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PTFE Peelable Introducer Kit (en)

Warnings and Precautions

« Product is sterile in unopened, undamaged package.
« Forsingle use only. DO NOT REUSE. DO NOT
REPROCESS.

Reuse of single-use devices creates a potential risk of
patient or user infections. Contamination of the device
may lead to injury, illness or death of the patient.

Cleaning, disinfection and sterilization may compromise
essential material and design characteristics leading to
device failure.

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

The introducer shall be used only with components
contained in this kit and is intended for use with leads
or catheters with the same or smaller diameter than the
inner diameter stated on the label.

Do not attempt to re-insert a partially or completely
withdrawn needle.

Discard of Medical Device: Safely discard the medical
device in accordance with local laws and regulations.

Indications for Use

Peelable introducer is intended for use in the percutaneous
insertion of pacing leads or catheters in the venous system.

Contraindications

Use of this introducer is contraindicated if the patient has
a known or suspected obstruction in the subclavian vein.
There is increased risk of pneumothorax for a patient who
has severe chronic lung disease. Poor healing may result in
a patient who has had irradiation to the anterior chest.

Potential Adverse Events

The potential complications related to the use of the
introducer include, but are not limited to the following:

+ Subclavian artery puncture
+  Pneumothorax

+ Hemothorax

+ Air Embolism

Hematoma formation
Brachial plexus injury
Subclavian vein thrombosis
Wound infection

* Mediastinal widening

Instructions for Use

1. Gain percutaneous access with a guidewire introducer
needle.

2. Advance a guidewire through the needle.

3. Withdraw the needle while leaving the guidewire in place.

4. Advance the peelable sheath and dilator assembly over
the guidewire.

5. Remove the vessel dilator and guide wire, leaving the
sheath as a conduit into the subclavian vein and superior
vena cava. Immediately place a finger over the sheath to

i ssible air aspiration.

6. Advance a catheter or pacemaker lead through the
sheath.

7. Once the catheter or pacemaker lead is properly
positioned, peel the sheath off the catheter or pacemaker
lead by pulling the handles so the sheath separates
longitudinally.

Storage Conditions

Store device in ambient conditions.

Limited Warranty and Disclaimer

Greatbatch Medical hereby warrants that if the Greatbatch
Medical product fails to perform within Greatbatch Medical’s
normal tolerance due to defects in materials or workmanship,
Greatbatch Medical in its sole discretion will either provide, at
no charge, a replacement to the failed product or a refund of
the purchase price. This Limited Warranty applies only if:

1. Greatbatch Medical packaged and labeled the product;

2. The product was used before the applicable “Use By” or
expiration date;

3. The failed product is returned to Greatbatch Medical;

4. The product was used solely for the purpose for which it was
intended by Greatbatch Medical; and

5. The product has not been mishandled, reprocessed, altered
or damaged.

Greatbatch Medical makes no representation of warranty
(whether written, oral, express or implied, herein or otherwise)
that a Greatbatch Medical product will not fail. Greatbatch
Medical is not responsible for any medical complication,
including death, resulting from the use of its products.

GREATBATCH MEDICAL SHALL NOT BE RESPONSIBLE

FOR ANY DIRECT, INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON OR RELATING

TO ANY DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF ITS
PRODUCTS, WHETHER BASED ON WARRANTY, CONTRACT,
TORT, NEGLIGENCE, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE.
FURTHERMORE, EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED

BY THE LIMITED WARRANTY ABOVE, GREATBATCH
MEDICAL MAKES NO WARRANTY (WHETHER WRITTEN,
ORAL, EXPRESS OR IMPLIED, HEREIN OR OTHERWISE)
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.



Kit d’introduction pelable en PTFE (fr)

Avertissements et précautions

+ Produit stérile tant que son emballage n’est ni ouvert ni
endommagé.

Usage unique. NE PAS REUTILISER. NE PAS RETRAITER.
La réutilisation de dispositifs jetables crée un risque
potentiel d’infection du patient ou de I'utilisateur. La
contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le déces du patient.

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peut
abimer le matériau essentiel et les caractéristiques de
conception ce qui peut entrainer le dysfonctionnement
du dispositif.

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par ou sur prescription d'un médecin.
L'introducteur ne doit étre utilisé qu’avec les
composants contenus dans ce kit et est congu pour
étre employé avec des sondes ou des cathéters d’un
diameétre égal ou inférieur au diamétre interne indiqué
sur 'étiquette.

Ne pas tenter de réintroduire une aiguille qui a été
partiellement ou entirérement retirée.

Elimination du dispositif médical : Eliminer le dispositif
médical de maniére slre, dans le respect des lois et
réglementations locales.

L’introducteur pelable est utilisé pour I'introduction
percutanée de sondes de stimulation ou de cathéters dans
le systeme veineux.

Contre-indications

L'utilisation de cet introducteur est contre-indiquée

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

Risques d’événements indésirables

Les complications susceptibles de se présenter lors de
I'utilisation de I'introducteur peuvent inclure notamment :
Perforation de I'artere sous-claviere

Pneumothorax

Hémothorax

Embolie gazeuse

Formation d’hématomes

Blessure du plexus brachial

Thrombose de la veine sous-claviére

Infection de la plaie

Elargissement médiastinal

Mode d’emploi

1. Réaliser I'accés percutané avec une aiguille pour
I'introduction du guide.

2. Faire progresser un guide dans l'aiguille.

3. Retirer I'aiguille tout en laissant le guide en place.

4. Faire progresser I'ensemble gaine et dilatateur
détachable sur le guide.

5. Retirer le dilatateur de vaisseau et le fil guide en laissant
la gaine en guise de conduit dans la veine sous-claviére
et la veine cave supérieure. Placer immédiatement un
doigt sur la gaine afin d’éviter un saignement excessif ou
une éventuelle aspiration d’air.

_une .

7. Des que le cathéter ou la sonde de stimulation est
correctemebt positionné, détacher la gaine du cathéter
ou de la sonde en tirant sur les poignées de facon a ce
qu’elle se scinde dans le sens longitudinal.

Conditions de conservation

Conserver le dispositif a température ambiante.

Garantie limitée et avis
de non-responsabilité

Par la présente, Greatbatch Medical garantit que, dans le
cas ol un produit Greatbatch Medical ne fonctionnerait
pas dans les limites normales de tolérance spécifiées par
Greatbatch Medical en raison d’un défaut de materiel ou
de fabrication, Greatbatch Medical remplacera le produit
défaillant ou remboursera son prix d'achat, gratuitement
et a sa seule discrétion. La garantie limitée s’applique
uniquement si les conditions ci-aprés sont satisfaites :

1. Greatbatch Medical a conditionné et étiqueté le produit ;
2. Le produit a été utilisé avant sa date limite d’utilisation
ou de péremption ;

3. Le produit défaillant est renvoyé & Greatbatch Medical ;
4. Le produit a été utilisé uniqguement dans le but pour
lequel il a été congu par Greatbatch Medical ; et

5. Le produit n’a pas été manipulé de maniére inappropriée,
retraité, modifié ni endommagé.

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

GREATBATCH MEDICAL NE SERA PAS TENU POUR
RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGE DIRECT,

INDIRECT, SPECIAL, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF,

BASE SUR OU RELATIF A TOUT DEFAUT, DEFAILLANCE

OU DYSFONCTIONNEMENT DE L'UN DE SES PRODUITS,
DANS LE CADRE DE TOUTE THEORIE DE CONTRAT,

DE NEGLIGENCE, DE RESPONSABILITE STRICTE OU
D’AUTRES CLAUSES LEGALES OU EQUITABLES. EN OUTRE
ET NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION DANS LE
CONTEXTE PRESENT OU PAR AILLEURS, GREATBATCH
MEDICAL EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE, QU'ELLE SOIT
ECRITE OU ORALE, EXPLICITE OU IMPLICITE, DANS LE
PRESENT DOCUMENT OU DE TOUTE AUTRE MANIERE, Y
COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER.



Teilbares PTFE-Einfluhrset (de)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

+ Produkt ist steril, solange die Verpackung ungedffnet
und unbeschéadigt ist.

«  Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT ERNEUT
VERWENDEN. NICHT WIEDERAUFBEREITEN.

+ Die Wiederverwendung von Produkten fiir den
Einmalgebrauch stellt eine Infektionsgefahr fur den
Patienten und Anwender dar. Eine Kontaminierung des
Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

« Durch Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren konnen
wesentliche Material- und Konstruktionsmerkmale
verandert werden, was zum Versagen des Produkts
flihren kann.

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

+ Das Einfiihrbesteck darf nur mit den in diesem Kit
enthaltenen Komponenten verwendet werden. Es ist zum
Gebrauch mit Elektroden oder Kathetern bestimmt, die
maximal den gleichen Durchmesser haben wie der auf
dem Etikett angegebene Innendurchmesser.

« Versuchen Sie nicht, eine teilweise oder vollstandig
herausgezogene Nadel erneut einzufiihren.

+ Entsorgung des Medizinprodukts: Das Medizinprodukt
in Ubereinstimmung mit lokalen Bestimmungen und
Vorschriften sicher entsorgen.

Indikationen

Das teilbare Einfuihrbesteck ist fiir die perkutane Einflihrung
von Stimulationselektroden oder Kathetern in das
Venensystem bestimmt.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Einfiihrbestecks ist bei Patienten
mit bekannter oder vermuteter Obstruktion der Vena
subclavia kontraindiziert. Bei Patienten mit schweren
chronischen Lungenerkrankungen besteht ein erhohtes
Pneumothoraxrisiko. Bei Patienten, die sich einer
Bestrahlung des anterioren Brustbereichs unterzogen
haben, kann die Wundheilung verzogert sein.

Mogliche gesundheitsschadigende
Wirkungen

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit
der Verwendung des Einfiihrbestecks zéhlen unter anderem:
+ Punktur der A. subclavia

Pneumothorax

Hémothorax

Luftembolie

Hamatombildung

Verletzung des Plexus brachialis

Thrombose der V. subclavia

Wundinfektion

Erweiterung des Mediastinums

Gebrauchsanleitung

1. Perkutanen Zugang mithilfe einer Flihrungsdraht-
Einfihrnadel herstellen.

2. Den Fihrungsdraht durch die Nadel vorschieben.

3. Die Nadel zurtickziehen und den Fihrungsdraht in situ
belassen.

4. Die teilbare Schleuse mit dem Dilatator als eine Einheit
tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

5. GefaBdilatator und Fihrungsdraht entfernen und die

Schleuse als Verbindung zur Vena subclavia und Vena
ofort einen Finger auf
Bige Blutungen und

6. Katheter bzw. Schrittmacherelektrode durch die
Schleuse vorschieben.

7. Wenn der Katheter bzw. die Schrittmacherelektrode
in der gewtlinschten Position ist, die Schleuse vom
Katheter bzw. von der Schrittmacherelektrode abziehen.
Dazu die Schleuse auf beiden Seiten ergreifen und die
Schleusenteile der Lange nach abziehen.

Lagerungsbedingungen
Produkt bei Umgebungsbedingungen lagern.

Beschrédnkte Garantie und
Haftungsausschluss

Hiermit gewahrt Greatbatch Medical eine Garantie

auf die Greatbatch Medical Produkte, sofern diese
aufgrund von Material- oder Fabrikationsfehlern nicht die
Leistungsanforderungen von Greatbatch Medical erfillen. In
diesem Fall wird Greatbatch Medical, ausschlieBliche nach
eigenem Ermessen, das Fehlprodukt entweder kostenfrei
ersetzen oder den Kaufpreis zuriickerstatten. Diese
,Beschrankte Gewahrleistung* gilt nur:

1. Wenn das Produkt von Greatbatch verpackt und mit
Etikett versehen wurde;

2. Wenn das Produkt vor Ablauf des Verfallsdatums
(,Verwendbar bis”) verwendet wurde;

3. Wenn das Fehlprodukt an Greatbatch Medical
riickerstattet wird;

4. Wenn das Produkt ausschlieBlich fur den von Greatbatch
Medical vorgesehenen Bestimmungszweck verwendet
wurde; und

5. Wenn das Produkt weder falsch gehandhabt noch wieder
aufbereitet, verandert oder beschadigt wurde.

Greatbatch Medical gibt weder in vorliegendem Dokument
noch an anderer Stelle eine schriftliche, miindliche,
ausdriickliche oder implizite Garantieerklarung ab, die ein
Versagen des eigenen Produkts ausschlieBt. Greatbatch
Medical kann nicht fir medizinische Komplikationen,
einschlieBlich Exitus, haftbar gemacht werden, die aus dem
Gebrauch der eigenen Produkte resultieren.

GREATBATCH MEDICAL KANN NICHT FUR

ETWAIGE DIREKTE ODER INDIREKTE, SPEZIELLE,
VERSEHENTLICHE, FOLGE- ODER BEGLEITSCHADEN
HAFTBAR GEMACHT WERDEN, DIE AUF DEFEKTEN,
VERSAGEN ODER FUNKTIONSSTORUNGEN DER

EIGENEN PRODUKTE BERUHEN BZW. MIT DIESEN

IN ZUSAMMENHANG STEHEN, UNGEACHTET

DESSEN, OB EIN ANSPRUCH AUF DER GRUNDLAGE

VON VERTRAGSODER GARANTIEBEDINGUNGEN,
FAHRLASSIGKEIT, PFLICHTVERLETZUNG,

VON VERSCHULDENSUNABHANGIGER
GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER AUS ANDEREN GRUNDEN
ERHOBEN WIRD. DARUBER HINAUS UBERNIMMT
GREATBATCH MEDICAL, MIT AUSNAHME OBIGER
BESCHRANKTER GEWAHRLEISTUNG, WEDER IN
VORLIEGENDEM DOKUMENT NOCH AN ANDERER STELLE,
SCHRIFTLICH ODER MUNDLICH, AUSDRUCKLICH ODER
IMPLIZIT EINE GARANTIE, EINSCHLIESSL\CH ABER
NICHT BESCHRANKT AUF DIE HANDELSGANGIGKEIT UND
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.



PTFE afneembare inbrengset (nl)

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

« Het product is steriel mits de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN. NIET OPWERKEN.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
levert mogelijk infectierisico’s op voor de patiént en de
gebruiker. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Reinigen, desinfecteren en steriliseren kunnen essentiéle
materiaal- en ontwerpkenmerken aantasten wat tot falen
van het hulpmiddel leidt.

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

De introducer mag uitsluitend worden gebruikt met
componenten uit deze kit en is bestemd voor gebruik
met geleiders of katheters met dezelfde of een kleinere
diameter dan de binnendiameter vermeld op het etiket.
Probeer een gedeeltelijk of geheel teruggetrokken naald
niet opnieuw in te brengen.

Medische hulpmiddelen afvoeren: Voer het medische
hulpmiddel veilig af volgens de plaatselijke wet- en
regelgeving.

Aanwijzingen voor het gebruik

De afpelbare introducer is bestemd om pacinggeleidings-
draden of katheters percutaan in het veneuze stelsel in te
brengen.

Contra-indicaties

Gebruik van deze introducer is gecontra-indiceerd als de
patiént een bekende of vermoede obstructie heeft in de
vena subclavia. Er is verhoogd risico van pneumothorax bij
een patiént met ernstige chronische longaandoeningen.
Een patiént die bestraald is op de borstkas kan slechter
herstellen.

Mogelijke ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die verband houden met het
gebruik van het invoersysteem zijn onder meer, maar niet
uitsluitend:

« Subclaviale arteriepunctie

Pneumothorax

Hemothorax

Luchtembolie

Hematoomvorming

Letsel aan de brachiale plexus

Subclaviale venetrombose

Wondinfectie

Mediastinale verwijding

Gebruiksaanwijzing

1. Verkrijg percutane toegang met een
voerdraadintroducernaald.

2. Voer een voerdraad door de naald op.

3. Verwijder de naald en laat de voerdraad op zijn plaats
zitten.

~

. Voer de afpelbare huls en dilatator over de voerdraad op.

5. Verwijder de bloedvatspreider en de voerdraad, waarbij
het omhulsel als lijnvoering in de subclaviculaire ader en
de vena cava superior dienst doet. Plaats onmiddellijk

uw vinger over het omhulsel om overmatig bloeden of

1 I en te gaan.

6. Voer een katheter of pacemakergeleidingsdraad door de
huls op.

7. Nadat de katheter of pacemakergeleidingsdraad juist
op zijn plaats zit, pelt u de huls van de katheter of
pacemakergeleidingsdraad af door aan de grepen te
trekken zodat de huls zich in de lengteriching splitst.

Opslagvoorwaarden

Bewaar dit hulpmiddel bij omgevingscondities.

Beperkte garantie en disclaimer

Greatbatch Medical garandeert hierbij dat, als het product
van Greatbatch Medical niet functioneert binnen de normale
tolerantie van Greatbatch Medical ten gevolge van defecten
van materialen of productie, Greatbatch Medical naar haar
eigen oordeel gratis het defecte product zal vervangen of
de aankoopprijs zal vergoeden. Deze beperkte garantie is
alleen van toepassing als:
1. Greatbatch Medical het product heeft verpakt en
eétiketteerd;
. Het product werd gebruikt voor de aangegeven uiterste
ebruiksdatum of houdbaarheidsdatum;
. Het defecte product wordt geretourneerd aan Greatbatch
Medical;
4. Het product alleen werd gebruikt voor het door
Greatbatch Medical bedoelde doel; en
5. Het product niet verkeerd werd behandeld, opnieuw werd
bewerkt, veranderd of beschadigd.

Greatbatch Medical doet geen opgave van garantie (hetzij
schriftelijk, mondeling, uitdrukkelijk of impliciet, hierin

of op een andere manier) dat een product van Greatbatch
Medical niet defect raakt. Greatbatch Medical is niet
verantwoordelijk voor medische complicaties, met inbegrip
van overlijden, ten gevolge van het gebruik van haar
producten.

GREATBATCH MEDICAL IS NIET VERANTWOORDELIJK
VOOR DIRECTE, INDIRECTIE, SPECIALE, BIJKOMENDE
OF GEVOLGSCHADE GEBASEERD OP OF VERBAND
HOUDEND MET EEN TEKORTKOMING, STORING OF
DEFECT VAN HAAR PRODUCTEN, HETZIJ GEBASEERD
OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD,
NALATIGHEID, RISICOAANSPRAKELIJKHEID OF OP
EEN ANDERE MANIER. BOVENDIEN, BEHALVE ZOALS
UITDRUKKELIJK VASTGESTELD IN DE BOVENGENOEMDE
BEPERKTE GARANTIE, GEEFT GREATBATCH MEDICAL
GEEN GARANTIE (HETZIJ SCHRIFTELIJK, MONDELING,
UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET, HIERIN OF OP EEN
ANDERE MANIER) MET INBEGRIP VAN MAAR NIET
BEPERKT TOT ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL.



Kit introductor despegable de PTFE (es)

Advertencias y precauciones

« El producto es estéril si el envase no ha sido abierto ni
presenta dafios.

Para un solo uso. NO LO VUELVA A UTILIZAR. NO LO
VUELVA A PROCESAR.

La reutilizacién de dispositivos de un solo uso crea

un riesgo potencial de infecciones para el paciente o

el usuario. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

La limpieza, desinfeccién y esterilizacién pueden afectar
a materiales esenciales y a las caracteristicas de disefio,
y provocar el fallo del dispositivo.

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

El introductor debe usarse solamente con los
componentes incluidos en este kit. Esta indicado para
usarse con cables o catéteres con un didmetro igual o
més pequefo que el didmetro interno indicado en la
etiqueta.

No intentar reinsertar una aguja parcial o
completamente retirada.

Eliminacién del dispositivo médico: desechar de

forma segura el dispositivo médico de acuerdo con la
normativa y legislacion local.

Indicaciones de uso

El introductor desarmable fue concebido para utilizarse
en la introduccién percutanea de cables de estimulacién o
catéteres en el sistema venoso.

Contraindicaciones

El uso de este introductor esta contraindicado en pacientes
que tengan, o se sospeche que tengan, obstruccién

de la vena subclavia. Los pacientes con enfermedades
pulmonares crénicas graves tienen un mayor riesgo de
desarrollar neumotérax. En los pacientes que hayan sido
expuestos a radiacion en la regién anterior del térax, la
cicatrizacién puede ser mala.

Efectos adversos potenciales

Entre las posibles complicaciones relacionadas con el uso
del introductor se cuentan, aunque no de forma excluyente,
las siguientes:

+ Puncién en la arteria subclavia

Neumotérax

Hemotérax

Embolia gaseosa

Formacién de hematomas

Lesiones en el plexo braquial

Trombosis de la vena subclavia

Infeccién de la herida

Ensanchamiento del mediastino

Instrucciones de uso

1. Consiga acceso percutéaneo con la aguja de un
introductor gufa.

2. Haga avanzar una guia a través de la aguja.

3. Retire la aguja dejando la gufa en su lugar.

4. Haga avanzar el conjunto de vaina desarmable y
dilatador por la gufa.

5. Retire el dilatador de vasos y el alambre gufa, dejando la
funda a modo de conducto en |a vena subclavia y la vena

cava superior. Cologue inmediatamente un dedo en la
cesiva de sangre o una

6. Haga avanzar un catéter o un cable de marcapaso a
través de la vaina.

7. Unavez que el catéter o el cable del marcapaso esté
ubicado correctamente, separe la vaina del catéter o del
cable del marcapaso tirando de las asas de manera tal
que la vaina se separe longitudinalmente.

Condiciones de almacenamiento

Guardar el dispositivo en condiciones ambientales.

Garantia limitada y renuncia de
responsabilidad

Greatbatch Medical garantiza que si el producto de
Greatbatch Medical no funciona dentro de las tolerancias
normales de Greatbatch Medical debido a defectos de
mano de obra o materiales, Greatbatch Medical, a su propia
discrecion, proporcionaré sin coste alguno el producto para
reemplazar el producto defectuoso o reembolsaré su precio
de compra. Esta garantfa limitada es vélida sélo cuando:

1. Greatbatch Medical ha empaquetado y etiquetado el
producto;

2. El producto se utilizé antes de la “fecha de caducidad”
correspondiente;

3. El producto defectuoso se devuelve a Greatbatch Medical;
4. El producto se utilizé exclusivamente con el propésito
para el que fue disefiado por Greatbatch Medical; y

5. El producto no fue manipulado negligentemente,
reprocesado, modificado o dafiado.

Greatbatch Medical no garantiza (por escrito, de forma
verbal, expresa, implicita o de otra manera) que un
producto de Greatbatch Medical no pueda fallar. Greatbatch
Medical no es responsable de ninguna complicacién
médica, incluido el fallecimiento, que pueda producirse por
el uso de sus productos.

GREATBATCH MEDICAL NO SERA RESPONSABLE DE DANOS
DIRECTOS, INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES O
CONSECUENTES BASADOS EN O RELACIONADOS CON
DEFECTOS, FALLOS O MAL FUNCIONAMIENTO DE SUS
PRODUCTOS, TANTO SI SE BASAN EN UNA GARANTIA,
CONTRATO, DELITO, NEGLIGENCIA O RESPONSABILIDAD
ESTRICTA. ADEMAS, EXCEPTO SEGUN SE DISPONE
EXPRESAMENTE EN LA GARANTIA LIMITADA ANTERIOR,
GREATBATCH MEDICAL NO GARANTIZA (POR ESCRITO

0 DE FORMA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA), SIN
EXCLUSIVIDAD, LA COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN PROPOSITO EN PARTICULAR.



Kit di introduzione pelabile in PTFE (it)

Precauzioni

« |l prodotto ¢ sterile se la confezione & sigillata e integra.

+ Esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE. NON
RITRATTARE.

Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea un potenziale
rischio di infezione per il paziente o I'operatore. La
contaminazione del dispositivo puo causare lesioni,
malattie o la morte del paziente.

La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche fondamentali

dei materiali e della struttura del dispositivo, con
conseguenti guasti del dispositivo stesso.

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

L'introduttore va usato solamente con gli altri componenti
del kit e con cateteri o elettrocateteri di diametro pari o
inferiore al diametro interno dell’'introduttore indicato in
etichetta.

Non tentare di reinserire un ago estratto parzialmente o
completamente.

Smaltimento del dispositivo medico: smaltire il
dispositivo medico in sicurezza conformemente alle
normative e ai regolamenti locali.

Avvertenze e precauzioni

L’introduttore con guaina separabile & indicato per
I'inserzione percutanea di elettrocateteri di stimolazione o
di cateteri nel sistema venoso.

Controindicazioni

L’uso dell'introduttore & controindicato nei pazienti con
ostruzione della vena succlavia sospetta o accertata.

Nei pazienti affetti da gravi malattie polmonari croniche
esiste un rischio maggiore di pneumotorace. Nei pazienti
sottoposti a irradiazione del torace la guarigione pud
risultare incompleta.

Possibili effetti avversi

Le possibili complicanze conseguenti all’uso
dell'introduttore sono, tra le altre:

+ Puntura dell’arteria succlavia
Pneumotorace

Emotorace

Embolia gassosa

Formazione di ematomi

Lesione del plesso brachiale

Trombosi della vena succlavia
Infezione della ferita

Allargamento della cavita mediastinica

Istruzioni per I'uso

1. Accedere al vaso per via percutanea utilizzando un ago
introduttore con filo guida.

2. Far avanzare il filo guida all’interno dell’ago.
3. Ritirare I'ago, lasciando il filo guida in posizione.

4. Far avanzare il gruppo costituito dalla guaina staccabile
e dal dilatatore sul filo guida.

5. Rimuovere il dilatatore per vasi e il filo guida, lasciando
la guaina come conduttura nella vena succlavia e nella
vena cava superiore. Mettere immediatamente un dito
sopra la guaina per prevenire il sanguinamento eccessivo
o la possibile aspirazione dell'aria.

Mocatetere o

7. Una volta raggiunta la posizione desiderata, separare
Iintroduttore dal catetere o dall’elettrocatetere
tirandone le linguette, in modo che si apra in lunghezza.

Condizioni di conservazione

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente.

Garanzia limitata e limitazioni
di responsabilita

Greatbatch Medical garantisce che, qualora il prodotto
Greatbatch Medical non offra prestazioni rientranti nei
normali margini di tolleranza di Greatbatch Medical a causa
di difetti di materiali o di lavorazione, provvedera, a sua
esclusiva discrezione, a fornire gratuitamente un prodotto
sostitutivo o a rimborsare il prezzo di acquisto del prodotto
difettoso. Questa garanzia limitata si applica solo se:

1. Greatbatch Medical ha confezionato ed etichettato il
prodotto;

2. I prodotto & stato utilizzato prima della data di
“Scadenza”;

3. Il prodotto difettoso viene restituito a Greatbatch
Medical;

4. 11 prodotto e stato utilizzato unicamente per le finalita
previste da Greatbatch Medical; e

5. Il prodotto non & stato usato in modo non corretto,
rielaborato, alterato o danneggiato fisicamente.

Greatbatch Medical non fornisce alcuna garanzia (scritta,
orale, espressa o implicita, nel presente documento o
altrove) che un prodotto Greatbatch Medical non possa
guastarsi. Greatbatch Medical non & responsabile di alcuna
complicanza medica, inclusa la morte derivante dall’uso di
questo prodotto.

GREATBATCH MEDICAL NON SARA RESPONSABILE
PER ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, SPECIALE,
INCIDENTALE O CONSEGUENTE BASATO SU O

IN RELAZIONE A QUALSIASI DIFETTO, GUASTO O
MALFUNZIONAMENTO DEI SUOI PRODOTTI, IN BASE

A GARANZIA, CONTRATTO, ILLECITO, NEGLIGENZA,
STRETTA RESPONSABILITA O ALTRO. INOLTRE,
ECCETTO QUANTO ESPRESSAMENTE PREVISTO DALLA
PRECEDENTE GARANZIA LIMITATA, GREATBATCH
MEDICAL NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA (SCRITTA,
ORALE, ESPLICITA O IMPLICITA, NEL PRESENTE
DOCUMENTO O ALTROVE) INCLUSA, ATITOLO
ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE.



Kit de introdutor destacavel em PTFE (pt EU)

Avisos e Precaucdes

« O produto encontra-se estéril em embalagens fechadas e
nao danificadas. .

Apenas para uma Unica utilizagdo. NAO REUTILIZE.

NAO REPROCESSE.

A reutilizacéo de dispositivos de utilizagéo Gnica cria um
risco potencial de infecgées no paciente ou no utilizador.
A contaminagéao do dispositivo pode provocar lesées,
doencas ou a morte do paciente.

A limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo podem
comprometer as caracteristicas essenciais do material

e do design, resultando em falhas no dispositivo.

A lei federal (dos Estados Unidos da América) sé permite
a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita
destes.

O introdutor deveré ser utilizado apenas com os
componentes fornecidos neste kit e com eléctrodos ou
cateteres com diametro igual ou menor ao diametro
interior especificado no rétulo.

Né&o tente reinserir uma agulha que tenha sido parcial ou
completamente retirada.

Eliminagéo de dispositivo médico: o dispositivo médico
deve ser eliminado em seguranca, de acordo com as leis
e regulamentos locais.

Utilizacao pretendida

O Introdutor Destacével destina-se a ser utilizado na
introducgéo percutanea de eléctrodos de estimulagéo ou de
cateteres no sistema venoso.

Contra-indicagdes

A utilizagdo deste introdutor é contra-indicada se o
paciente tiver uma obstrugéo na veia subclavia conhecida
ou suspeitada. Existe um risco acrescido de pneumotérax
para um paciente que sofra de grave doenca pulmonar
crénica. Podera verificar-se uma recuperagéo deficiente
num paciente que tenha sido exposto a irradiagdo no térax
anterior.

Possiveis efeitos adversos

As possiveis complicacdes associadas com a utilizacéo do
introdutor incluem, mas néo se limitam as seguintes:
* Puncéo da artéria subclavia

Pneumotérax

Hemotérax

Embolismo

Formacéao de hematoma

Leséo do plexo braquial

Trombose da veia subclévia

Infeccéo da ferida

Alargamento mediastinico

Instrugdes de Utilizacéo

1. Facga o acesso percutaneo com uma agulha introdutora
com fio-guia.

2. Avance o fio-guia através da agulha.
3. Retire a agulha mas deixe o fio-guia no lugar.

4. Avance o conjunto da bainha destacavel e do dilatador
por cima do fio-guia.

5. Remova o dilatador do vaso e o fio-guia, deixando a
bainha actuar como condutor na veia subclévia e na veia
cava superior. Coloque imediatamente um dedo sobre a
bainha para evitar uma hemorragia excessiva ou possivel
aspiragdo do ar.

6. Faia avaniar um cateter ou um cabo de pacemaker

7. Uma vez que o cateter ou o cabo de pacemaker esteja
devidamente posicionado, destaque a bainha do cateter
ou do pacemaker puxando os manfpulos de modo que a
bainha se separe longitudinalmente.

Condigdes de armazenamento

Armazene o dispositivo nas condi¢cdes ambientais.

Garantia limitada e renitincia
de responsabilidade

A Greatbatch Medical garante, por este meio, que se o
produto da Greatbatch Medical néo funcionar dentro

das tolerancias normais da Greatbatch Medical devido a
defeitos de materiais ou fabrico, a Greatbatch Medical, a
seu critério exclusivo, providenciard, sem custos, ou um
substituto para o produto avariado, ou um reembolso do
preco de compra. Esta garantia limitada aplica-se apenas

se:
1. A Greatbatch Medical embalou e etiquetou o produto;

2. O produto foi utilizado antes da data “Utilizar até”

(Use by) ou da data de expiragéo;

3. 0 produto avariado foi devolvido a Greatbatch Medical;
4. O produto foi utilizado unicamente para o fim para o qual
foi concebido pela Greatbatch Medical; e

5. 0 produto néo foi mal manuseado, reprocessado,
alterado ou danificado.

A Greatbatch Medical ndo da qualquer garantia (seja
escrita, oral, expressa ou implicita, por este meio ou de
outra forma) de que um produto da Greatbatch Medical

nao apresentaré falhas. A Greatbatch Medical rejeita
responsabilidades por qualquer complicacdo médica,
incluindo morte, resultante da utilizagdo dos seus produtos.

A GREATBATCH MEDICAL NAO £ RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS DIRECTOS, ESPECIAIS, ACIDENTAIS
OU EMERGENTES, ORIGINADOS OU RELACIONADOS

COM QUAISQUER DEFEITOS, FALHAS QU AVARIAS DOS
SEUS PRODUTOS, QUER A RECLAMACAO SEJA BASEADA
NA GARANTIA, CONTRATO, DANO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA, QUER DE OUTRO MODO.
ALEM DISSO, EXCEPTO O EXPRESSAMENTE ESTIPULADO
PELA GARANTIA LIMITADA ACIMA, A GREATBATCH
MEDICAL NAO DA QUALQUER GARANTIA (SEJA ESCRITA,
ORAL, EXPRESSA OU IMPLICITA, POR ESTE MEIO OU DE
OUTRA FORMA), INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM.



PTFE aftageligt indfgringsseet (da)

Advarsler og forsigtighedsregler

« Produktet er sterilt i en uabnet, ubeskadiget pakning.

+ Kun til engangbrug. MA IKKE GENBRUGES. MA IKKE
OMBEARBEJDES.

Genbrug af engangsanordninger skaber potentiel risiko
for patient- eller brugerinfektioner. Kontaminering af
anordningen kan medfere, at patienten kommer til
skade, bliver syg eller dor.

Renggring, desinfektion og sterilisering kan
kompromittere vigtige materiale- og designkarakteristika
og medfgre, at anordningen svigter.

| henhold til foderal amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning kun szelges eller ordineres af en lzege.
Introduceren ma kun anvendes med de komponenter,
der findes i denne pakke, og den skal bruges med
ledninger eller katetre med samme eller mindre diameter
end den indre diameter, der er anfert pa meerkaten.
Forsgg ikke at genindfere en nal, der helt eller delvist er
trukket ud.

Bortskaffelse af medicinsk udstyr: Bortskaf det
medicinske udstyr i overensstemmelse med lokale love
og regler.

Brugsindikationer

Den aftagelige introducer er beregnet til brug ved perkutan
indfering af pacing-ledninger eller katetre i det vengse
system.

Kontraindikationer

Brug af denne introducer er kontraindiceret, hvis patienten
har en kendt eller misteenkt obstruktion af v. subclavia. Der
er gget risiko for pneumothorax hos patienter med sveer
kronisk lungesygdom. Patienter, der er blevet behandlet
med straling i den anteriore brystregion, risikerer forringet
heling.

Potentielle bivirkninger
De potentielle komplikationer i forbindelse med brugen af
introduceren omfatter, men er ikke begreenset til:
« Punktering af a.subclavia
* Pneumothorax
Haemothorax
Luftemboli
Heematomdannelse
Skader i plexus brachialis
Thrombose i v.subclavia
Sarinfektion
+ Mediastinum-udvidelse

Brugsvejledning

1. Skaf perkutan adgang med en
guidewireintroducerkanyle.

2. For en guidewire gennem kanylen.

3. Treek kanylen tilbage, men lad guidewiren blive
siddende.

N

. For den aftagelige sheath og dilatatorsamlingen over
guidewiren.

5. Fjern kardilatatoren og guidewiren, idet sheath’en
efterlades som et rar inde i vena subclavia og vena carva
superior. Anbring straks en finger over sheath’en for at
forhindre kraftig bladning eller mulig luftaspiration.

6. For et kateter eller pacemaker-ledning gennem

7. Nar katetret eller pacemaker-ledningen er anbragt
korrekt, treekkes sheath’en af katetret eller pacemaker-
ledningen ved at treekke i handtagene, sa sheath’en
deles i leengderetningen.

Opbevaringsforhold

Opbevar udstyret under omgivende forhold.

Begraenset garanti og ansvarsfraskrivelse

Greatbatch Medical garanterer hermed, at hvis Greatbatch
Medicals product ikke fungerer inden for Greatbatch
Medicals normale toleranceveerdi pa grund af materialefejl
eller produktionsfejl, vil Greatbatch Medical efter eget
skon og for egen regning levere et erstatningsprodukt eller
refundere kgbsprisen. Denne begraensede garanti geelder
kun, hvis:

1. Greatbatch Medical har emballeret og etiketteret
produktet;

2. Produktet blev anvendt inden datoen for seneste
anvendelse eller udlgbsdatoen;

3. Det fejlbehaeftede produkt er returneret til Greatbatch
Medical;

4. Produktet udelukkende blev anvendt til det af Greatbatch
Medical beregnede formal, og

5. Produktet ikke er blevet handteret forkert, bearbejdet,
aendret eller beskadiget.

Greatbatch Medical giver ingen tilkendegivelse af garanti
(hverken skriftlig, mundtlig, eksplicit eller implicit, heri eller
pa anden made) for, at et produkt fra Greatbatch Medical er
ufejlbarligt. Greatbatch Medical fraleegger sig ethvert ansvar
for eventuelle medicinske komplikationer, herunder ded,
der hidrarer fra anvendelsen af deres produkter.

GREATBATCH MEDICAL KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG
FOR HVERKEN DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER,
FOLGESKADER ELLER HANDELIGE SKADER, DER SKYLDES
DEFEKTER, FEJL ELLER FUNKTIONSFEJL, UANSET OM
ET SADANT ERSTATNINGSKRAV G@RES GALDENDE PA
GRUNDLAG AF GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSRET
UDEN FOR AFTALEFORHOLD, UAGTSOMHED, ANSVAR
UDEN CULPA ELLER NOGET ANDET TILFALDE.
HERUDOVER GIVER GREATBATCH MEDICAL, MED
UNDTAGELSE AF HVAD DER ER UDTRYKKELIGT
INDEHOLDT | OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI,
INGEN GARANTI (HVERKEN SKRIFTLIG, MUNDTLIG,
EKSPLICIT ELLER IMPLICIT, HERI ELLER PA ANDEN
MADE), HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
NOGEN STILTIENDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.



PTFE Avdragbar introducersats (sv)

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Produkten ar steril i odppnad, oskadad forpackning.

+ Endast for engangsanvandning. FAR EJ ATERANVANDAS.
FAR EJ OMARBETAS.

Att ateranvanda engangsutrustning medfér en mojlig
infektionsrisk for patienten. Eventuella fororeningar

pa utrustningen kan medféra skador, sjukdom eller att
patienten avlider.

Rengdring, desinficering och sterilisering kan
kompromissa viktiga material och designkarakteristika
som i sin tur leder till fel.

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

Introducern bér endast anvandas med komponenter i
denna sats och ar avsedd for anvandning med elektroder
eller katetrar med samma eller mindre diameter an den
innerdiameter som anges pa etiketten.

Forsok inte att aterinféra en nal som dragits ut en bit
eller helt.

Kassering av den medicinska utrustningen: Kassera den
medicinska utrustningen i enlighet med lokala lagar och
forordningar.

Anvisningar for anvandning

Den avdragbara introducern &r avsedd for anvandning vid
perkutan insattning av pacing-elektroder eller katetrar i
vensystemet.

Kontraindikationer

Anvéndning av introducern ar kontraindicerad for patienter
med kénd eller misstankt obstruktion av vena subclavia.
For patienter med allvarlig kronisk lungsjukdom finns en
okad risk for pneumotorax. Patienter som stralbehandlats i
framre bréstkorgen kan uppvisa dalig lakningsférmaga.

Potentiella komplikationer
De mojliga komplikationer som kan uppsta till f6ljd av
anvandning av introducern &r bl.a. foljande:
+ Punktion av arteria subclavia
+ Pneumotorax
+ Hemotorax
+ Luftemboli
* Hematombildning
« Skador i plexus brachialis
« Trombos i vena subclavia
+ Sarinfektion
« Utvidgning av mediastinum

Bruksanvisning

. Uppna perkutans atkomst med en ledarintroducernal.
. For fram en ledare genom nalen.
. Avlagsna nalen medan ledaren lamnas pa plats.

B W o=

. For fram den avdragbara hylsan och dilatatorenheten
over ledaren.

5. Ta bort kérlutvidgaren och ledaren, och lamna
hylsan som en ledning in i nyckelbensvenen och vena
cava superior. Satt genast ett finger 6ver hylsan for
att forhindra omfattande blodning eller eventuell
|uftaspiration.

6. For fram en kateter eller en pacemakerelektrod genom
hylsan.

7. Nér katetern eller pacemakerelektroden &r ordenligt
pa plats, dra av hylsan fran katetern eller pacemaker-
elektroden genom att dra i andarna sa att hylsan delas
langsgaende.

Forvaringsforhallanden

Férvara enheten i rumstemperatur.

Begrédnsad garanti och
friskrivningsklausul

Harmed garanterar Greatbatch Medical att om Greatbatch
Medical-produkten inte arbetar inom Greatbatch Medicals
normala tolerans pa grund av defekter i material eller
tillverkning kommer Greatbatch Medical, efter eget
gottfinnade, att antingen tillhandahalla kostnadsfritt

en ersattning for produkten som inte fungerar eller
aterbetalning av inképspriset. Denna begransade garanti
géller endast om:

1. Greatbatch Medical har packat och markt produkten;

2. Produkten anvandes fore tillampligt "Anvand fore”- eller
utgangsdatum;

3. Produkten som inte fungerar har returnerats till
Greatbatch Medical;

4. Produkten anvandes uteslutande for det syfte som
Greatbatch Medical avsag;

5. Produkten inte har hanterats felaktigt, ombearbetats,
modifierats eller skadats.

Greatbatch Medical garanterar inte (varken skriftligen,
muntligen, uttyckligen eller underférstatt, i detta dokument
eller pa annat satt) att en Greatbatch Medical-produkt

inte kommer att sluta att fungera. Greatbatch Medical ar
inte ansvarigt for eventuella medicinska komplikationer,
inklusive dédsfall, som kan uppsta vid anvandning av dessa
produkter.

GREATBATCH MEDICAL SKA INTE VARA ANSVARIGT FOR
EVENTUELLA SKADOR SOM AR DIREKTA, INDIREKTA,
SPECIELLA, TILLFALLIGA ELLER AV FOLJDTYP, BASERAT
PA, ELLER I ANKNYTNING TILL, EVENTUELLA DEFEKTER,
DRIFTSTORNINGAR ELLER FUNKTIONSFEL HOS DESS
PRODUKTER, VARE SIG DET AR BASERAT PA GARANTI,
KONTRAKT, LAGOVERTRADELSE, FORSUMLIGHET,
STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT. DESSUTOM UTFARDAR
GREATBATCH MEDICAL INGEN GARANTI, UTOM VAD SOM
UTTRYCKLIGEN ANGES | DEN BEGRANSADE GARANTIN
OVAN, (VARKEN SKRIFTLIG, MUNTLIG, UTTRYCKLIG ELLER
UNDERFORSTADD, | DETTA DOKUMENT ELLER PA ANNAT
SATT) INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, EVENTUELL
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE.



Kit anogAoioduevou eloaywyéa anod moAutetpagpboploaibuAévio (PTFE) (el)

Mpoeldomomoelg kalt MPOPUAGEELG

* To TpoidV €ival aTTOOTEIPWHEVO GE OPPAYIOHEVN Kal
GBIKTN oUOKEUOTIa TTOU dev €XEI UTTOOTE POOPEG.

« Ta pia xprion yévo. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE.
MHN EMANEMNE=EPTAZESTE.

*  Hemnavoxpnotpomoinon CUOKEVMV HiOG XPriong EVEXEL
KIvBOvoug eviexdeVNG AoiNwENG Tou acBevoug 1 Tou
XPriom). H pOALVON TG GUOKEUNG EVBEXETOL VA OBNYIOEL
0€ TPAUNATIONO, vOonon 1) BAvato Tou achevoug.

«  OkaBapiopds, N anoAOHAVOT KAt AnooTeipwon
evBéxeTal va lakuBeoouV ouaIOEN XaPAKMPIOTIKA TV
VAIKGV KOl TOU OXEBIO0U00 TG OUOKEUTG LUE OTIOTEAETUA
TNV A0TOX{O TNG CUOKEUNG.

* Hopoomovbiakr vopoBeoia twv H.M.A. erutpénet mv
TIOANON G CUOKEUNG AUTG HOVO amo LaTpo 1 KATOTIV
EVTOANG laTPOU.

* O el0aywYy£QG XPNOHOTIOIEITAL OTIOKAEIOTIKA HE TA
£EAPTUATA TIOU TIEPIEXOVTAL OTO GUYKEKPIUEVO OET KO
TIPOOPICETAL Y1 XPIOM HE aMaywYEG 1} KOBeTPES iong
1 MIKPOTEPNG BIOUETPOU OE OXEDN HE TNV EOWTEPIKT|
BIGHETPO TIOL AVAYPAPETAL OV ETIKETA.

*  Mnv EMIXEIPIOETE VA EIOAYAYETE €K VEOU BEAOVA TTOU EXEL
anooupBOel MANPWG N eV LEPEL.

«  Anoppudn aTPOTEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOG: AnoppilTe e
AOPAAELD TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTIOV OUUP®VA e TV
1ox0ovoa VOoBEeTia Kol TOUG LoXUOVTEG KAVOVIOUOUG.

Evéei&eig xpriong

O atrokoAAoUPEVOG EI0aYWYEQG TTPOOPIZETal VI XPrON
oTn d1adePUIKA El0aywyr NAEKTPOSiWY BnuartoddTnong
1) KABeTAPWY 0TO PAERIKO OUOTNHA.

Avtevbeitelg

H xprion Tou elIcaywyéa avTevdeikvuTal o€ aoBeveig
pe Siayvwaopévn A mavoAoyoUpevn amé@pagn TG
uTToKAEidIag PAEBac. YTapyel augnuévog kivouvog
TIVEUHOBWPOKA yIa TOUG aoBeveig TTou éxouv goBapr
Xpovia TveupovoTtaBeia. O aoBeveig Tou £xouv
uTroBANBei o€ akTvoBOANON Tou TTPOCBIoU BwpaKa
eVOEXETAI Va £XOUV KOKN ETTOUAWOT.

MOavég avemiOUUNTEG EVEPYELEG

O1 mBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TN XPron TOU
eloaywyéa TepIAapBavouy Ta akéAouba, xwpig Opws va
TeplopifovTal o€ auTd:

« Mapakévinon Tng UTToKAEIdIag apTnpiag
« TMveupoBwpaka

*  AlpoBwpaka

EpBoAn aépa

ZXNHATIONOG QINATWHATOG

TpaupaTiopd Tou Bpaxioviou TTAEypaTOG
Opodupwon TNG utrokAeidiag PAEBag
Noipwgn Tou TpadpaTog

Aigupuvon Tou yecoBwpakiou

08nyieg xpriong

1. H Siadeppikr TTpooTTEAAON ETTITUYXAVETAI PE T BEAGVT
€l0aywyéa Tou 0dnyoU aUPPaTOG.

2. MNpowbnaTe To 0dny6 cUppa atd Tn BeAdva.

3. AmooUpeTe TN BeAdva KabBwg KpaTdTe aTn BE0N Tou TO
odnyo olpua.

4. MpowBnoTe To aTToKOAAOUNEVO BNKAPI KAl TO
ouyKPOTNHA BIaoToAéa TTAVW aTTd To 0dnyo cUpua.

5. AgaipéaTe Tov ayyelodIaaTOAED Kal TO 08nyo oUpHa, agrvovTag
T0 BNKAPI WG aywyo péoa aTnv UTTOKAEBI PAEBa Kal TV dvw
KOiIAN PAERa. ToTroBeTOTE aPéowg éva SAKTUAS oag TIévw aTméd
T0 BNKAPI yia Vo ATTOTPEWETE TNV UTTEPROAIKN aipoppayia fy v
moavr) avappoenan aépa.

6. MMpowBrioTe évav KaBeTAPA r) éva NAEKTPODIO BuaToddTn péoa
Q176 T0 BNKAPI.

7. Otav o kabeTpag i To NAekTPAdIO BuaTodoT Bpiokovtal oTn
owoTn B€or, aTToKOAMOTE To BnKAp! aTTd ToV KaBETAPa f} TO
NAEKTPABIO BamoddT TPABWVTAG TIG AABEG WOTE TO BKdp! vat
BlaywpIOTE W DIk kareuBuvor.

ZuvOnkeg UAAENG

To 6pyavo puAdooeTal oe ouVONKeG EPIBAAAOVTOG.

Meplopiopévn eyyounon Kat
amnomoinon eyyonong

Ailamg napovong, n Greatbatch Medical eyyudrat 6tieav

To poidv Mg Greatbatch Medical auvatei va Aerroupyroet
£VIOG TV (PUOIOAOYIKMV avoxmv TG GreatbatchMedical Adyw
EAATTOATOV OTa VAKAT) TV odmTa epyaciag, n Greatbatch
Medical, katé v OmOKAEL0TIKI) TG KPioT), Oa TIPOXWPNOEL, XWPIg
XPEWON, TNV OVTIKATAOTOON TOU EAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG 1) 08
ETIOTPOPY) TOU KOOTOUG ayoPdg. H ouykekpipévn Meploptopévn
Eyyunon oxbet pévov étav:

1. To poi6v €xel GUOKELODTEL KAl ETIOTUAVOET amd TV
Greatbatch Medical

2. Tompoidv Exel xpnotpormomOei mpiv and my loxvouoa
NHEPOHNVIO <XprioN €66 1 NUEPOUNVIAANENG

3. To eAaTT®UATIKO TIPOidV Exel erioTpagpei omv Greatbatch
Medical

4. Topoidv Exel xpnotoTomOEi AMOKAEIOTIKA YIa TOUG OKOTIOUG
Y10 TOUG OToioug PoopiCeTal ané my Greatbatch Medical, kat
5. Tompoibv Sev Exel umooTei KaKO XEIPIoNO, enavenetepyaoia,
HeTaBoAn iy BAGRN.

H Greatbatch Medical 6ev napéxet kapia mapdotaon
£YYUNONG (YPOTTT, TIPOPOPIKI], PITT 1) GUVETIAYOHEVT OTO
TIapOV 1) BIaPoPETIKA), ) OTIoi0 Vo EYYUATAL OTLKATIOD TIPOIOV
g Greatbatch Medical 8ev 6a aotoxoel. H Greatbatch
Medical 6ev euBOveTat yio OTOIaBNTIOTE IOTPIKY) ETUTTAOKT),
oupnePAaPBavoUEVOU KOt TOU BaVATOU, WG OMOTEAECHA TG
XPONG TV TPOIOVTGRV ™G,

HGREATBATCH MEDICAL AEN EINAIYTIOAOTHTIA
OMMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, EIAIKH, MAPEMOMENH
'H ENMAKOAQYEGH ZHMIA, H OMOIA BAZIZETAI'H ZXETIZETAI
ME OMMOIOAHIMOTE EAATTQMA, AAYNAMIA 'H AYZAEITOYPTIA
TON MPOIONTOQN THE, ESTQ KAI AN BASIZETAI SE EMTYHSH,
ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA, AMEAEIA, AYSTHPHYTAITIOTHTA
'HAIA®OPETIKA. EMINAEON, EKTOX EAN EK®OPAZETAI
PHTQX AMO THN NMAPAMANQ MEPIOPIXMENH EITYH3H,
HGREATBATCH MEDICAL AEN NAPEXEI KAMIA EMTYHZH
(TPAMTH, MPO®OPIKH, PHTH 'H XYNEMATOMENH XTO
MAPON 'H AIA®OPETIKA) XYMMEPINAMBANOMENHZ,
XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIAZAHMOTE ZYNEMATOMENHZ
EMYHZH EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAMHAOTHTAZ TA
2YTKEKPIMENO ZKOIMO.



Souprava sloupnutelného zavadéde z PTFE (cs)

Varov

i a bezpeénostni opatreni

Produkt je sterilni v neotevieném, nepo$kozeném baleni.
Pouze k jednorazovému pouziti. NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. NEZPRACOVAVEJTE K OPAKOVANEMU
POUZITI.

Pri opakovaném pouZziti zafizeni uréenych k jednomu
pouZziti vznika riziko infekce pacienta nebo uZivatele.
Kontaminace zafizeni mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace mize poskodit zakladni
materialové a konstruk&ni charakteristiky s nasledkem
selhani zafizeni.

Federalni zakony povoluji prodej tohoto zdravotnického
prostfedku pouze Iékafiim nebo na jejich predpis.
Zavadé¢ se smi pouzivat pouze s dily obsazenymiv této
souprave a je ur€en k pouZiti se svody nebo katétry se
stejnym nebo mensim pramé&rem, jako je vnitini pramér,
jehoZ hodnota je uvedena na &titku.

Nepokousejte se znovu zavadét Eastetné nebo zcela
vytazenou jehlu.

Likvidace zdravotnického prostfedku: Bezpecné zlikvidujte
zdravotnicky prosttedek v souladu s mistnimi zakony

a predpisy.

QOdnimatelny zavad&g je uréen k pouZiti pfi perkutannim zavadéni
vedeni kardiostimulatoru nebo katétrii do Zilniho systému.

PoufZiti tohoto zavadé&ce je kontraindikovano, pokud bylo

u pacienta zji§téno nebo existuje podezreni na ucpani
podkli¢kové Zily. U pacienta se zavaznym chronickym plicnim
onemocnénim existuje zvySené riziko vzniku pneumotoraxu. U
pacienta, ktery podstoupil ozareni predni ¢asti hrudniku,

se mUZe prodlouZit hojeni.

Mozné komplikace souvisejici s pouzitim zavadé&e zahrnuiji
(ale neomezuiji se pouze na):
« protrZeni podkliCkové tepny,
pneumotorax,
hemotorax,
vzduchova embolie,
vznik hematomu,
poranéni plexus brachialis,
tromboza podkli€kové Zily,
infekce rany,
+ mediastinalni rozsiteni.

.

.

.

Navod k pou
1. Jehlou zavadéce s vodicim dratem projdéte pokozkou.
. Posurite vodici drat jehlou.

. Jehlu vysufite, ale vodici drat nechte na misté.

A N

. Posurite odnimatelnou rourku a sestavu dilatatoru pres
vodici drat.

5. Vyjméte cévni dilatator a vodici drat, pric¢emZ pouzdro
zavadéce ponechejte jako vedeni do podklickové Zily

i & 7 filoz pouzdro zavadéce prst,
eni nebo moznému

6. Posuiite vedeni katétru nebo kardiostimulatoru rourkou.

7. Pokud je vedeni katétru nebo kardiostimulatoru spravné
umisténo, odtrhnéte rourku z vedeni katétru nebo
kardiostimulatoru zataZenim za tchytky tak, aby se oddélila
podélné.

Podminky skladovani

Prostfedek uchovavejte v suchu.

Omezena zaruka a odmitnuti

odpovédnosti

Pokud produkt Greatbatch Medical neodpovida bézné
toleranci uvadéné spole&nosti Greatbatch Medical v dusledku
vad materidlu nebo zpracovani, zaru€uje se spole¢nost
Greatbatch Medical timto k tomu, Ze na zakladé svého
vyhradniho uvdZeni bud'to zajisti bezplatnou vymé&nu vadného
produktu, nebo thradu kupni ceny. Tuto omezenou zaruku Ize
uplatnit pouze v téchto pfipadech:

1. Produkt byl zabalen a oznagen spole¢nosti Greatbatch
Medical;

2. Produkt byl pouZzit pfed odpovidajicim datem ,Spotfebujte
do“ nebo datem uplynuti doby pouZitelnosti;

3. Vadny produkt je vracen spole¢nosti Greatbatch Medical;
4. Produkt byl pouZit vyhradné pro ucel, k némuz byl uréen
spole¢nosti Greatbatch Medical; a

5. Produkt nebyl pfedmétem nevhodného zachazeni,
prepracovani, Uprav ani poskozeni.

Spole¢nost Greatbatch Medical neposkytuje Zadnou zaruku
(at' pisemnou, Ustni, vyslovnou ¢i predpokladanou, na tomto
misté ani kdekoliv jinde), Ze produkt spole&nosti Greatbatch
Medical nemUZe selhat. Spole¢nost Greatbatch Medical
neodpovida za Zadnou lékaFskou komplikaci, vEetné umrti,
vyplyvajici z pouZiti jejich produktu.

SPOLECNOST GREATBATCH MEDICAL NEPREBIRA
ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NEPRIME, ZVLASTNI,
NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY WPLYVAJICI Z JAKEKOLI
ZAVADY, SELHANI NEBO PORUCHY SVYCH PRODUKTU
NEBO V SOUVISLOSTI S TAKOVYMI ZAVADAMI, SELHANIM
NEBO PORUCHOU, AT NA ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY,
PRESTUPKU, NEDBALOSTI, PRISNE ODPOVEDNOSTI
NEBO JINAK. DALE, POKUD NEBYLO VYSLOVNE UVEDENO
VYSE V OMEZENi ZARUK, NEPOSKYTUJE SPOLECNOST
GREATBATCH MEDICAL ZADNOU ZARUKU (AT PISEMNOU,
USTNi, VYSLOVNOU CI PREDPOKLADANOU, NATOMTO
MISTE ANI KDEKOLIV JINDE) VEETNE MJ. JAKEKOLI
PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
ZPUSOBILOSTI KE KONKRETNIMU UCELU.



Kit do introdutor destacavel de PTFE (pt BR)

Avisos e precaugdes 6.

+ 0 produto permanecerd estéril enquanto a embalagem
estiver fechada e intacta.

Somente para uso tnico. NAO REUTILIZE. NAO
REPROCESSE.

A reutilizacéo de dispositivos de utilizacdo tnica cria um
risco potencial de infec¢ées no paciente ou no usuério.
A contaminacéo do dispositivo pode provocar lesées,
doengas ou a morte do paciente.

A limpeza, desinfecgéo e esterilizacdo podem
comprometer as caracteristicas essenciais do material
e do design, resultando em falhas no dispositivo.

As leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante pedido médico.

O introdutor s6 deve ser usado com os componentes
fornecidos neste kit e com cabos ou cateteres de
diametro igual ou inferior ao didmetro interno indicado
no rétulo.

N&o tente reinserir uma agulha que tenha sido parcial ou
completamente retirada.

Descarte do equipamento médico: descarte com
segurancga o equipamento médico de acordo com as
regulamentacdes e leis locais.

Instrugdes de uso

O introdutor destacével é fabricado para uso em insergées
percuténeas de cabos-eletrodos ou cateteres no sistema
venoso.

Contraindicagdes

0 uso deste introdutor é contraindicado em pacientes
com suspeita de obstrucdes ou obstrucées confirmadas
na veia subclavia. H& maior risco de pneumotérax em
pacientes com doenca pulmonar crénica grave. Podera
ocorrer cicatrizacéo insuficiente em pacientes submetidos
a radiacéo na parte anterior do térax.

Possiveis efeitos adversos

Entre as possiveis complicagdes relacionadas ao uso do
introdutor encontram-se as seguintes:

« Perfuragédo da artéria subclévia
+ Pneumotérax

+ Hemotérax

Embolia gasosa

* Formacéo de hematoma

* Lesé&o do plexo braquial

+ Trombose da veia subcléavia

+ Infeccéo de incisdo cirtrgica

« Alargamento do mediastino

Instrugdes de uso

1. Efetue a penetragéo percutanea por meio de uma agulha
introdutora com fio-guia.

2. Faca o fio-guia avancar através da agulha.
3. Retire a agulha e Deixe o fio-guia posicionado.

4. Faga avancar a unidade de bainha destacével e dilatador
sobre o fio-guia.

5. Retire o dilatador de vaso e o fio-guia, deixando a bainha
atuar como condutor na veia subclévia e na veia cava
superior. Coloque imediatamente um dedo sobre a
bainha para evitar uma hemorragia excessiva ou possivel
aspiracao do ar.
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Avance um cateter ou cabo-eletrodo de marca-passo
através da bainha.

7. Quando o cateter ou o cabo-eletrodo do marca-passo
estiver devidamente posicionado, destaque a bainha do
cateter ou do cabo-eletrodo puxando as abas, de modo
que a bainha se separe longitudinalmente.

Condicdes de armazenamento

Armazene o equipamento em condi¢ées ambientais.

Garantia limitada e Isencdo de garantia

A Greatbatch Medical garante que se o produto deixar de
funcionar dentro da tolerancia normal da Greatbatch Medical
devido a defeitos de materiais ou de fabricacéo, ela fornecera,
a seu critério nico, sem nenhum encargo, uma substituicéo
do produto que falhou ou um reembolso do prego de compra.
Esta garantia limitada sera aplicada somente se:

1. A Greatbatch Medical embalou e etiquetou o produto;

2. 0 produto foi usado antes da data de vencimento (“Use
By”) aplicével;

3. 0 produto com falha foi devolvido & Greatbatch Medical;

4. 0 produto foi usado unicamente para a finalidade a qual se
destina, conforme indicado pela Greatbatch Medical; e

5. 0 produto nao foi mal usado, reprocessado, alterado ou
danificado.

A Greatbatch Medical néo faz nenhuma declaracéao de
garantia (escrita, oral, explicita ou implicita, neste documento
ou de outra maneira) de que um produto n&o apresentara
falha. A Greatbatch Medical nao é responsével por nenhuma
complicagdo médica, incluindo a morte, resultante do uso de
seus produtos.

A GREATBATCH MEDICAL NAO SERA RESPONSAVEL POR
DANOS DIRETOS, INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS
OU CONSEQUENTES BASEADOS EM OU RELACIONADOS A
QUALQUER DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DE
SEUS PRODUTOS, COM BASE EM GARANTIA, CONTRATO,
ILICITO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE RIGOROSA
OU DE QUALQUER FORMA. ALEM DISSO, A NAO SER COMO
DISPOSTO EXPRESSAMENTE PELA GARANTIA LIMITADA
ACIMA, A GREATBATCH MEDICAL NAO FAZ NENHUMA
GARANTIA (ESCRITA, ORAL, EXPLICITA OU IMPLICITA,
NESTE DOCUMENTO OU DE OUTRA MANEIRA) INCLUINDO,
MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO PARA UMA
FINALIDADE ESPECIFICA.
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PTFE Soyulabilir instrodiiser Kiti (tr)

Uyarilar ve Onlemler

+ Uriin agiimamig, hasar gérmemis pakette steril haldedir.

+ Tekkullanimiiktir. YENIDEN KULLANMAYIN. YENIDEN
ISLEMDEN GEGIRMEYIN.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi hastanin veya
kullanicinin enfeksiyon kapmasi riskini yaratir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
veya 6limiine neden olabilir.

Temizleme, dezenfekte etme ve sterilizasyon cihazin

ana materyal ve tasarim karakteristiklerini bozup cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

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

Introdiiser yalnizca bu kitte bulunan bilesenlerle kullanimalidir
ve etikette belirtilen i¢ gapla ayni veya ondan daha kiiglk capli
uglar ya da kateterlerle birlikte kullaniimasi amaglanmistir.
Kismen ya da tamamen geri gekilmis bir igneyi yeniden
yerlestirmeyi denemeyin.

Tibbi Cihazin Atilmasi: Tibbi cihazi yerel yasa ve diizenlemelere
uygun olarak giivenli sekilde atin.

Kullamim Endikasyonlari

Soyulabilir introducer, pacing uglarinin veya kateterlerin venéz
sistemde perkutan insersiyonunda kullanim amagldir.

Kontrendikasyonlar

Bu introducer’in kullanimi, hastanin subklavyen veninde bilinen
veya siiphelenilen bir tikaniklik varsa kontrendikedir. Ciddi kronik
akciger hastas! icin pnémotoraks riski yiiksektir. On gdgis bolgesi
irradyasyona maruz kalmig hastalarda tedavi yetersiz olabilir.

Olasi Advers Olaylar

Introducer’in kullanimi ile ilgili potansiyel komplikasyonlar
asadidakileri igerir, ancak bunlarla sinirl degildir:

+ Subklavyen arter delinmesi
+  Pnémotoraks
* Hemotoraks

Hava Embolisi

Hematom formasyonu
Brakiyal pleksus zedelenmesi
Subklavyen ven trombozu

Yara enfeksiyonu
« Mediyastinal genisleme

Kullanim Talimatlan

1. Kilavuz tel introdiiser ignesi ile perkutan girig yapin.
2. Kilavuz teli igneden gegirin.
3. Igneyi, kilavuz teli yerinde birakacak sekilde gekin.

4. Soyulabilir kilif ve dilatdr birimini kilavuz telin tizerinden ilerletin.

5. Kanall, subklavyen ven ve Ust vena kavaya kanal olusturacak
ve kilavuz telini gikarin.
spirasyonunu 6nlemek igin

hemen kanalin (izerine parmaginizi koyun.

6. Bir kateteri veya pacemaker ucunu kiliftan gegirin.

7. Kateter veya pacemaker ucu dogru yerlestirildikten sonra, kilifi
tutamaglari cekerek kateter veya pacemaker ucundan
uzunlamasina ayrilacak sekilde siyirin.

Saklama Kosullar

Cihazi oda kosullarinda saklayin.

Simirh Garanti ve Sorumluluk Reddi

Greatbatch Medical isburada Greatbatch Medical drlinintin
malzemedeki ve iscilikteki kusurlara bagli olarak Greatbatch
Medical'in normal toleransini gergeklestirememesi halinde,
Greatbatch Medical, yalnizca kendi takdir yetkisi dahilinde, arizali
(rlindi Ucretsiz olarak degistirecegini veya satin alma tcretini

iade edecegini garanti eder. Bu Sinirli Garanti yalnizca asagidaki
durumlarda gegerlidir:

1. Uriiniin Greatbatch Medical tarafindan ambalajlanmis ve
etiketlenmis olmas;

2. Urintin gegerli “Son Kullanma Tarihi’nden énce kullaniimig
olmasi;

3. Arizali Uriiniin Greatbatch Medical’e geri gdnderilmis olmasi;

4. Uriiniin yalnizca Greatbatch Medical tarafindan belirlenen amaca
uygun olarak kullanilmis olmasi; ve

5. Uriinin kétii kullanimamis, yeniden islenmemis, degistirilmemis
veya hasar gérmemis olmasi.

Greatbatch Medical, bir Greatbatch Medical iiriiniin
arizalanmayacagina dair (isburada veya bagka hallerde yazili,
s0zlli, acik veya zimni) garanti bildiriminde bulunmaz. Greatbatch
Medical, tiriinlerinin kullanimindan kaynaklanan, 6lim dahil,
herhangi bir tibbi komplikasyondan sorumlu degildir.

GREATBATCH MEDICAL, URUNLERININ GARANTI,
SOZLESME, HAKSIZ FilL, IHMAL, KUSURSUZ SORUMLULUK
VEYA BASKA HALLERE DAYALI OLAN VEYA OLMAYAN HER
TURLU KUSUR, ARIZA VEYA BOZUKLUGUNA DAYANAN VEYA
ILISKiSi OLAN HER TURLU DOGRUDAN, DOLAYLI, OZEL,
KAZARA VEYA NETICE ITIBARIYLA OLUSAN HASARLARDAN
SORUMLU DEGILDIR. AYRICA, YUKARIDAKI SINIRLI
GARANTIDE AGIK OLARAK BELIRTILENLER HARICINDE,
GREATBATCH MEDICAL, HER TURLU ZIMNi ORTALAMA
KALITE VEYA BELIRLI BIR KULLANIMA UYGUNLUK GARANTISI
DAHIL, ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA
(ISBURADA VEYA BASKA HALLERDE YAZILI, SOZLU, ACIK
VEYA ZIMNI) HICBIR GARANTIDE BULUNMAZ.



Habop na3snekaemoro nHtpoabiocepa MNTDI (ru)

MpepocTepexeHns u Mepbl

npeaoCcTOPOXXHOCTU

CTepunbHbIA MPOAYKT B 3aKPbITOM, HEMOBPEXAEHHO
YrakoBKe.

Tonbko 45151 0AHOPA30BOrO UCMoNbL30BaHMs. HENb35
MCMNOJMb30BATL NMOBTOPHO. HEMOABEPIATL MOBTOPHOM
OBPABOTKE.

[MoBTOPHOE MCMONb30BaHME OAHOPA30BbIX YCTPOVCTB HECET

B ceGe NoTeHLMATbHYIO Yrpo3y MHPEKLIMIOHHOTO 3apaXeHNst
nauueHTa M nonb3oBatens. saFDRBHeHVIe yCTpOI;ICTEa MOXeT
NPUBECTV K TPaBMe, 3a00/1eBaHMIO MM CMEPTV NaLMeHTa.
0umMCTKa, AE3MHDEKLIS 1 CTEPUAM3ALIMS MOTYT NPELCTABNSTL
OMacHOCTb /151 OCHOBHBIX MATEPUaTbHBIX 1 KOHCTPYKTVBHBIX
XapaKTePUCTVIK M MPUBOAWTL K OTKa3Yy B paboTe.
®denepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTeoM (CLLIA) paspelteHo
NpoAaBaTh 3TO YCTPOCTBO TOMbKO Bpayam 1AM no
NPEANMCaHMIo Bpaden.

VIHTpOZI0CED I0MKEH MPYMEHSITLCS TONBKO BMECTe

C KOMTMOHEHTaMM, BXOASILLMMM B 3TOT KOMIEKT, 1
npeaHa3HaueH Ansi VCNonb30BaHKsi C ANEKTPOAAMM 1
KaTeTepaMm C IMamMeTPOM, PaBHBIM VI MEHBLLIE BHYTPEHHETO
[MaMeTpa, YKasaHHOro Ha 3TUKETKe.

He nbiTaifTeck BCTaBUTbL MOBTOPHO YaCTUYHO VAW NMONHOCTLIO
V3BJIEHEHHYIO UTTy.

YTunmsaums MeavLIMHCKUX yCTPOMCTB: 6e30MacHo
YTWIN3UPYIATE MEAVILIHCKOE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMY 3aKOHaMU 11 IPYT MM TOCTAHOBNEHUSIMM.

Moka3aHusa K npUMeHeHUI0

Vi3BneKaemblii MIHTPOAIOCEP MPefHa3HAYeH [/1sl YDECKOXHOrO
BBE/IEHIS1 9NIEKTPOAOB 151 CTYMYISILIM UM KAaTETEPOB B BEHO3HYIO
cuctemy.

MNMpoTuBonokasaHus

Vicnonb30BaHme AaHHOMO MPOAyKTa NPOTUBOMOKA3aHO, ECTIN

y naupeHTa 06CTPYKLWS UV MOAO03PEHIIE Ha 0BCTPYKLMIO
NOAKNIOYNYHON BeHbl. CyLLECTBYET NOBBILLIEHHBIV PUCK
MHEBMOTOpPaKCa y NauneHTOoB, UMEIOLLMX TSXKeSble XDOHUYeCcKue
3a60neBaHws Nerkx. Y nauvieHTo, nony4mBLLMX 06ayyeHe
NepeAHeN YacTu rpYAHON KNETKI, MOTYT BOSHVKHYTb MPOGAEMb! Myt
3KVIBMEHNN.

Bo3MOXHbIe NOGOYHbIE IBNEHUS

BO3MO3XHbIE OCTIOXHEHWS, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM
VIHTPOZJOCEPA, BIJTIOHAIOT, MOMUMO MPOYeEro:
+ [poKon NoAKIIOYNYHON apTepUn

MHeBMOTOpPaKC

[emoTopakc

BoaayLuxyio amBonmio

O6pasosaHiie rematom

TpaBMy nne4eBoro CneTeHust

TpomM603 NOAKIIOMHHON BEHbI

PareBble vHdekumm
+  Paclumpenve cpenocteHus

WHCTpYKLUMM N0 NPUMEHEHMIO

1. CoenaiiTe MpoKos KOXM C MOMOLLIO UMbl NPOBOAHMKA
VHTPOZIIOCEPA.

. MpoBeauTe NPOBOAHMK YEPES MTNY.
. VI3BnexwTe vrny, 0CTaBvB MPOBOAHMK HA MECTE.

. MpozgyHETE PacLLMPUTENL U CbEMHYIO 0607I04KY B COOpE Mo
MPOBOAHMKY.

B w N

5. Ypanute pacluvpuTesb COCYaa v MPOBOAHIIK, OCTaBUB 0B0I0YKY
B Ka4yeCTBe KoHOyuTaB I'IO,ELK.I'IIO‘-M‘-{HOVI BEeHEn EerHeV] nono
BeHe. HemeaneHHo 3axmuTe 060/104Ky MasibLEM, HTOObI
npeaoTBpaTUTL YPE3MEPHOE KPOBOTEHEHNE NI aCnpauniio
BO3AyXa.

6. lMpoBenuTe kateTep Wi 3NeKTPOS, AN CTUMY ALV Hepe3
0607104KY.

7. Mocne I'IpaBl/U'IbHOI7| 'YCTaHOBKM KaTeTepa iy anekTpoaa ans
CTUMYNALMNN CHUMUTE C HEro 060}10‘1Ky, MNOTAHYB 32 Py4KM O0J19
€€ nNpPOoA0SIbHOro pa3aesneHns.

YcnoBusi xpaHeHus

XpaHuTe yCTPOICTBO MPW KOMHATHOV TeMneparype.

orpaHM‘leHHaﬂ rapaHTus U oTKas

OT OTBETCTBEHHOCTU

Komnanus Greatbatch Medical HacTOSILLMM rapaHTUpyeT, 4T
€ecnv napameTpbl NpoaykLM komnanum Greatbatch Medical
BbIXOAAT 32 Npeaesibl A0NYCTUMbIX DTKJ'IDHeHVIﬁ, YCTaHOB/IEHHbIX
Komnanveli Greatbatch Medical, 3-3a aecekToB Matepuana nm
Ka4ecTBa 13roToBneHus, komnanus Greatbatch Medical no ceoemy
YCMOTPEHWIO 6eCrnaTHo Npov3BeaeT 3amMeHy HeMCNPaBHOI
NPOAYKLMM UM BO3MECTUT CYMMY MOKYNKi. OrpaHnyeHHas
rapaHTVUs ECTBYET TOMBKO B CNIEYIOLLVX CITyHasiX:

1. Mpoaykuvs ynakoBaHa v MapkupoBaHa komnaHvel Greatbatch
Medical;

2. Mpoaykums Gbina Mcronb3osaHa Ao AATbl CTEYEHS Cpoka
rOfHOCTY;

3. HevicnpaeHasi npopiyKums Bo3epalleHa komnaHum Greatbatch
Medical;

4. TpoayKums Bblna MCnosb30BaHa UCKIIKYUTESNBHO MO
npenHasHayeHuio, ycTaHoBNEHHOMY komnaHveli Greatbatch
Medical; n

5. C npoayKToM 06paLLaniiCh NPaBsIbHO, OH He Obul MOABEPrHYT
NOBTOPHO 06paBoTKe, He Bl NOBPEXAEH 1 B HErO He Bbinn
BHECEHbI 3MEHEHUS1.

KomnaHus Greatbatch Medical He npeaocTaBseT rapaHTuio
(MMCbMEHHYIO, YCTHYIO, SIBHO BBIDXEHHYIO W MOAPa3yMeBaemyio
VNI VHYI0) TOTO, YTO NPOAYKLIMS komnaHum Greatbatch Medical

He BbliifeT 3 cTpos. Komnanws Greatbatch Medical He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a MI0GbIE MEAVLIMHCKIE OCTIOXHEHNS, BKIIOYas
CMEpTb, B PE3yIbTaTe 1CTONb30BaHS €€ MPOAYKLIMIA.

KOMMAHWsI GREATBATCH MEDICAL HE HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3AJIOBbIE MPAMbIE, KOCBEHHBIE,
DAKTUHECKME, MOCNEAYIOLUME NN CNYHANHBIE

YBbITKW, CBASAHHbIE NN ABNAIOLLIMECA CNIEACTBUEM
JIOBOr0 AEPEKTA, MOJIOMKM UM HEMCTPABHOCTU
NPOAYKLMM, KAKHA OCHOBAHWW FAPAHTIM, TAK N

HA OCHOBAHWMM KOHTPAKTA, HAPYLLIEHWA MPABWANT -
OKCMNYATALI OBOPYIOBAHNA, HEEPEXXHOCTU, MPAMOW
OTBETCTBEHHOCTU /I HA MIHBIX OCHOBAHMAX. KPOME
TOro, EC/IM TOJbKO MHOE HE OTOBOPEHO B ABHOM

BWJE B O PAHNYEHHOW TAPAHTM BBILLIE, KOMMAHMA
GREATBATCH MEDICAL HE IAET TAPAHTUIO (MMCbMEHHYIO,
YCTHYIO, ABHO BbIPAXXEHHYIO TN NOAPASYMEBAEMYIO
VN NHYIO), BKITKOHAA, HO HE OT PAHUHMBAACD, JTIOE0U
MOAPA3YMEBAEMOW FAPAHTVEN TOBAPHOIO KAYECTBA TN
COOTBETCTBMA ONMPEOESIEHHBIM LIENAM.
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Avtrekkbart innfgrersett i PTFE (no)

Advarsler og forholdsregler

« Produktet er sterilt i uapnet, uskadet emballasje.

+ Kun til engangsbruk. MA IKKE GJENBRUKES. MA IKKE
REPROSESSERES.

Gjenbruk av utstyr til engangsbruk utgjer en mulig

fare for pasient- eller brukerinfeksjoner. Hvis utstyret
kontamineres, kan det fare til skade, sykdom eller ded
for pasienten.

Rengjaring, desinfeksjon og sterilisering kan skade
viktige egenskaper ved materialet og utformingen og fare
til at produktet svikter.

Foderale lover i USA krever at dette utstyret kun selges
pa rekvisisjon av eller etter forordning fra lege.

Innfareren skal kun brukes med komponenter som finnes
i dette settet, og den er tiltenkt for bruk med ledninger
eller katetre med en diameter som er lik eller mindre enn
den indre diameteren som er angitt pa merkingen.

Forsok ikke & sette inn igjen en delvis eller fullstendig
uttrukket nal.

Kassering av medisinsk enhet: Kasser den medisinske
enheten pa trygg mate i henhold til lokale lover og regler.

Indikasjoner for bruk

Avtakbar innfgrer er tiltenkt bruk i forbindelse med perkutan
innfgring av paceledninger eller katetre i venesystemet.

Kontraindikasjoner

Bruken av denne innfareren er kontraindisert hvis pasienten
har en kjent eller mistenkt obstruksjon i vena subclavia.

Det er gkt risiko for pneumotoraks for en pasient som har
alvorlig kronisk lungesykdom. Darlig tilheling kan forekomme
hos pasienter som har gjennomgatt straling av anteriore deler
av brystet.

Mulige uonskede hendelser

De potensielle komplikasjonene forbundet med bruken av
innfareren inkluderer, men er ikke begrenset til de falgende:

« Punksjon av arteria subclavia
+  Pneumotoraks

+ Hemotoraks

+ Luftemboli
Hematomdannelse

+ Plexus brachialis-skade

« Trombose i vena subclavia

+ Betennelse i sar

+ Mediastinal utvidelse

Bruksinstruksjoner

1. Fa perkutan tilgang med en innfaringsnal for ledevaier.

2. For en ledevaier gjennom nalen.

3. Draut nalen mens du lar ledevaieren sté pa plass.

4. For den avtakbare hylse- og dilatatorenheten over
ledevaieren.

5. Fjern kardilatatoren og ledevaieren, og la hylsen bli
sittende som en kanal inn til vena subclavia og vena cava
i i finger over hylsen for &
imulig luftaspirasjon.

6. For et kateter eler en pacemakerledning gjennom hylsen.

~

. Nar kateteret eller pacemakerledningen er riktig
posisjonert, trekker du hylsen av kateteret eller
pacemakerledningen ved & trekke i handtakene slk at
hylsen skilles i lengderetningen.

Oppbevaringsforhold

Oppbevar enheten i romtemperatur.

Begrenset garanti og ansvarsfraskrivelse

Greatbatch Medical garanterer herved at hvis et Greatbatch
Medical-produkt ikke fungerer innenfor Greatbatch
Medicals normale toleranseomrade pa grunn av defekter
ved materialer eller utforelse, sa vil Greatbatch Medical
etter eget skjgnn enten erstatte det defekte produktet eller
gi refusjon for innkjepsprisen, uten ekstra omkostninger.
Denne begrensede garantien gjelder kun hvis:

1. Greatbatch Medical pakket og merket produktet;

2. Produktet ble brukt fer den angitte "brukes for”-datoen
eller utlgpsdatoen;

3. Det defekte produktet er returnert til Greatbatch Medical;
4. Produktet kun ble brukt til det tiltenkte forméalet bestemt
av Greatbatch Medical; og

5. Produktet ikke har blitt feilhandtert, omprodusert, endret
eller skadet.

Greatbatch Medical gir ingen garanti (enten skriftlig,
muntlig, uttrykt eller antydet, her eller noe annet sted)
for at et Greatbatch Medical-produkt ikke vil svikte.
Greatbatch Medical er ikke ansvarlig for noen medisinske
komplikasjoner, inkludert ded, som fglge av bruk av et av
dets produkter.

GREATBATCH MEDICAL ER IKKE ANSVARLIG FOR NOEN
DIREKTE, INDIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER
BETINGEDE SKADER BASERT PA ELLER RELATERT

TIL DEFEKTER, SVIKT ELLER FUNKSJONSSVIKT VED

ET PRODUKT, ENTEN DET ER BASERT PA GARANTI,
KONTRAKT, SKADEVOLDENDE HANDLING, UAKTSOMHET,
ANSVAR ELLER ANNET. VIDERE GIR GREATBATCH
MEDICAL INGEN GARANTI, UNNTATT DEN SOM ER GITT
| DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVENFOR, (ENTEN
SKRIFTLIG, MUNTLIG, UTTRYKT ELLER ANTYDET, HER
ELLER NOE ANNET STED), INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, EN EVENTUELL UNDERFORSTATT
GARANTI VEDRGRENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET
TIL ET BESTEMT FORMAL.



PTFE lehuzhat6 huvely( bevezetbkészlet (hu)

Figyelmeztetések

Az ép, fel nem nyitott csomagolasban 1évé termék steril.
Kizarolag egyszeri hasznalatra. TILOS A TERMEKET
UJRAFELHASZNALNI. TILOS UJRAFELDOLGOZNI.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt hasznalata

apaciens vagy a felhasznal6 fertézésének potencidlis
kockazataval jar. Az eszkdzon lévé szennyezédések a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatjak.

Az eszkoz tisztitasa, fert6tlenitése vagy sterilizalasa
karosithatja annak anyagat és miikodési jellemz6it, ami az
eszkdz meghibasodasahoz vezet.

Az USA szOvetségi torvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag
orvosok altal vagy orvos rendelésére értékesithetd.
Abevezetdeszkoz csak azokkal az eszkozokkel hasznalhato,
amelyeket a készlet tartalmaz, és olyan elektrodaval vagy
katéterrel torténd hasznalatra szolgal, amelynek atmérdje nem
haladja meg a cimkén feltlintetett bels® atmérét.

Ne probaljon meg Ujra behelyezni egy részlegesen, vagy
teljesen visszahuzott tit.

Az orvosi eszkoz artalmatlanitasa: Az orvosi eszkozt a

helyi térvényeknek és jogszabalyi rendelkezéseknek
megfeleléen artalmatlanitsa.

Alkalmazasi javallatok

Alehuzhato hiively(i bevezetéeszkdz pacemaker-elektrodak
vagy -katéterek percutan vénas felvezetésére alkalmazhato.

Ellenjavallatok

AbevezetGeszkoz alkalmazasa ellenjavallt a beteg vena
subclavidjanak ismert vagy feltételezett szlikiilete esetén. Stlyos,
kronikus tiidébetegségben szenvedd beteg esetében nagyobb
azesély alégmellre. Rossz lehet az olyan betegek gyogyhajlama,
akik amellkas ellilsé felére besugarzast kaptak.

Lehetséges nemkivanatos események

Abevezetbeszkdz hasznalatahoz kapcsolddd lehetséges
szovodmeények kdzé egyebek mellett az alabbiak tartoznak:
+ Azarteria subclavia punctidja
Légmell (pneumothorax)
Haemothorax
Légembolia
+ Véromleny képzodése
+ Aplexus brachialis (karfonat) sériilése
+ Avena subclavia thrombosisa
- Sebfertézés
+ Amediastinum kiszélesedése

Hasznalati utasitas
1. Vezetddrot-felvezet6 tlvel végezzen percutan punctiot.
. Toljafel avezetddrotot a tlin keresztiil.

. Huzza ki atiit, mikdzben a vezetddrotot a helyén hagyja.

A N

. Avezetddroton tolja fel a lehtizhato hiivelyt és a tagitokészletet.

5

. Tavolitsa el az értagitot és a vezetédrotot, ezt kovetden a
hiively atjaroként szolgal a vena subclaviaba és
avena cava superiorba. Az ers vérzés vagy esetleges
levegbbeszivas megakadalyozasa érdekében helyezze az ujjat
azonnal a hiively folé.

o

. Tolja fela hiivelyen a katétert vagy a pacemaker elektrodajat.
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7. Haakatéter vagy a pacemaker elektrodaja megfelelé
helyen van, fejtse le a hiivelyt a katéterrél vagy a pacemaker
elektrodarol tgy, hogy a fogantyujat széthtizza, és igy az
hosszaban kettévalik.

Tarolasi koriilmények

Téarolja az eszkdzt kdrnyezeti feltételek mellett.

Korlatozott jotallas és

afelelésség kizarasa

A Greatbatch Medical eztton garanciat vallal arra, hogy
amennyiben egy Greatbatch Medical termék anyag- vagy
gyartasi hiba miatt a Greatbatch Medical normal tiiréshatarait
meghalado mértékben rosszul teljesit, a Greatbatch Medical
sajat belatasa szerintingyenes csereterméket biztosit a hibas
termék helyett, vagy megtériti annak vételarat. Ez a korlatozott
garancia csak abban az esetben érvényes, ha:

1. Aterméket a Greatbatch Medical csomagolta és cimkézte fel;
2. Atermék felhasznalasara a ,Szavatossagi id6” mezében
megadott datum vagy a lejarati idé letelte elétt kerdil sor;

3. A hibas terméket visszajuttattak a Greatbatch Medicalnek;
4. Aterméket kizardlag a Greatbatch Medical altal
meghatarozott rendeltetési célra hasznaltak; és

5. Aterméket megfelelden kezelték, nem dolgoztak fel vjra,
nem modositottak, és az nem sériilt.

A Greatbatch Medical nem vallal garanciat (sem irasban, sem
pedig szoban, sem kifejezetten vagy hallgatélagosan, sem

itt, sem masmilyen modon) arra, hogy a Greatbatch Medical
termék nem hibasodik meg. A Greatbatch Medical nem felelés
atermékei hasznalatabol eredé orvosi szovédményekeért,
beleértve a halalozast is.

A GREATBATCH MEDICAL NEM VALLAL FELELOSSEGET
SEMMILYEN OLYAN KOZVETLEN, KOZVETETT, KULONLEGES,
ESETLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, AMELY
TERMEKEI HIBAI, MEGHIBASODASA VAGY HIBAS
MUKODESE MIATT, VAGY AZZAL OSSZEFUGGESBEN
KOVETKEZIK BE, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY EZEN
FELELOSSEGI IGENY ALAPJA GARANCIA, SZERZODES,
OKOZOTT KAR, HANYAGSAG, SZIGORU FELELOSSEG
VAGY BARMI MAS. TOVABBA A FENTI KORLATOZOTT
GARANCIA KIFEJEZETTEN MEGHATAROZOTT FELTETELEI
KIVETELEVEL A GREATBATCH MEDICAL SEMMILYEN EGYEB
GARANCIAT NEM VALLAL (SEM IRASBAN, SEM SZOBAN,
SEM KIFEJEZETTEN VAGY HALLGATOLAGOSAN, SEM ITT,
SEM MASMILYEN MODON) TOBBEK KOZOTT A TERMEK
KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGARA ES
ADOTT CELRA VALO HASZNALHATOSAGARA SEM.



Zestaw rozdzielanego introduktora z PTFE (pl)

Ostrzezenia odki ostroznosci
Produkt w nieotwieranym, nieuszkodzonym opakowaniu
jest sterylny.

+ Tylko do uzytku jednorazowego. NIE UZYWAC PONOWNIE.
NIE PRZYGOTOWYWAC DO PONOWNEGO UZYCIA
Ponowne uzycie urzagdzen jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga narusza¢
istotne cechy konstrukcyjne oraz pogarszac jako$¢
materiatow, prowadzac do uszkodzenia urzadzenia.
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
przez lub na zlecenie lekarza.

Introduktora mozna uzywac tylko z elementami
wchodzgcymi w sktad niniejszego zestawu, przy czym
$rednica elektrod lub cewnikdw nie moze przekracza¢
$rednicy wewngtrznej okre$lonej na etykiecie.

Nie probowa¢ ponownie wprowadza¢ czgs$ciowo lub
catkowicie wysunigtej igty.

Utylizacja wyrobu medycznego: Wyréb medyczny nalezy
zutylizowa¢ z zachowaniem bezpieczenstwa i zgodnie

Z miejscowymi przepisami.

Wskazania do uzytkowania

Introduktor z odrywang koszulka jest przeznaczony do uzycia
podczas przezskérnego wprowadzania elektrod do stymulacji
lub cewnikéw do uktadu zylnego.

Przeciwwskazania

Stosowanie tego introduktora jest przeciwwskazane u
pacjentdw z rozpoznaniem lub podejrzeniem zwgzenia zyty
podobojczykowej. U pacjentéw z powaznymi przewlektymi
chorobami ptuc wystepuje podwyzszone ryzyko wystapienia
odmy optucnowej. U pacjentéw po napromienianiu przedniej
czesci klatki piersiowej moze wystgpowac¢ opoznione gojenie.

Mozliwe dziatania niepoz
Uzywanie tego introduktora moze doprowadzi¢ migdzy innymi
do nastepujgcych powiktan:

+ przebicia tetnicy podobojczykowej,
odmy optucnowej,
krwiaka optucnej,
zatoru powietrznego,
powstawania krwiakow,
uszkodzenia splotu ramiennego,
zakrzepicy zyty podobojczykowej,
zakazenia rany,

« poszerzenia $rodpiersia.

Instrukcja uzytkowania

1. Uzyskac¢ dostep przezskorny za pomocg igty introduktora
prowadnika.

. Wsung¢ prowadnik przez igte.
. Wysuna¢ igte, pozostawiajgc prowadnik na miejscu.
. Wsung¢ odrywang koszulke i zespot rozwieracza

na prowadnik.

5w N
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. Zdja¢ rozszerzacz naczyniowy i prowadnik, pozostawiajac
koszulke, ktora umozliwi dostep do zyty podobojczykowej
izyty gtownej gornej. Natychmiast umiescic¢ na koszulce
palec, aby zapobiec nadmiernemu krwawieniu i zassaniu
powietrza.

6. Wsuna¢ cewnik lub elektrode stymulatora przez koszulke.

7. Po prawidtowym umiejscowieniu cewnika lub elektrody
stymulatora nalezy oderwac koszulke z cewnika lub
elektrody stymulatora, pociggajac za uchwyty, tak aby
koszulka odtgczyta sie wzdtuznie.

Warunki przechowywania

Przechowywac urzadzenie w typowych warunkach.

Ograniczona gwarancja i wytaczenie

odpowiedzialnosci gwarancyjnej

Firma Greatbatch Medical niniejszym gwarantuje, ze jes$li

z powodu wad materiatowych lub produkcyjnych jej produkt
nie bedzie dziatat w zakresie tolerancji ustalonym przez
firme, wéwczas firma Greatbatch Medical wedtug wtasnego
uznania, bez optaty, wymieni produkt na inny o takich samych
wiasciwoséciach albo dokona zwrotu ceny zakupu. Niniejsza
ograniczona gwarancja ma zastosowanie, wytgcznie gdy:

1. Produkt zostat zapakowany i oznaczony przez firme
Greatbatch Medical;

2. Produkt zostat uzyty przed uptywem wtasciwej daty
waznosci;

3. Wadliwy produkt zostat zwrécony do firmy Greatbatch
Medical;

4. Produkt byt uzywany wytgcznie do celow, do ktorych zostat
przeznaczony przez firme Greatbatch Medical;

5. Produkt nie zostat niewtasciwie uzyty, przetworzony,
zmieniony lub uszkodzony.

Firma Greatbatch Medical nie daje gwarancji (zarowno

w formie pisemnej, ustnej, wyraznej ani dorozumianej,

w niniejszym dokumencie ani w inny sposéb), ze jej produkt nie
zadziata niewtasciwie. Firma Greatbatch Medical nie ponosi
odpowiedzialno$ci za zadne powikfania zdrowotne, wtgcznie
ze zgonem, wynikajgce z uzycia jej produktow.

FIRMA GREATBATCH MEDICAL NIE ODPOWIADA ZA ZADNE
SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, SPECJALNE,
PRZYPADKOWE ANI WTORNE WYNIKAJACE Z WSZELKICH
WAD, AWARII LUB NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA JEJ
PRODUKTOW LUB Z NIMI POWIAZANE, BEZ WZGLEDU
NATO, CZY ROSZCZENIE JEST ZGLASZANE NA PODSTAWIE
GWARANCJI, POSTANOWIEN UMOWNYCH, DELIKTU,
ZANIEDBANIA, ODPOWIEDZIALNOSCI OBIEKTYWNEJ
CZYNA INNEJ PODSTAWIE. PONADTO, Z WYJATKAMI
WYRAZNIE OKRESLONYMI W POWYZSZEJ OGRANICZONEJ
GWARANCJI, FIRMA GREATBATCH MEDICAL NIE UDZIELA
ZADNYCH GWARANCJI (ZAROWNO W FORMIE PISEMNEJ,
USTNEJ, WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANEJ, W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE ANIW INNY SPOSOB), AW SZCZEGOLNOSCI
ZADNYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU.



Suprava snimatelného PTFE zavadzaca (sk)

Varovania a bezpeénostné opatrenia

Vyrobok je sterilny, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.
Len najedno pouZitie. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
NEPRIPRAVUJTE NA OPAKOVANE POUZITIE.
Opakované pouZitie jednorazovych pomécok ohrozuje
pacienta alebo uZivatela potencialnym rizikom infekcii.
Kontaminacia pomdcky moZe viest' k poraneniu, ochoreniu
alebo Umrtiu pacienta.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mozu ohrozit' zakladné
vlastnosti materialu a vzhlad pomdcky, €o povedie k jej
Zlyhaniu.

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

Zavadzal sama pouZzivat'len so sti¢astami obsiahnutymi
vtejto stprave a je uréeny na pouZitie so zvodmialebo
katétrami rovnakého alebo mensieho priemeru, ako je
vnutorny priemer uvedeny na oznaceni.

NepokUSajte sa opakovane zavadzat' &iastocne alebo Uplne
vytiahnutu ihlu.

Likvidacia zdravotnickej pomdcky: Zdravotnicku pomocku
bezpe&ne zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi

a predpismi.

Snimatelny zavadzag je ur€eny na perkutanne zavadzanie zvodov
na kardiostimulaciu alebo katétrov do Zilového systému.

Kontraindikacie

PouZitie tohto zavadzaca je kontraindikované, ak ma pacient
znamu obstrukciu v podkltcnej Zile alebo existuje podozrenie

na fiu. U pacienta so zavaznym chronickym ochorenim pl'ic je
zvy8ené riziko pneumotoraxu. Dsledkom oZiarenia prednej Casti
hrudnika pacienta moZe byt slabé hojenie.

Potencidlne komplikacie spojené s pouZitim tohto zavadzata
zahffiaju okrem inych nasleduijuice:
punkciu podkli¢nej tepny;
pneumotorax;
hemotorax;
vzduchovi embdliu;
vznik hematému;
poranenie brachialneho plexu;
trombézu podkiténej Zily;
infekciu rany;
+ rozsirenie mediastina.

Navod na pouzitie
1. Ihlou zavadzaca s vodi¢om prejdite pokozkou.
. Ihlou posuvaijte vodic.

. Ihlu vytiahnite, pricom vodi¢ ponechaijte na mieste.

AW N

. Zostavu snimatelného puzdra a dilatatora postvajte
cezvodic.

o

. Vytiahnite cievny dilatator a vodi¢, pri€¢om puzdro zavadzata
ponechajte ako vedenie do podkl¢nej Zily a hornej dutej Zily.
Na puzdro ihned’ priloZte palec, aby ste zabranilinadmernému
krvacaniu alebo moZnému nasatiu vzduchu.

vod kardiostimulatora.
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7. Ked'je katéter alebo zvod kardiostimulatora spravne
umiestneny, stiahnite katéter alebo zvod kardiostimulétgra
zatiahnutim za tchytky tak, aby sa puzdro oddelilo pozdIzne.

Podmienky na uchovavanie

Pomaocku uchovavajte pri podmienkach okolitého prostredia.

Obmedzena zaruka a odopretie zaruky

Spolo¢nost’ Greatbatch Medical tymto zaru€uje, ze

ak vyrobok spolognosti Greatbatch Medical nespifia
funk&nost, ktord je v medziach beznej tolerancie
spolo¢nosti Greatbatch Medical, v désledku chyby
materialu alebo spracovania, spolo¢nost’ Greatbatch
Medical vyluéne podla vlastného uvazenia bud’ bezplatne
vymeni chybny vyrobok, alebo vrati sumu uhradenu pri
kupe. Tato obmedzena zaruka plati len v pripade, ak:

1. vyrobok zabalila a oznagila spolo&nost’ Greatbatch
Medical,

2. vyrobok bol pouZity do prislusného ,datumu spotreby*
alebo do datumu exspiracie;

3. chybny vyrobok bol doru¢eny spolo&nosti Greatbatch
Medical;

4. vyrobok bol pouzivany vylu¢ne na Gcel, ktory prevyrobok
urcila spolo&nost Greatbatch Medical; a

5. svyrobkom sa nezaobchadzalo nespravnym spésobom,
nebol znova spracovavany, meneny ani poskodeny.

Spolo¢nost’ Greatbatch Medical nevydava Ziadnu zaruku (&i uz
pisomne, ustne, vyslovne alebo nepriamo, tymto dokumentom
aniinym spdsobom), Ze vyrobok spolo¢nosti Greatbatch
Medical nembéZze zlyhat'. Spolo¢nost Greatbatch Medical nie je
zodpovedna za nijaké zdravotné komplikacie, vratane tmrtia,
v dosledku pouZitia jej vyrobku.

SPOLOCNOST GREATBATCH MEDICAL NENESIE
ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME,
SPECIALNE, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY
VYPLYVAJUCE ALEBO SUVISIACE S AKOUKOLVEK
CHYBOU, ZLYHANIM ALEBO PORUCHOU JEJ VYROBKU,

€l UZ NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PRECINU,
NEDBANLIVOSTI, ZANEDBANIA, ZAVAZKU, ALEBO INAK.
OKREM USTANOVEN| WSLOVNE STANOVENYCH V TEJTO
OBMEDZENEJ ZARUKE SPOLOCNOST GREATBATCH
MEDICAL NAVYSE NEPOSKYTUJE ZIADNU ZARUKU

(CI'UZ PISOMNE, USTNE, VYSLOVNE ALEBO NEPRIAMO,
TYMTO DOKUMENTOM ANI INYM SPOSOBOM) SUVISIACU
OKREM INEHO S PREDAJNOSTOU VYROBKU ALEBO JEHO
VHODNOSTOU NA KONKRETNY UCEL.
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Length (cm)
Longueur (cm)
Lange (cm)
Lengte (cm)
Longitud (cm)
Lunghezza (cm)
Comprimento (cm)
Leengde (cm)
Langd (cm)
Mrkog (ex.)
Délka (vem)
Comprimento (cm)
E& (cm)
Uzunluk (cm)
JnvHa (cm)
KE (cm)

Z0[ (cm)
AUEND (2N.)
£ (cm)
Lengde (cm)
Hosszusag (cm)
Dtugosc¢ (cm)
Dizka (cm)

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero de catélogo
Numero di catalogo
Numero de catélogo
Katalognummer
Katalognummer
Ap1Bu6G KaToAdYOU
Katalogové Cislo
Numero de catélogo
NAaTEHS
Katalog numarasi
Howmep no katanory
BxS
FIEIZTOHS
NNHLRULANAIRDA
H ik
Katalognummer
Katalégusszam
Numer katalogowy
Katalégové Cislo
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Inner diameter
Diametre interne
Innendurchmesser
Binnendiameter
Diametro interior
Diametro interno
Diametro interno
Indvendig diameter
Innerdiameter
EowTtepwn 8iapetpog
Vnitfni pramér
Diametro interno
Wt

i cap

BHyTpeHHW anameTp
T

e =z
wdurguednatanaly
NTE

Indre diameter

Belsd atméro
Srednica wewnetrzna
Vnutorny priemer

LOT

Lot number
Numeéro du lot
Chargennummer
Partijnummer
Numero de lote
Numero lotto
Numero de lote
Lotnummer
Partinummer
Ap1Bpog naptidag
Cislo garze
Numero de lote
oy S

Lot numarasi
Howmep naptun
#HS

EEWHS
WNELRUdan
b4
Partinummer
Tételszam
Numer serii
Cislo garze
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Outer Diameter
Diameétre externe
AuBendurchmesser
Buitendiameter
Diametro externo
Diametro esterno
Diametro externo
Udvendig diameter
Ytterdiameter
EEwTepikn) BlapeTpog
Vné&jsi pramer
Diametro externo
FANES
Dis Cap
BHewHwiA anameTp
SV
o5 x4
L§usNAULnAIIAEUaN
HHE
Ytre diameter
Kiils6 atmérd
Srednica zewnetrzna
Vonkajsi priemer
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Contents
Contenu
Packungsinhalt
Inhoud
Contenido
Contenuto
Conteudo
Indhold
Innehall
Mepiexodpeva
Obsah
Conteudo
WA
igindekiler
Copepxumoe
&Y

e

asiiey
R
Innhold
Tartalom
Zawartos¢
Obsah
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Use-by date

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

Data de validade

Dato for sidste anvendelse
Anvand fore-datum
Xprion péxprmy npepounvia
Pouzit do data

Data de validade

o FHABIRR

Son kullanma tarihi
FopeH oo

B

=Xk,

e luiui

AR

Brukesinnen
Szavatossag lejarta
Data waznosci

Datum spotreby

Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
No volver a esterilizar
Nonristerilizzare

Nao voltar a esterilizar
Ma ikke gensteriliseres
Far ej steriliseras om

Mnv enavamooTeEPQOVETE
Neprovadéjte resterilizaci
Nao voltar a esterilizar
PR AT

Yeniden sterilize etmeyin
He cTepnnn3osats NOBTOPHO
BNER KE

AR SHR| ORMAIR
vuvinvidnaanadadh
BOEERE

Ikke steriliser pa nytt
Ujrasterilizalni tilos

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakovane!

STERILE[EO]

Sterilized using Ethylene Oxide
Stérilisé a I’'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato mediante ossido di
etilene
Esterilizado com 6xido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Anootelpwévo pe oEeiblo Tou
aiBuAeviou
Sterilizovano etylénoxidem
Esterilizado com 6xido de etileno
IF LY - A YA RIEETS
Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
CTepunmM3oBaHO OKUChHIO 3TUEHA
EANEZRKE
ARSI RS ALZ S0 B
runssindasoasduaanlas
ERRECRE
Sterilisert med etylenoksid
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Sterilizovatelné etylénoxidom

&

Keep dry

Garder au sec

Vor Néasse schutzen
Droog bewaren
Manténgase seco
Conservare all’asciutto
Manter o produto seco
Opbevares tart
Forvaras torrt
Aompeite ateyvo
UdrZovat v suchu
Manter o produto seco
SRR TR

Kuru yerde saklayin
XpaHuTb B CyXOM MecTe

RIFTIR

Azt HH E /AISIES SHIAIL

Ll tudtuve

RIFRZIR

Oppbevares tart
Szérazon tartandé
Chroni¢ przed wilgocig,
Uchovavajte v suchu
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Do notre-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
No reutilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Mnv emavoxpnotporoleite
Nepouzivat opakované
Nao reutilizar

PHE AL

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
BUESHEA

THALZSHA] DHY AL
viwlafah

R/

Ma ikke gjenbrukes
Ujrafelhasznalasa tilos
Nie uzywa¢ ponownie
Nepouzivajte opakovane!

[ =c [ree]
Authorized European Representative
Représentant européen agréé
Autorisierte Vertretung in Europa
Gemachtigde vertegenwoordiger in
Europa
Distribuidor europeo
Rappresentante europeo autorizzato
Representante europeu autorizado
Autoriseret EU-repraesentant
Auktoriserad representanti Europa
EEouai060mpévog avTimpoommog
omv Eupomm
Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolec¢enstvi
Representante europeu autorizado
ARE AR
Yetkili Avrupa Mumessili
YNONHOMOYEHHbI €BPOMNEncKuii
npencTaBuTesb
FUER AR
=E SA 2l
funulugTnlilasuayaie
EONEREAR
Autorisert representant i Europa
Hivatalos europai képviselet
Autoryzowany przedstawiciel
naterenie Europy
Opravneny zastupca pre Eurépu



Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanleitung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as Instrucdes de utilizagao
Se brugsanvisningen
Se bruksanvisningen
YuppouAeuTeite TIg 08nYieg xpriong
Prectéte sinavod k pouziti
Consultar as instrugdes de utilizagao
B 22O &
Kullanma Talimatlarina basvurun
CwmoTpuTe MIHCTPYKLMK Mo
NPUMEHEHWNIO
SE(E R
A RIEE BESHIAIR
ganuuzinlunsladnu
EEEERHSA
Se bruksanvisningen
Lasd a hasznalati utasitast
Zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania
Pozri navod na pouZitie
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Country of Manufacture
Pays du fabricant
Herstellerland

Land van productie
Pais de fabricacion
Paese difabbricazione
Pais do fabricante
Producentland
Tillverkningsland
X&pa KoTooKeLaoT
Zemé vyroby

Pais do fabricante
BhLEE

Mense Ulke

CTpaHa n3rotoBuTens
i

|
UsenAvingn

FUEEIR
Produksjonsland
Gyartas helye

Kraj produkcji

Stat vyroby

o

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Fabricante
Produttore
Fabricante
Producent
Tillverkare
Kataokevoomg
Vyrobce
Fabricante
it

Uretici
WaroTtosutens
HlEE
M=
AR

BUETE
Tilvirker
Gyartéd
Producent
Vyrobca
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Upper limit of temperature
Limite supérieure de température
Obere Temperaturbegrenzung
Bovenste temperatuurgrens
Limite maximo de temperatura
Limite superiore ditemperatura
Limite maximo da temperatura
@vre temperaturgreense

Ovre temperaturgréns

Avatato 6plo Beppokpaaiag
Horni mez teploty

Limite maximo da temperatura
IRED IR

Ust sicaklik siniri

BepxHuii npenen temnepaTypbl
i FBR

2= A%t

anmafigoaaviimue

e FR

@vre temperaturgrense

Fels6 hdmérsékletkorlat
Najwyzsza dopuszczalna temperatura
Horna hranica teploty
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Introducer french size

Taille francaise de I'introducteur

French-GroBe des Einflihrbestecks

French-maat introducer

Introductor de calibre Fr

Dimensione French introduttore

Medida do introdutor em French

Introducerens frenchstarrelse

Inférarens Fr-storlek

FoAAIKO péyebog elcaywyéa

Velikost zavadéce se udava
vjednotkach french

Introdutor de medida French

AV raFa—Y—DTLFY
AR

introdiiser french boyutu

Pasmep nHTpoabiocepa no
dpaHLy3CcKol Lwkane

SEHEGIRT

SEX =X 37

nasuduaIALZLAZENNRaALED R

Bo|BWERIRT

Innfererens frenchsterrelse

Bevezetd mérete (fr)

Rozmiar prowadnicy wyrazony w
jednostce French

Francuzske Cislovanie zavadzaca

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

Dagitici
JncTprbbioTop
24
FSYUH
Fadmineiag
Distribuertav
Forgalmazo
Dystrybutor
Distributér
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser sil’emballage est
endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

No usar si el envase esta danado

Non utilizzare il prodotto se la
confezione € danneggiata

Nao usar se aembalagem estiver
danificada

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Far ej anvandas om forpackningen
skadats

Mnv xpnouornoleite e@iv n cuokevaacia
€xeLuTIooTEl {NuId

NepouZzivejte, je-li obal poSkozeny

N&o usar se o pacote estiver
danificado

TEEDMEE L TV BT ORI
LBV L

Eger paket zarar gérmiisse
kullanmayin

He ncnonb3oBatb, eCnv ynakoska
nospexaeHa

MREEBIR, 1BENER

EZHO| &HEl B2 AIZSIX|
oA,

wnlavinnussadaaiznge

MRBEBIE - FDEA

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené.
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Caution
Avertissement
Achtung
Opgelet
Precaucion
Attenzione
Precaucao
Forsigtig
Varning
Mpoooxn
Pozor
Cuidado
Dikkat
BHumaHve
JE=
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Forsiktig
Figyelem

U
U
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Keep away from sunlight
Teniral’abride lalumiere du solei
Vor Sonnenlicht schiitzen
Niet blootstellen aan zonlicht
Manténgase alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce solare
diretta
Manter afastado da luz solar
Ma ikke udsaettes for direkte sollys
Forvaras pa avstand fran direkt
solljus
duAdooeTal pakpié amnd To nAlakd
Pwg
Uchovavejte mimo primé slunec¢ni
zareni.
Manter afastado da luz solar
HYED M7= 25T IdE T &
Napfényt6l védve tartando
MpenoxpaHsaTb OT nonagaHns
COJIHEYHbIX Ny4Yein
sz =L
LTS m|of HASHIAIL.
AU TUWLAIALRILAR
NG
Ma ikke oppbevares i sollys
Napfényt6l védve tartando
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Chrarite pred priamym slneénym
svetlom.

M

Effective Length
Longueur effective
Effektive Lange
Effectieve lengte
Longitud efectiva
Lunghezza efficace
Comprimento real
Effektiv leengde
Effektiv langd
Aerroupyikd urkog
Uginna délka
Comprimento real
BNE

Etkin Uzunluk
SbdekTnBHAS AnnHa
BHKE

f& 20|
anuelunsladou
BURE
Effektivlengde
Hasznos hossz
Dtugosc rzeczywista
Uginna dizka
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Telephone
Téléphone
Telefon
Telefoon
Teléfono
Telefono
Telefone
Telefon
Telefon
TnAépwvo
Telefon
Telefone
i
Telefon
TenedoH
FBIE

M3}
Tnsdwi
&
Telefon
Telefon
Telefon
Telefon

=

Facsimile
Fax
Telefax
Fax
Fax
Fax
Fax
Fax
Fax
Dag
Fax
Fax
Fax
Faks
dakc
i
LES
s
EE
Telefax
Fax
Faks
Fax



[AUSTRALIAN SPONSOR|

Australian Product Sponsor

Sponsor de produit australien

Australischer Produktsponsor

Australische productsponsor

Patrocinador de productos
australiano

Sponsor australiano del prodotto

Patrocinador de produtos australiano

Australsk produktsponsor

Australisk produktsponsor

Xopnyog npoidvrog omv AvotpoAia

Sponzor australskych vyrobku

Patrocinador de Produtos Australiano

A=A TV TEEE AR —

Avustralya Uriin Sponsoru

ABCTPanninCcKmnin CNoOHCOP NPOAYKLMN

RAFIL =g E

SFHEAEAM

HRTuaYUNEaduviuasaaanTLaL

RAFDEREMNE

Australsk produktsponsor

Ausztral termékszponzor

Australijski sponsor produktu

Sponzor australskych vyrobkov

R ONLY

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

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

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

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

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

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

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

I henhold til federal amerikansk (USA)
lovgivning ma denne anordning kun
saelges eller ordineres af en leege.

Federal lag (USA) begrénsar
forsaljningen av denna produkt till
eller pa ordination av ldkare.

H opoomovsiakr) vouoBeaia Twv
H.M.A. eTutpénel myv nOANon Mg
OUOKEULNG AUTNG HOVO Ao l0TPO )
KATOTIV EVTOANG lATPOU.

Federalni zakony USA povoluji prodej
tohoto zdravotnického prostredku
pouze lékar(im nebo na jejich
predpis.

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

KIENEEIC K0 . ABEOIRTEE
PRI E Tl EATOTRRIC X B85 80
HICHIEENTOET,

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

denepanbHbIM 3aKOHOAATENILCTBOM
(CLLA) pa3peLueHo npogasatb 3T0
YCTPONCTBO TOJILKO Bpayam uim rno
npeanncaHunio Bpayei.

EEBIBEERNE, ABMAERE
SHEHEQBERHE.

O]= AUH2 0o IXIE 2lAr2| XAl
SOl A 2F £l ot = = M| Skt CH
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AUINEFFINANATY (Ausgalusnn)
fmualviadasaliiiming
Taavdamuadounndiniu

EEEFFERE - LR EIREERD
SHESVBRINNE -

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

Az USA szOvetségi torvényei
értelmében ez az eszkdz kizardlag
orvosok altal vagy azok rendelésére
értékesitheto.

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

Podla federalnych zakonov (USA) je
predaj tohto zariadenia mozny len
lekarom alebo na jeho predpis.
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Greatbatch Medical
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Minneapolis, MN 55441 USA

. +1763 9518181

= +1763 559 0148

www.greatbatchmedical.com
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