Brachialis sheath
Brakial hylse
Brakiyal Kilif

ot M
Koszulka ramienna
Brahijalna navlaka

Multipurpose
Mehrzweck
Multitaches
Multiuso

Uso multiple
Jifie
MoAuxpnoTikd
MHorouenesom
Tobb célu
Multiuso
Multifunctioneel
Monikayttd
Universal
Universal
Flerbruk/Flerbruks
Cok Amach
oh=EH
Wielozadaniowa
Visenamenski
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Curve
Biegung
Courbe
Curva
Curva
il
KaptruAwTé
M3rn6
Gorbe
Curva
Curve
Kaari
Kurva
Bue
Kurve
Kavis
32
Krzywa
Kriva

w/Tip Marker

Dual Taper
Doppelkonus

Cone double

Doppia rastrematura
Cono de unién doble
RV Rie

AITTAG KwVIKO
[1BOVHOM KOHYC
Kettds szalag

Cone duplo

Dual Taper
Kaksoiskartio
Dubbelt avsmalnande effekt
Dobbelt konus
Dobbelt avsmalnende
Cift Konik Uglu

0| ElolH
Podwaéjny dystalny
Dvostruko suzavanje

Curved Dilator

41

With Tip Marker

Mit Spitzenmarkierung
Avec repére d’extrémité
Con marker in punta

Con marcador en la punta
A bR 1A

Me d¢eikTn Gkpou

C Mapkepom

w/Tip Jeldlé

c/Marcador de Ponta

Met merkteken op de tip
Siséaltaen karjenmerkitsijan
Med spetsmarkor

Med spidsmarker

Med spissmarker

Ug Markeri ile

g oA Atg

Ze znacznikiem na koncéwce
Sa markerom na vrhu

Curved Dilator
Gebogener Dilatator
Dilatateur recourbé
Dilatatore ricurvo
Dilatador curvo

Iy ks
KaptruAwtdg SiaoToAéag
PacluvpuTtens ¢ U3orHyTbIMU
yyactkamu

Hajlitott tagito

Dilatador Curvo
Gebogen Dilatator
Kaareva dilataattori

Bojd dilatator

Buet dilatator

Kurvet dilator

Kavisli Dilator

23 237

Zagigte rozszerzadto
Zakrivljeni dilatator
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Needle
Nadel
Aiguille
Ago
Aguja
g
BeAova
Wrna
Ta
Agulha
Naald
Neula
Nal
Kanyle
Nal
igne
b= [F]
Igta
Igla

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
A7 H

Huepopnvia Kataokeung
[ata npousBoacTea
Gyartas idépontja
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Uretim tarihi

Mz g

Data produkgji
Datum proizvodnje

42
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