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ULTIMUM™ EV
HEMOSTASIS INTRODUCER
English - Instructions for Use

See Product Catalog for Reorder Numbers.

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

DO NOT ATTEMPT TO INSERT A CATHETER HAVING A DISTAL TIP OR BODY
SIZE LARGER THAN THE INTRODUCER SIZE INDICATED.

THE ABBOTT MEDICAL HEMOSTASIS INTRODUCER IS DESIGNED TO
INTERLOCK ONLY WITH ABBOTT MEDICAL DILATORS. MISUSE MAY
RESULT IN SERIOUS COMPLICATIONS.

SEE INDIVIDUAL STERILE PACKAGE LABEL FOR CONTENTS.

SINGLE-USE DISPOSABLE MEDICAL DEVICE. CONTENTS
ARE STERILE IF PACKAGE IS UNOPENED AND UNDAMAGED.
DO NOT RESTERILIZE.

DEVICE DESCRIPTION

The Ultimum™ EV Hemostasis Introducer consists of a polyethylene
introducer and dilator with a radiopaque marker band at the distal end. The
inner diameter is identified on the package label. The introducer is fitted with
a hemostasis valve for use during catheter introduction and/or exchange
over a guidewire. The hub is located on the proximal end of the introducer,
where a sideport with a three-way stopcock is provided for aspiration, fluid
infusion, blood sampling, and pressure monitoring. The dilator is tapered at
the distal tip with an internal lumen designed to accept guidewires that have a
maximum diameter of 0.035” (0.889 mm).

The Ultimum™ EV Hemostasis Introducer is packaged in a tray and pouch,
then sterilized using ethylene oxide. The Instructions for Use are recyclable.
Dispose of used product and packaging in accordance with hospital
procedures.

INDICATIONS FOR USE

The Ultimum™ EV Hemostasis Introducers are designed for the introduction
of angiographic catheters, closed end catheters, balloon catheters, and
electrodes into a vessel where minimizing blood loss is essential.

CAUTION

DO NOT alter this device.

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

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

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural
variations.

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

Damage to guidewire may result if withdrawn through a metal needle cannula.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

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

Use fluoroscopy to determine cause.

Damage to the valve assembly may occur if inner catheter is inserted or
withdrawn rapidly.

Advance dilator/sheath assembly with a twisting motion to avoid damage to
the sheath or vessel.
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STOREIN ACOOL, DARK, DRY PLACE.

For Single Use Only. Single-use devices are designed and tested for only one
patient application. These are disposable devices and are not designed for
reprocessing and reuse. Reuse of designated “single-use” devices creates
arisk of patient or user infections due to prior patient use and the difficulty in
cleaning the narrow structures at material interfaces following direct blood
contact. Contamination or reprocessing cleaning agent residues may lead

to adverse patient reactions and may damage the device. Use of non Abbott
Medical packaging may compromise device functionality and sterility due to
compromised protection from shipping and handling damage. The absence
of labeling after reprocessing, may lead to misuse of the device and impaired
traceability. Reprocessing and reuse may result in patient or user injury,
permanent impairment or death.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

INSPECT SHEATH INTRODUCER AND ACCESSORIES FOR DAMAGE,
DO NOT USE ANY DAMAGED DEVICES.

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

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

1. Insert dilator into hemostasis valve. Follow normal accepted practice
for vessel puncture, guidewire insertion, vessel dilator, and hemostasis
introducer use.
CAUTION: DO NOT ATTEMPT ADVANCEMENT WITHOUT
GUIDEWIRE. SEVERE VASCULAR DAMAGE AND/OR INJURY MAY
OCCUR.

CAUTION: INSERTION INTO ARTERY MAY CAUSE EXCESSIVE
BLEEDING AND/OR OTHER COMPLICATIONS.

CAUTION: DO NOT ALLOW GUIDEWIRE TO INADVERTENTLY
ADVANCE TOTALLY INTO PATIENT.

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

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

3. Follow manufacturer’s recommendations for the catheter or device being

introduced via the hemostasis introducer.

CAUTION: UPON REMOVAL OF HEMOSTASIS INTRODUCER,

PROPER PRECAUTIONS SHOULD BE TAKEN TO PREVENT

BLEEDING.

N
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USA ONLY

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

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

1. The product was packaged and labeled by Abbott Medical.

2. The failed product must be returned to Abbott Medical and becomes the
property of Abbott Medical.

3. The product has not been mishandled, reprocessed or altered in any way.

4. The product was used before the “USE BY” date marked on the packaging
of the product.

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

Except as expressly provided by the limited warranty, ABBOTT MEDICAL MAKES
NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

STATE OF CALIFORNIA (USA) ONLY

& WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide,
which is known to the State of California to cause cancer and birth defects or
other reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.
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ULTIMUM™ EV
XEMOCTA3EH UHTPOAOKOCEP
Bbnrapcku - UHcTpykuum 3a ynotpeba

BuTe NpoAyKTOBMS KaTanor 3a HoMepara 3a nopbyka.

OMPEJEJIEHUAT ®PEHCKM PASMEP NMPEJICTABJIABA BLTPELLHUA
JVAMETBP HA UHTPOJIOCEPHOTO AE3WJIE.

HE OMUTBAWTE JA IOCTABSITE KATETbP C IMCTAJIEH BPbX 1NN
PABMEP HA TANIOTO, MO-FOJIEMU OT YKA3AHWS PASMEP HA
WNHTPOAIOCEPA.

XEMOCTASHWAT UHTPO/IIOCEP HA ABBOTT MEDICAL E MPOEKTUPAH
[IA CE CBbP3BA CAMO C IUNTATATOPW HA ABBOTT MEDICAL.
HEMPABWJTHATA YNOTPEBA MOXE 1A OBEJIE 10 CEPUO3HU
YCIOXHEHMS.

BWXXTE ETUKETA HA OTAEJIHATA CTEPUJTHA OMAKOBKA 3A
CbAbPXXAHUETO.

MEAWLIMHCKO YCTPOWCTBO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA.
CbAbP)XXAHUETO E CTEPWUJTHO, NPU YCJIOBUE 4E ONAKOBKATA
HE EOTBOPEHA W HE EMOBPEJJEHA.

HE CTEPWJIU3UPAUTE NOBTOPHO.

OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO

Xemoctasuust uatpoaocep Ultimum™ EV ce cbCTOM OT NOAMETUNEHOB
VHTPOZIOCEP W IMNATaTop C PEHTTEHOKOHTPACTHA MapKepHa JieHTa npu

AncTanHug Kpaﬁ. Bl:TpeLIJHMﬂT}JMaMeThp € Yka3aH Ha eTukeTa Ha OnakoBkarta.

WHTpoptocepsT € 060py/ABaH C XeMOCTa3Ha kniana 3a 3non3saHe no

BPEME Ha BbBEX/AHE Ha KaTeTbp U/Win CMsiHa Mo BoAaY. HakpaiHuksT

Ce HamMMpa Ha NPOKCUMANHWS KPail Ha IHTPOAIOCEPA, KbAETO CTPaHNYEH
NOPT C TPUMBTEH CUpaTeNeH KpaH € NPefioCTaBeH 3a acnupaums, BMBaHe
Ha TEYHOCTH, B3EMaHe Ha KpbBHU NPpo6U 1 HabAloAeHe Ha HansiraHeTo.
[unataTtopbT € M3TbHEH NPU ANCTATHNS BPbX C BLTPELLEH NYMEH,
NpOeKTMpaH fia npuema BoAaum ¢ MakcumaneH avametsp 0,035” (0,889 mm).
XemocTasHusT uHtpoprocep Ultimum™ EV e onakoBaH B TaBu4Ka 1 TOpoUuKa,
cnef, KOEeTo e CTEPUN3NPaH C eTUNEHOB ke, MHCTpykumuTe 3a ynotpeba
MOXe fia Ce peLmKnmpar. M3xebpreTe U3non3saHns NpoAyKT v onakoBKaTa
Cropez, CbOTBETHUTE NPOLIEAYPH Ha Ne4eBHOTO 3aBeaeHNe.

NOKASAHUS 3A YNOTPEBA

Xemocrasnute untpoatocepy Ultimum™ EV ca npoektupanm 3a
BbBEX/AHETO HA AHTMOrPadCKM KaTETPU, KaTETPU CbC 3aTBOPEH KPaid,
6an0HHY KaTeTpy 1 eNeKTPOAM B KPbBOHOCEH Cb/l, KbAETO HAMANSBAHETO Ha
KpbBO3arybara e oT U3KIIYUTENHA BAXHOCT.

BHUMAHME

HE npomeHsiiTe T0Ba yCTPOACTBO.

DepepanHoto 3akoHoaatenctso (CALLL) orpaHuyasa npoaaxbara Ha ToBa
YCTPOWCTBO Camo OT WK N0 NOPbYKa Ha nekap.

He ce onuTBaiiTe ja 3non3eare BOAAY, KOIATO € C N0-ronsiM 0T MaKCUMAHUs
[ZIMaMeTbP, NOCOYEH Ha ETUKETa Ha OnakoBKaTa.

YcTpoiicTBoTO TPSIGBA AA Ce M3M0N3Ba CaMo OT fiekapu, KouTo ca Aobpe
00yyeHm B TexHUKUTE 3a aHruorpadus u/unu ynotpedbara Ha cuctemute 3a
BbBeXpaHe Ha kateTpu Abbott Medical.

AHaToMuaTa Ha OTAENHUTE NALIMEHTUN U TEXHKKATa Ha Jiekapsi MoXe Aa
13WCKBAT PA3NIM4HM NPOLIEaypH.

Cunarta Ha 3aTBapsiHe Ha XeMoCTa3HaTa kiana MoxXe Ja NPOMeHM uim a
HapyLLN GYHKLMSTA HA HAKOW KaTETPU.

BopaybT MOXe Aia ce NoBpeav Npy U3TErNsHe NPe3 MeTaHa UrieHa kaHiona.
KaHionata TpsibBa mbpBo J1a Ce U3Baay.
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He npasete 0nuTv 1a NOCTaBSATE M BbBEX/ATE BOAAYa, aKo yceTuTe
CbMPOTUBIIEHME.

M3nonagaiite gpnyopockonus, 3a ja ONpeaenuTe npuymnHarTa.

Bb3MOXHO € NOBPEX/aHe Ha knanara, ako BbTPELLEH KAaTeTbp Ce BbBEAE Wm
13Baay 6bP30.

Mpuasmxete Moayna Ha AUNaTatopa/Ae3nneTo C BbPTENMBO ABUXEHNE, 33
[1a u3berHeTe yBpeXaaHe Ha AeanneTo Wim Ha KPbBOHOCEH Chb.
CbXPAHSBAWTE HA XJIALHO, TbBMHO U CYXO0 MSACTO.

Camo 3a eHokpatHa ynotpe6a. YctpoiicTeara 3a eiHokpaTHa ynotpeba ca
NpefHa3HaYeHI 1 TECTBAHM 32 NPUNOXEHNE CAMO BbPXY EAMH NaumeHT. Te ca
YCTpOIiCTBA 33 €AHOKPATHA yNoTpe6a v He ca NPeAHa3HAYEHM 3 MOBTOPHA
obpabotka v ynotpeba. MosTopHata ynotpeba Ha ycTpoiicTBa, 0603Ha4EHM
Karo YCTPOMCTBA 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, nopaxaa puck oT Bb3HUKBaHE

Ha MHGEKLWM NP NaLMEHTa UM NOTPEOUTENS NOPaaM NPEAXOAHOTO
13M0N3BaHe BbPXY APY NALMEHT 1 TPYAHOCTTA NPY NOYMCTBAHE Ha TECHUTE
KOMMOHEHTY Ha rPaHNYHIUTE MOBBLPXHOCTV MEXAY PA3NMYHIUTE MaTepUan
Cnie NpsiK KOHTAKT C KPbBTa. 3aMprﬂBaHVIﬂ nnn ocTaTbLyM OT NOYNCTBALLL
npenapar cnep noBTopHa 06paboTka Morar fia JoBeAart 40 HebnaronpusaTHI
peakuuu Npy NauyMeHTa v ja NoBpeasT yCTPONCTBOTO. M3non3saHeTo

Ha 0NakoBKa, pasnunyHa ot Ta3n Ha Abbott Medical, moxe aa Browm
(YHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOCTBOTO 1 CTEPUIIHOCTTA My NOPajy BOLIEHaTa
3alMTa CpelLly NoBpesia Npy TpaHenopTHpaxe 1 paboTa ¢ Hero. Jiuncara

Ha eTUKET cnef NoBTOPHA 06paboTka MOXe Aa AOBEAE AO NOTPeLIHO
13M0N13BaHe HA YCTPOICTBOTO 1 A1 MONPEYYM HA NPOCNEAABAHETO My.
MosTopHOTO 06paboTeaHe v ynoTpeba Morar Aa JoBeAAT 0 HapaHsiBaHe,
TPaiiHO YBPEXAAHE WM CMbPT Ha NaLMEHTa W NoTpeduTens.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MPOBEPETE MHTPOZIIOCEPA U NPUHALJIEXHOCTUTE 3A NOBPEAW, HE
N3NON3BAMUTE HUKAKBU NMOBPEAEHM YCTPOUCTBA.

NPEAW A NPOABIXUTE, NPOBEPETE JAJIN XEMOCTA3HUAT
MHTPOAIOCEP E C NOAXOAALLINA PASMEP [IA NO3BO/N
MPEMWHABAHETO HA XXEJTAHUS KATETBP U [IPYTO MELULIMHCKO
YCTPOWCTBO.

NPOMUWTE LVNATATOPA(WUTE), UHTPOAKOCEPHOTO JESWUIIE,
CTPAHWYHUS MHOY3NOHEH NOPT U CMUPATENHWSA KPAH C
XEMAPUHV3NPAH dU3MOIOrMYEH PASTBOP.

1. Mocrasete gunaratopa B xeMocTasHara knana. Cneppaiite CTaHfapTHUTE
YTBbPAEHN NPAKTUKK 32 NPOOMBAHE HA KPbBOHOCEH Cbfi, MOCTABSHE Ha
BOZAY 1 M3M0I3BaHE HA Ch0B ANNATATOP 1 XEMOCTA3eH MHTPOAIOCED.
BHUMAHME: HE ONUTBAMNTE A MPUABWXBATE BE3
BOAAY. Bb3MOXXHO E Bb3HUKBAHE HA TEXXKU CbJ10BU
YBPEXXOAHUS U/MNU HAPAHSIBAHUS.

BHUMAHME: NOCTABSIHETO B APTEPUS MOXXE 1A JOBE[IE
.0 3HAYUTEJTHO KbPBEHE W/WUN APYIU YCNIO)KHEHUS.
BHUMAHME: HE NO3BOJIABAWTE BOJAYBLT MOPAAU
HEBHUMAHME A BJIE3E U3LIAJT0 B MALIMEHTA.

. Koraro ce n3non3ea uHTpOAIOCEP CbC CTPaHWUYEH NOPT, CneaBaiTe
CTaHAapTHaTa NPaKTUKa Ha HEMPEKbCHATO BAMBAHE HA aHTUKOArynaHTeH
DPasTBOP MOA HANSraHe NPe3 CTPAHUYHKS NOPT, KOraTo XeMOCTa3HUAT
MHTPOZOCEP € B KPbBOHOCHMS Cbyl.

N
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BHUMAHME: KOTATO USTEMIATE AUNATATOP, KATETbP
WNU APYro BbBEAEHO YCTPOUCTBO, CE NPENOPBLYBA
ACMUPALUSA NPE3 CNUPATENIHUS KPAH, 3A IA CE
OTCTPAHAT BCAKAKBU HATPYNBAHUA HA ®UBPUH.

3. Cneppaiite npenopbkuTe Ha NPOM3BOANUTENS OTHOCHO KAaTeTbpa Unu
YCTPOICTBOTO, BbBELEHO YPE3 XEMOCTA3HMS MHTPOZIOCED.
BHMUMAHME: KOTATO U3BAXXOATE XEMOCTA3HUSA
WHTPOAIOCEP, B3EMETE NOAXOAALUTE NPEANA3HU
MEPKW 3A NPEAOTBPATSBAHE HA KbPBEHE.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTATICKY ZAVADEC
Cesky — Navod k pouziti

Objednaci ¢isla jsou uvedena v katalogu.

UVEDENE CISLOVANI V JEDNOTKACH FRENCH PREDSTAVUJE VNEJSI
PRUMER ZAVADECE.

NEPOKOUSEJTE SE ZAVEST KATETR S DISTALNIM HROTEM NEBO TELEM
VETSIM, NEZ JE UVEDENA VELIKOST ZAVADECE.

HEMOSTATICKY ZAVADEC ABBOTT MEDICAL JE URCEN JEN KE
VZAJEMNEMU SPQJENI S DILATATORY SPOLECNOSTI ABBOTT MEDICAL.
NESPRAVNE POUZITI MUZE MIT ZA NASLEDEK VAZNE KOMPLIKACE.
OBSAH JEDNOTLIVYCH STERILNiCH BALENi JE VYZNACEN NA
STiTKU.

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK NA JEDNO POUZITi. POKUD
NEDOSLO K OTEVRENi NEBO POSKOZENi OBALU, JE JEHO OBSAH
STERILNI. _

NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

POPIS ZARIZENi

Hemostaticky zavadéc Ultimum™ EV sestava z polyetylénového zavadéce

a dilatatoru s radioopakni paskovou znackou na distalnim konci. Vnitfni
priimér je uveden na Stitku na obalu. Zavadég je vybaven hemostatickym
ventilem pro pouZiti béhem zavadéni a/nebo vymény katétru pomoci vodice.
Hrdlo se nachazi na proximalnim konci zavadéce, kde je umistén bocni port

s trojcestnym uzaviracim kohoutem pro aspiraci, infuzi tekutiny, odbér krve a
monitorovani tlaku. Dilatator je na distalnim konci ziZen a do vnitfniho lumenu
Ize zavést vodite 0 maximalnim priméru 0,899 mm (0,035 palce).
Hemostaticky zavadéc Ultimum™ EV je dodavan ve vanicce a obalu a je
sterilizovan etylenoxidem. Navod k pouZiti Ize recyklovat. PouZity prostredek a
obal zlikvidujte podle postup( daného zdravotnického zafizeni.

INDIKACE

Hemostatické zavadéce Ultimum™ EV jsou urCeny k zavadéni angiografickych
katétri, katétrli s uzavienym koncem, balénkovych katétrl a elektrod do cévy
v pipadech, kdy je nezbytné minimalizovat ztratu krve.

UPOZORNENi

Tento zdravotnicky prostfredek NEUPRAVUJTE.

Federalni zdkony USA povoluji prodej tohoto prostredku jen Iékaftim nebo na
jejich objednavku.

Nepokousejte se pouzit vodici drat s vétsim primérem, nez je pramér
uvedeny na $titku na obalu.

Tento prostfedek smi pouZivat jen Iékafi dokonale ovladajici techniku
angiografie a/nebo pouZiti zavadécich systémi pro katétry Abbott Medical.
Anatomie konkrétniho pacienta a technika Iékare si mohou vyzadat obménu
postupu.

Tésnost hemostatického ventilu méiZe narusit nebo poskodit pouZiti nékterych
katétrd.

Pfi vytahovani vodice pres kovovou kanylu jehly maze dojit k jeho poskozeni.
Nejdrive je nutné vyjmout kanylu.

Pokud ucitite odpor, nepokousejte se vodi¢ zavést nebo vytahnout.

Pomoci skiaskopie zjistéte priCinu.

Pfi rychlém zasunuti nebo vytazeni vnitiniho katétru miize dojit k poskozeni
ventilu.

Zasouvejte dilatator se sheathem kroutivym pohybem, aby nedoslo k
poskozeni sheathu nebo cévy.
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UCHOVAVEJTE NA CHLADNEM, SUCHEM A TMAVEM MIiSTE.

Pouze k jednorazovému pouZiti. Zafizeni k jednorazovému pouZiti jsou uréena
a testovana pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Jedna se o zafizeni na
jedno poufZiti, kterd nejsou uréena k opétovnému zpracovani a opétovnému
poufZiti. Pfi opakovaném poufZiti zafizeni uréenych ,na jedno pouZiti“ vznika
riziko infekce pacienta nebo uZivatele v dusledku predchoziho poufZiti u jiného
pacienta a obtizného ¢isténi izkych sougasti na rozhrani materiald po pfimém
styku s krvi. Kontaminace nebo zbytky Cisticich latek pouZitych pii opétovném
zpracovani mohou u pacienta zplsobit nezadouci reakce a mohou zafizeni
poskodit. PouZiti jinych obald neZ obalti spole¢nosti Abbott Medical mize
narusit funk€nost a sterilitu zafizeni v disledku poruSeni & poskozeni ochrany
pri dopravé a manipulaci. Absence oznaceni po opétovném zpracovani

miiZe vést k nespravnému poufZiti zafizeni a horsi sledovatelnosti. Opétovné
zpracovani a op&tovné pouZiti mohou vést ke zranéni, trvalym zdravotnim
nasledkim nebo smrti pacienta &i uZivatele.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI

ZKONTROLUJTE, ZDA NEJSOU ZAVADEC A PRISLUSENSTVi POSKOZENY.
POSKOZENE PROSTREDKY NEPOUZIVEJTE.

PRED DALSIM POSTUPEM QVERTE SPRAVNOU VELIKOST
HEMOSTATICKEHO ZAVADECE PRO ZAVEDENI POZADOVANEHO KATETRU
NEBO JINEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU.

PROPLACHNETE DILATATORY, ZAVADEC A INFUZNi BOCNi PORT
S UZAVIRACIM KOHOUTEM HEPARINIZOVANYM FYZIOLOGICKYM
ROZTOKEM.

1. Zasurite dilatator do hemostatického ventilu. Postupujte podle obvyklych
pokyn(i pro punkci cévy, zavedeni vodice a pouZiti cévniho dilatatoru a
hemostatického zavadéce.

UPOZpRNENi: NEPOKOL!EEJT}E SE O,POSUNl:lTi BEZ [-‘OUiITi
VODICE. MOHLO BY DOJIT K ZAVAZNEMU POSKOZENI NEBO
PORANENI CEV.

UPOZORNENi: ZASUNUTI DO TEPNY MUZE ZPUSOBIT SILNE
KRVACENi A/NEBO JINE KOMPLIKACE.

UPOZpRNEN[: ZABRANTE NEUMYSLNEMU ZASUNUTI CELEHO
VODICE DO TELA PACIENTA.

. Pri pouZiti zavadéce s bocnim portem dodrZujte b&Zny postup s pouZitim
nepretrZitého podavani antikoagulagniho roztoku bo&nim otvorem pod
tlakem, kdyZ je hemostaticky zavad&c v céve.

UPOZORNENi: PRI VYTAI;IOVANi DILATATORU, KATI'ETRUV
NEBO JINEHO ZAVEDENEHO PROSTREDKU JE DOPORUCENO
ODSAVAT PRES UZAVIRACI KOHOUT NAHROMADENY FIBRIN.
3. Dodrzujte doporuceni vyrobce pro zavadéni katétru nebo jiného
prostfedku pomoci hemostatického zavadéce.
UPOZORNENI PRI VYJIMANI HEMOSTATICKEHO ZAVADECE
DODRZUJTE BEZPECNOSTNi OPATRENI, KTERA ZABRANI
KRVACENI.

n
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ULTIMUM™ EV
HAMOSTASEINDFGRER
Dansk - Brugsanvisning

Se produktkataloget for genbestillingsnumre.

DEN ANGIVNE FR. STORRELSE HENVISER TIL INDFGRERSHEATHENS
INDVENDIGE DIAMETER.

FORS@G IKKE AT INDSATTE ET KATETER MED EN DISTAL SPIDS
ELLER LEGEMST@RRELSE, DER ER ST@RRE END DEN INDIKEREDE
INDF@RERSTARRELSE.

ABBOTT MEDICAL-HZAMOSTASEINDF@REREN ER DESIGNET, SADEN KUN
GAR I INDGREB MED ABBOTT MEDICAL-DILATATORER. FORKERT BRUG
KAN FARE TIL ALVORLIGE KOMPLIKATIONER.

SE M/ERKAT PA HVER STERIL PAKNING FOR INFORMATION
OM INDHOLD.

MEDICINSK ENGANGSUDSTYR TIL BRUG PAEN ENKELT PATIENT.
INDHOLDET ER STERILT, HVIS PAKNINGEN ER UABNET 0G
UBESKADIGET. MA IKKE RESTERILISERES.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Ultimum™ EV-haemostaseindfgreren bestar af en polyethylenindfarer og

en dilatator med et rantgenfast markeringsband i den distale ende. Den
indvendige diameter kan ses pa etiketten pa emballagen. Indfgreren er
udstyret med en haemostaseventil, der skal bruges under indfering af
kateteret og/eller udskiftning via guidewire. Muffen sidder pa indfarerens
proksimale ende, hvor en sideport med en 3-vejsstophane er placeret

til aspiration, vaeskeinfusion, blodpravetagning og overvagning af tryk.
Dilatatorens distale ende er tilspidset med et internt lumen, der er designet til
at acceptere guidewirer med en maksimumdiameter pa 0,889 mm.
Ultimum™ EV-haemostaseindfareren er emballeret i en bakke og pose og
derefter steriliseret med ethylenoxid. Brugsanvisningen kan genbruges.
Bortskaf det brugte produkt og den brugte emballage i henhold til hospitalets
forskrifter.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Ultimum™ EV-haemostaseindfarere er fremstillet til indfering af angiografiske
katetre, lukkede katetre, ballonkatetre og elektroder i kar, hvor det er
afgarende, at blodtabet minimeres.

FORSIGTIG

Denne anordning ma IKKE aendres.

Amerikansk lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordinering
afen leege.

Anvend ikke guidewire med en diameter stgrre end den maximale diameter
som angivet p& pakningen.

Denne anordning ber kun bruges af laeger, der er grundigt uddannet i
angiografiteknik og/eller i brug af Abbott Medical kateterindfaringssystemer.
Proceduremaessige aendringer kan veere pakreevet pa grund af individuel
patientanatomi og den enkelte leges teknik.

Haemostaseventilens lukkekraft kan sendre eller haemme funktionen af
nogle katetre.

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

Forsag ikke at fremfare eller traekke guidewiren tilbage, hvis der meerkes
modstand. Anvend rentgengennemlysning til at bestemme arsagen.
Ventilenheden kan blive beskadiget, hvis det indvendige kateter indfares eller
udtraekkes for hurtigt.
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For dilatator-/sheathsamlingen fremad med en vridende bevaegelse for at
undga beskadigelse af sheathen eller karret.

OPBEVARES K@LIGT, M@RKT OG T@RT.

Kun til engangsbrug! Instrumenter til engangsbrug er kun fremstillet

og testet til en patientanvendelse. De er instrumenter til engangsbrug

og er ikke beregnet til efterbehandling og genbrug. Genbrug af
designerede instrumenter “til engangsbrug” skaber risiko for patient- eller
brugerinfektioner pga. forudgaende patientanvendelse og vanskelighed ved
rengering af de smalle strukturer p& materialets greenseflader efter direkte
blodkontakt. Kontaminering eller resterende rengaringsmidler kan fare

til usnskede patientreaktioner eller beskadigelse af instrumentet. Brug af
emballage, der ikke er fra Abbott Medical kan kompromittere instrumentets
funktionalitet og sterilitet pga. kompromitteret beskyttelse mod beskadigelse
under forsendelse og handtering. Manglende etiketter efter efterbehandling
kan fare til forkert anvendelse af instrumentet og vanskelighed ved at spore
det. Efterbehandling og genbrug kan fere til skade pa patient eller bruger,
permanent svaekkelse eller ded.

FORESLAET ANVENDELSE

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

INDEN DER FORTS/TTES, SKAL DET KONTROLLERES, AT
HAMOSTASEINDFAREREN HAR KORREKT ST@RRELSE FOR AT
MULIGG@RE PASSAGE AF DET @NSKEDE KATETER ELLER EN ANDEN
MEDICINSK ANORDNING.

SKYL DILATATORE(N)(RNE), INDFBRERSHEATHEN OG
INFUSIONSSIDEPORTEN OG STOPHANEN MED HEPARINISERET
FYSIOLOGISK SALTVAND.

1. Indfer dilatatoren i heemostaseventilen. Falg seedvanlig praksis
for karpunktur, indfering af guidewire, brug af kardilatator og
hamostaseindfarer.

FORSIGTIG: FORS@G IKKE FREMF@RING UDEN EN GUIDEWIRE.
DER KAN OPSTA ALVORLIG VASKULAR BESKADIGELSE OG/
ELLER LAESIONER.

FORSIGTIG: INDFORING | EN ARTERIE KAN MEDFORE KRAFTIG
BLODNING OG/ELLER ANDRE KOMPLIKATIONER.

FORSIGTIG: GUIDEWIREN MA IKKE UTILSIGTET FORES HELT
IND | PATIENTEN.

. Nar der anvendes en indferer med sideport, falges normal praksis med
anvendelse af et kontinuerligt drop med antikoagulationsvaeske under tryk
gennem sideporten, nar heemostaseindfareren er inde i karret.
FORSIGTIG: VED TILBAGETRZAKNING AF DILATATOR, KATETER
ELLER ANDEN INDFGRT ANORDNING ANBEFALES ASPIRATION
GENNEM STOPHANEN FOR AT FJERNE OPHOBNING AF FIBRIN.

3. Felg producentens anbefalinger for det kateter eller det udstyr,

der indferes gennem hamostaseindfareren.

FORSIGTIG: NAR HEMOSTASEINDFOREREN FJERNES,
SKAL DER TAGES PASSENDE FORHOLDSREGLER FOR AT
FORHINDRE BLODNING.

N
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ULTIMUM™ EV
HAMOSTASE-EINFUHRGERAT
Deutsch - Gebrauchsanleitung

Bestellnummern siehe Produktkatalog.

DIE ANGEGEBENE FRENCH-GROSSE (F) BEZIEHT SICH AUF DEN
INNENDURCHMESSER DER EINFUHRSCHLEUSE.

KEINEN KATHETER EINFUHREN, DESSEN DISTALE SPITZE BZW. DESSEN
SCHAFT DIE ANGEGEBENE SCHLEUSENGROSSE UBERSCHREITET.

DDAS ABBOTT MEDICAL HAMOSTASE-EINFUHRGERAT IST SO
KONSTRUIERT, DASS ES NUR MIT DILATATOREN VON ABBOTT MEDICAL
GEKOPPELT WERDEN KANN. DER FALSCHE GEBRAUCH KANN ZU
SCHWERWIEGENDEN KOMPLIKATIONEN FUHREN.

DER INHALT IST AUF DEM ETIKETT DER STERILEN
EINZELVERPACKUNG ANGEGEBEN.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Ultimum™ EV Hamostase-Einfiihrbesteck besteht aus einem
Einfiihrgerat aus Polyethylen und einem Dilatator mit rontgendichtem
Markerband am distalen Ende. Der Innendurchmesser ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Das Einfiihrgerat verfiigt iiber ein
Hémostaseventil fiir die Verwendung wéhrend der Einfiihrung und/oder
dem Austausch des Katheters iiber einen Fiihrungsdraht. Der Anschluss
befindet sich am proximalen Ende des Einfiihrgerats, wo sich ein Seitenport
mit 3-Wege-Absperrhahn fiir die Aspiration, Fliissigkeitsinfusion,
Blutprobenentnahme und Druckiiberwachung befindet. Der Dilatator ist

an der distalen Spitze verjiingt. Der Dilatator verjiingt sich an der distalen
Spitze mit einem Innenlumen, das fiir Fiihrungsdrahte mit einem maximalen
Durchmesser von 0,889 mm (0,035 Zoll) vorgesehen ist.

Das Ultimum™ EV Hamostase-Einfiihrgerat wird in einem Behalter und
einem Beutel verpackt und anschlieBend mit Ethylenoxid sterilisiert. Diese
Gebrauchsanweisung ist wiederverwertbar. Verwendetes Produkt und
Verpackung gemaB den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

ANWENDUNG

Das Ultimum™ EV-Hamostase-Einfiihrgerate dienen der Einfiihrung

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

ACHTUNG

Dieses Produkt DARF NICHT modifiziert werden.

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

Der auf der Verpackung angegebene maximale Durchmesser des
Fiihrungsdrahts darf nicht tiberschritten werden.

Dieses Gerat darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in den Methoden
der Angiographie und/oder dem Gebrauch von Abbott Medical
Kathetereinfiihrsystemen griindlich ausgebildet wurden.

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

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

Der Fiihrungsdraht kann beim Zuriickziehen durch eine Metallkaniile
beschadigt werden. Die Kaniile muss zuerst entfernt werden.
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Der Fiihrungsdraht darf nicht vorgeschoben oder zuriickgezogen werden,
wenn Widerstand spiirbar ist. Die Ursache des Widerstands muss
fluoroskopisch ermittelt werden.

Das Ventil kann durch zu schnelles Einfiihren oder Zuriickziehen des inneren
Katheters beschédigt werden.

Dilatator/Einfiihrschleuse beim Vorschieben drehen, um Schaden an der
Einfiihrschleuse und GefaBverletzungen zu vermeiden.

KUHL, DUNKEL UND TROCKEN LAGERN.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Einmalinstrumente sind nur fiir eine
Anwendung am Patienten entwickelt und gepriift. Einmalinstrumente diirfen
daher nicht erneut sterilisiert und nicht wiederverwendet werden. Bei
Wiederverwendung von ,Einmal*-Instrumenten besteht Infektionsgefahr
fiir Patient und Anwender aufgrund von vorhergehenden Anwendungen

an Patienten und infolge der Schwierigkeit, die engen Strukturen an

den Beriihrungsflachen der Materialien nach direktem Kontakt mit Blut

zu reinigen. Riickstande der zur Dekontamination oder Resterilisation
verwendeten Mittel kdnnen unerwiinschte Reaktionen beim Patienten
hervorrufen und das Instrument beschadigen. Bei herstellerfremder
Verpackung ist ferner der Schutz vor Beschadigung bei Transport und
Handhabung nicht mehr gewéhrleistet. Dies kann ungiinstige Auswirkungen
auf die Funktionstiichtigkeit und Sterilitét des Instruments haben.

Mangels Etikettierung besteht nach einer Resterilisation die Gefahr von
nicht sachgeméBer Anwendung und mangelinder Riickverfolgbarkeit. Die
Wiederverwendung nach Resterilisation kann beim Patienten zu Verletzungen
oder dauerhaften Gesundheitsschéden, auch mit Todesfolge, fiihren.

EMPFOHLENE VERWENDUNG

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

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

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

1. Dilatator in das Hdmostaseventil einfiihren. Beim Punktieren des GefaBes,
Einfiihren des Fiihrungsdrahts sowie beim Benutzen des GeféBdilatators
und Hamostase-Einfiihrgerats klinische Standardverfahren anwenden.

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

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

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

. Bei Verwendung eines Einfiihrgerats mit Seitenanschluss eine
kontinuierliche Tropfinfusion mit Antikoagulanslosung unter Druck gemaB
klinischen Standardverfahren {iber den Seitenanschluss anlegen, wenn
sich das Hamostase-Einfiihrgerat im GefaB befindet.

N
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ACHTUNG: UM FIBRINABLAGERUNGEN ZU ENTFERNEN, WIRD
EINE ASPIRATION UBER DEN ABSPERRHAHN EMPFOHLEN,
SOBALD DER DILATATOR, DER KATHETER ODER EIN ANDERES
EINGEFUHRTES GERAT ZURUCKGEZOGEN WURDE.

3. Die Herstellerempfehlungen bzgl. der Platzierung des Katheters bzw.
einer anderen Vorrichtung iiber das Hdmostase-Einfiihrgerét befolgen.
ACHTUNG: BEIM ENTFERNEN DES HAMOSTASE-
EINFUHRGERATS SIND ENTSPRECHENDE VORKEHRUNGEN ZU
TREFFEN, UM BLUTUNGEN ZU VERMEIDEN.
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ULTIMUM™ EV
AIMOZTATIKOZ EIZAIQreAaz
EAANnviIkda - O8nyieg xpriong

AvaTpEETe 0TOV KATAAOYO TIPOIOVTMV YO TOUG apIBPOUG VEAG
napayyeAiog.

TO ANATPA®OMENO MEFE©OZ FRENCH ANTINPOZQMEYEI THN
EXQTEPIKH AIAMETPO TOY ©HKAPIOY TOY EIZATQrEA.

MHN ENIXEIPHXETE NA EIZATATETE KAOETHPA ME MEPI®EPIKO AKPO 'H
METE©OX XQMATOZ MEFAAYTEPOQ AMO TO YMOAEIKNYOMENO METE©OX
TOY EIXATQrEA.

O AIMOZTATIKOX EIZArQrEAY THX ABBOTT MEDICAL EXEI XXEAIAXTEI
I'1A NA KOYMMNQNEI MONO ME AIAXTOAEIZ THX ABBOTT MEDICAL. H
EX®AAMENH XPHZH ENAEXETAI NA OAHHXEI XE YOBAPEY. EMINMAOKEX.

ANATPEZTE ZTHN ETIKETA THZ EKAZTOTE ANOZTEIPQMENHZ
ZYZKEYAZIAZ FATO NEPIEXOMENO.

ANAAQZIMH IATPIKH ZYZKEYH MIAZ XPHZHZ. TO NEPIEXOMENO
EINAI AMOZTEIPQMENO, E®OZON H ZYZKEYAZIA AEN EXEI
ANOIXTEI KAI AEN EXEI YNOZTEI ZHMIA.

MHN ENANANOZTEIPQNETE.

MEPITPA®H ZYZKEYHZ

0 awpooTaTikdg eloaywyeag Ultimum™ EV amoteAeitat ané évav eloaywyéa
mioAuaiBuAeviou kat évav S100TOAEN e aKTIVOOKIEPY) EVOEIKTIKI Awpiba
0T0 MEPIPEPIKO AKPO. H E0TEPIKY BIAPETPOC avaYPAPETAL OTNY ETIKETA
™G ouokevaoiag. O elcaywyéag SlaBETel a aupooTatikr BaABida, n
onoia mpoopileTar yla xprion katd m SIAPKEL TG EL0AYRYIG KABETTpa
1/kat avraMayic dve ané odnyd obppa. To GUVEETIKG BpiokeTal OTO
€yy0g (IKPO TOU EL0AYWYEX, 6TIOL UTIAPXEL Hia TIAEVPIKT B0 pE TPiodN
OTPOPLYYQ Yia avappoenon, EYXuar LYP.V, BetypatoAnydia aipatog

Kkau mapakoAovBnon mieong. O H100ToAEAG AMOAETTUVETAL (KWVIKA) OTO
TIEPIPEPIKG AKPO PE Evav EORWTEPIK AUAG TIOU £XEL OXEBLOOTEL Yl VOl
6éxetarodnyd obppata pe péyiom didpetpo 0,035 (0,889 mm).

0 awpooTaTikdg eloaywyeag Ultimum™ EV ouokevdletal o€ Sioko kat

61jkn kau énetta anootelpaveTal pe ™ xprion atbuAevogetdiov. Ot Odnyieg
XPiong eivat avaKUKA@OIPEG. ATIOPPIMTETE Ta XPNOLpoTIOmévVa TpoidvTa
KOl TIG OLOKEVAOIEG OUPPWVA PE TIG KOBIEPWUEVES BlaBIKAGIES TOV
VOOOKOLEIOU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ot atpoatatikoi elaywyeic Ultimum™ EV eivat oxedlaopévol yia

NV L0ayWYN aYYELOYPAPIKGVY KABETPWY, KABETPKV KAEITOD

Akpov, kaBempwv pe PnaA6vt kat NAekTPodinv oe £va ayyeio, mou n
€AaX10TOTIOINOT TNG AMWAELOG AipaTOg Eival OLoTNG oNpaciac.
NMPOZOXH

MHN Ttpomomoleite auTrv T GuokeLn.

H opoomovbiakr vopoBeaia (HIMA) emutpénel mv meAnomn e ouokeunig
auTrig povo o€ 1aTPG 1 KaTOTIV EVIOATIG LOTPOU.

Mnv emixetprioete va xpnotponomoeTe 06ny6 oOpua e PeyoAdTepN
BLaPETPO Omd T PEYIOTN avaypa@OeVn oTnv ETIKETO TNG OLOKEVAOIOG.
AuTi n ouokerj Ba TPEMEL va XPNOLLOTIOLETAN POVO 06 LOTPOUG HE
evbelexn ekmaidevan 600V APopa TIG TEXVIKES NG AyYELOYPAPIag ri/Kat Tn
XPrion Twv ovotpdTwv TomoBemong kabempa g Abbott Medical.

H avatopia Tov ekdoToTe a0BEVOUG Kal 1) TEXVIKY KABE YI0TPOU evBEXETAL VO
amautel My npaypatonoinon aAaywv ot dladikaoia.

H 80vapn kAewoipatog g apootoatikig BaABidag evoéxeTal va aArolwoet 1y
va apepnodioet T Aeiroupyia 0plopEVaV KaBETPGV.
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EvbéxeTat va pokAnBei {niud oto 06nyd a0pua, edv avaoupbei péoa

amd peTaMiké owAnvioko Bedvag. Oa mpénetva apapedei TpTa 0
OWANVioKoG.

Mnv emixetprioete va mpowbroeTe 1j va avacOpeTe 1o 08ny6 00pua, o€
TEPITITRON TIOU VIWOETE QVTIOTOOT).

Ta va eEakpIBoeTE ™V aITia, XPNOILOTOMOTE AKTIVOOKGTMON).

EvbéxeTan va mpokAn6ei gnua o Sidtagn paABibag, edv eloaxdeir
avaoupBei ypriyopa 0 0wTEPIKAG KABETIPAC.

Mpow6riote ™ SidTagn 6100ToAE0/ONKapIOU e pIa TIEPLOTPOPIKT Kiviion Yiat
va ano@euydei n pokAnon {nidg oo Bnkdapt 1 oTo ayyeio.

®YAAZTE ZE APOZEPO, ZKOTEINO KAI =HPO MEPOZ.

T pia povo xprion. Ot ouokevEG piag xpriong éxouv oxedlaoTei kat eAeyxBel
yia xprion o€ évav pévo aoBeviy. Mpdkettat yia avaAotpeg CUOKEVEG TIOU
Bev éxouv oxeblaoTel yla enavenegepyaaia kat EMAvOXENOLLOTOIN 0.

H emavaypnotjonoinomn 6uoKELEV «uiag xpriong» dnuovpyei kivbuvo
uéAuvong Tov aoBevoug 1j Tou XprioTn, Adyw TG TPONYOUHEVNC XPrioNG

o€ dAov aoBevi kat g SuokoAiag KaBapLoPoD TV OTEVWV SOUWV OTIG
Slenaég Tou LAkoO PeTd amo dpeon enagn e aipa. H empdAuvvon 1j ta
uToAgippaTa kabaploTika mapayoviwy enavenekepyaoiog evoéxetal

Va TIPOKaAEToUY aveTiBupuNTeG avTiBpdoelg atov acBevi kat {nua ot
ouokeun. H xprion cuokevaaiag mou dev avrikel o Abbott Medical
evbéxeTal va BlokuBeVoel T AETOLPYID KO T OTEPGTTA TNG GUOKELNG,
Aéyw ™G unoBadopévng mpooTaciag amnd JNEG KaTd T HETAPOPE Kat
T0 Xelptopd. H amovaia ofjpavong petd omé enavenetepyaoia evééxetatva
odnyfoet e eaQOApEVN XPYIOM TG GUOKELNG KOL VOl ETINPEACEL APVNTIKA
mv (xvnAaowémta. H enavaypnaotporoinon kat n enavenegepyaoia
evBEXETOIL va TIPOKAAETOLV TPAVKATIONG, Léviun BAGRN 1 BavaTo Tou
aoBevoig 1 Tou xpriom.

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ

EAET=TE TON EIZArQI'EA ©HKAPIOY KAI TA EEAPTHMATA T1A ZHMIA. MH
XPHZIMOMOIEITE 2YZKEYEX MOY EXOYN YMOXTEI ZHMIA.

MPIN AMO TH AIAAIKAZIA, ENAAHOEYZTE OTI O AIMOXTATIKOX
EIZATQIEAY EXEI TO XQ2XTO MEFEOOX I'A NA KATAXTEI AYNATHH
AIEAEYZH TOY EMIOYMHTOY KAOETHPA 'H AMHX IATPIKHY 2Y2KEYHY.

EKMAYNETE TO AIAXTOAEA/TOYZ AIAZTOAEIZ, TO ©HKAPI EIZATQIEA
KAITHN NAEYPIKH ©YPA KAI $TPO®IITA EFXYZHE ME HMAPINIZMENO
®YZIOAOTIKO OPO.

1. Ewaydyete 10 SlootoAéa oy arpooTaTikr BaBida. AkoAouBriote
TIG TUTIKEG OMOBEKTEG TIPAKTIKEG TIOPAKEVTNONG AYYEIWY, EL0OYWYNG
06nyouL a0pHaTOG Ka XPriong S100TOAEQ yYEiWV KOl QLHOOTATIKOD
EL0AYWYEQ.

MPOZOXH: MHN EMIXEIPHZETE NA MPATMATOMOIHZETE
MPOQOHZH XQPIZ OAHIO ZYPMA. ENAEXETAI NA MPOKYWEI
ZOBAPH AITEIAKH BAABH 'H/KAI TPAYMATIZMOZ.

MPOZOXH: H EIZArQrH ZE APTHPIA ENAEXETAI NA TPOKAAEZEI
YNEPBOAIKH AIMOPPATIA "H/KAI AAEZ ENINAOKES.
MPOZOXH: MHN ENITPEMNETE THN AKOYZIA MPOQOHZH TOY
OAHIOY ZYPMATOZ E= OAOKAHPOY MEZA ZTON AZOENH.

. ‘Otav xpnotporoleital el0aywy£ag mAevpikiig B0pag, akoAouvbeite
TIG TUTIIKEG TIPOAKTIKEG XPNOLLOTIOLVTAG GUVEXT] aTAYENV EyXuon
QVTITINKTIKOU LYPOU LT THiEON PEGW NG TIAELPIKIG B0PaC, 6TAV O
QLIOOTOTIKOG EL0AYWYEAG EiVAL HEGT OTO AYYEID.

N
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MPOZOXH: AMEZQZ META THN ANAZYPZH TOY AIAZTOAEA, TOY

KAOETHPA 'H AAAHZ EIZAXOEIZAZ ZYZKEYHZ, ZYNIZTATAIH

MPArMATOMOIHZH ANAPPO®HZHEZ MEZQ THZ ZTPO®IITAZ A
NA AMOMAKPYNOEI TYXON ZYZZQPEYZH INIKHEZ.

. AkoAouB10TE TIC CLUOTACELG TOU KATAOKELAOTH Yial TOV kaBeTpa i

OLOKELT TIOL TOTOBETEITAL PHEGEK TOL ALUOCTATIKOD ELOOAYRYEQ.
MPOZOXH: AMEZQZ META THN A®AIPEZH TOY AIMOZTATIKOY
EIZArQrEA, ©A NMPENEI NA AAMBANONTAI Ol KATAAAHAEZ
MPO®YAAZEIZ MNA THN AMO®YTH MPOKAHZHZ AIMOPPATIAZ.
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ULTIMUM™ EV
INTRODUCTOR HEMOSTATICO

Espaiiol -

Consulte los numeros de referencia en el catalogo de productos
para nuevos pedidos.

EL TAMANO FRANCES ESPECIFICADO REPRESENTA EL DIAMETRO
INTERNO DE LA VAINA DEL INTRODUCTOR.

NO INTENTE INSERTAR UN CATETER CON PUNTA DISTAL O CON UN
TAMANO DEL CUERPO SUPERIORES AL TAMANO DEL INTRODUCTOR
INDICADO.

EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO DE ABBOTT MEDICAL ESTA DISENADO
PARA USARSE SOLO CON DILATADORES DE ABBOTT MEDICAL. EL USO
INCORRECTO PUEDE PROVOCAR COMPLICACIONES GRAVES.

EN LA ETIQUETA DE CADA ENVASE ESTERIL SE INDICA EL
CONTENIDO.

PRODUCTO SANITARIO DESECHABLE PARA UN SOLO USO.EL |
CONTENIDO ES ESTERIL SINO SE HA ABIERTO EL ENVASE Y ESTA
INTACTO.

NO VOLVER A ESTERILIZAR.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Elintroductor hemostatico Ultimum™ EV consta de un introductor de
polietileno y un dilatador con una banda marcadora radiopaca en el extremo
distal. El diametro interno se indica en la etiqueta del envase. El introductor
se fija con una valvula hemostatica para usarse durante la introduccion del
catéter o durante el intercambio sobre una guia. El eje central se ubica en el
extremo proximal del introductor, donde se proporciona un puerto lateral con
una llave de tres vias para la aspiracion, la infusion de liquidos, el muestreo
de sangre y el control de la presion. El dilatador se va estrechando hacia

la punta distal con un lumen interno disefiado para guias de un diametro
méximo de 0,889 mm (0,035 pulgadas).

Elintroductor hemostatico Ultimum™ EV se envasa en una bandeja y bolsay,
posteriormente, se esteriliza con dxido de etileno. Estas instrucciones de uso
pueden reciclarse. Deseche el producto usado y el envase de acuerdo con
los prodecimientos del hospital.

INDICACIONES DE USO

Los introductores hemostaticos Ultimum™ EV estan disefiados para la
introduccion de catéteres angiograficos, catéteres de extremo cerrado,
catéteres con balon y electrodos en un vaso sanguineo en el que sea crucial
reducir al méximo la pérdida de sangre.

PRECAUCION

NO realice ninguna modificacion en este dispositivo.

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

No intente usar una guia con un didmetro superior al especificado en la
etiqueta del envase.

Solo deben usar este dispositivo médicos debidamente preparados para la
técnica de la angiografia y el uso de sistemas de introduccion de catéteres
de Abbott Medical.

La anatomia concreta del paciente y la técnica del médico pueden requerir
variaciones en el procedimiento.

La fuerza de cierre de la valvula hemostética puede alterar o impedir el
funcionamiento de algunos catéteres.

La guia puede danarse si se extrae a través de una canula de aguja metalica.
Primero, debe extraerse la canula.

ARTMT6001089 Petubrpatiuse¥H3 Pcampasransope
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instrucciones de uso

No intente avanzar o extraer la guia si se nota resistencia.
Utilice radioscopia para determinar la causa.

El conjunto de la valvula puede dafarse si el catéter interno se introduce o se
extrae rapidamente.

Avance con el conjunto del dilatador/vaina con un movimiento de torsion para
evitar que se dafien la vaina o el vaso sanguineo.

ALMACENE EL DISPOSITIVO EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO Y
SECO.

Exclusivamente para un solo uso. Los dispositivos de un solo uso se han
disefiado y sometido a pruebas para un tnico uso en el paciente. Estos
dispositivos son desechables y no estan disefiados para ser reprocesados ni
reutilizados. La reutilizacion de dispositivos con la denominacion “de un solo
uso” acarrea el riesgo de infecciones en pacientes y usuarios, por haber sido
usados previamente y por la dificultad de limpiar las estructuras estrechas
presentes en las superficies de los materiales que entran en contacto directo
con la sangre. La presencia de contaminacion o residuos de agentes de
limpieza empleados para el reprocesamiento pueden producir reacciones
adversas en el paciente y causar dafos en el dispositivo. El uso de embalajes
distintos a los de Abbott Medical puede comprometer la funcionalidad y la
esterilidad del dispositivo, al conferir una menor proteccion frente a posibles
dafos durante el transporte y manejo. La ausencia de etiquetado después
del reprocesamiento puede conducir a errores en el uso del dispositivo y
dificultar la trazabilidad. El reprocesamiento y la reutilizacion pueden causar
lesiones, deficiencias permanentes o la muerte al paciente o al usuario.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

EXAMINE EL INTRODUCTOR DE LA VAINA'Y LOS ACCESORIOS EN BUSCA
DE DANOS. NO UTILICE NINGUN DISPOSITIVO DANADO.

ANTES DE PROCEDER, VERIFIQUE QUE EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO
TIENE EL TAMANO ADECUADO PARA PERMITIR EL PASO DEL CATETER
DESEADO O DE OTRO DISPOSITIVO MEDICO.

PURGUE LOS DILATADORES, LA VAINA DEL INTRODUCTOR, EL PUERTO
LATERAL DE INFUSION Y LA LLAVE CON SOLUCION SALINA NORMAL
HEPARINIZADA.

1. Introduzca el dilatador en la valvula hemostatica. Siga las practicas
normales aceptadas para la puncion del vaso sanguineo, la insercion
de la guia, el uso del dilatador de vasos sanguineos y del introductor
hemostatico.

PRECAUCION: NO INTENTE REALIZAR EL AVANCE SIN
UNA GUIA. SE PUEDEN PRODUCIR DANOS O LESIONES
VASCULARES GRAVES.

PRECAUCION: LA INSERCION EN UNA ARTERIA PUEDE CAUSAR
UNAHEMORRAGIA EXCESIVA U OTRAS COMPLICACIONES.

PRECAUCION: NO PERMITA QUE LA GUIA AVANCE POR
COMPLETO DE MANERA INVOLUNTARIA EN EL PACIENTE.

. Cuando utilice un introductor de puerto lateral, siga las practicas
normales de uso de un gotero continuo de solucion anticoagulante con
presion a través del puerto lateral cuando el introductor hemostatico se
encuentre en el vaso sanguineo.

PRECAUCION: TRAS EXTRAER EL DILATADOR, EL CATETER

U OTRO DISPOSITIVO INSERTADO, SE RECOMIENDA LA
SUCCION A TRAVES DE LA LLAVE PARA ELIMINAR CUALQUIER
ACUMULACION DE FIBRINA.

n
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3. Siga las recomendaciones del fabricante para el catéter o el dispositivo
que se vaya a introducir a través del introductor hemostatico.
PRECAU(;ION: TRAS LA EXTRACCION DEL INTRODUCTOR
HEMOSTATICO, SE DEBEN TOMAR LAS PRECAUCIONES
ADECUADAS PARA EVITAR LAHEMORRAGIA.

ARTMT600108 Péniiorphinita Mii e Possapasnansope Page 17 of 72
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTAASI SISESTAJA
Eesti — kasutusjuhend

Kordustellimuse numbrid leiate tootekataloogist.

KATEETRI MAARATLETUD FRENCH-SKAALA TAHISTAB SISESTAJA
KANUULI SISEMIST DIAMEETRIT.

ARGE URITAGE SISESTADA KATEETRIT, MILLE DISTAALNE OTS VOITOVI
ON SUUREMAD KUI ETTENAHTUD SISESTAJA SUURUS.

ABBOTT MEDICALI HEMOSTAASI SISESTAJA HAAKUB AINULT ABBOTT
MEDICALI LAIENDAJATEGA. VAARKASUTAMINE VOIB POHJUSTADA
TOSISEID TUSISTUSI.

SISU NAGEMISEKS VT STERIILSE UKSIKPAKENDI ETIKETTI.
UHEKORDSELT KASUTATAV MEDITSIINISEADE. AVAMATA JA
KAHJUSTAMATA PAKENDI SISU ON STERIILNE.

MITTE RESTERILISEERIDA.

SEADME KIRJELDUS

Ultimum™ EV hemostaasi sisestaja koosneb poliietiileenist sisestajast

ja laiendajast, mille distaalses otsas on rontgenkontrastne markerriba.
Sisemine diameeter on mérgitud pakendilehel. Sisestaja kasutamiseks
sobitatakse see hemostaasiklapiga kateetri sisestamise ajal ja/voi
vahetamisel iile juhtetraadi. Jaotur paikneb sisestaja proksimaalses otsas,
kus asub kolmesuunalise sulgurkraaniga kiiljeport aspireerimiseks, vedeliku
infundeerimiseks, vere votmiseks ja rohu jalgimiseks. Laiendaja on distaalses
otsas kooniline ja sisemise valendikuga, mis on mdeldud juhtetraatidele, mille
diameeter on maksimaalselt 0,889 mm (0,035”).

Ultimum™ EV hemostaasi sisestaja on pakendatud kandikule ja kotti ning
seejdrel steriliseeritud etiileenoksiidiga. Kasutusjuhend on taaskasutatav.
Korvaldage kasutatud toode ja pakend vastavalt haigla korrale.

KASUTAMISNAIDUSTUSED

Ultimum™ EV hemostaasi sisestajad on moeldud angiograafiliste kateetrite,
suletud otsaga kateetrite, balloonkateetrite ja elektroodide sisestamiseks
veresoontesse, kus on hadavajalik vdhendada verekaotust.
ETTEVAATUST

Seadet EI TOHI muuta.

USA foderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult arst vdi arsti
korraldusel.

Arge iritage kasutada pakendilehel maaratud maksimaalsest diameetrist
suuremat juhtetraati.

Seadet vdivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad pdhjalikult angiograafia
meetodeid ja/voi ettevotte Abbott Medical kateetersisestussiisteeme.
Patsiendi individuaalne anatoomia ja arsti meetodid vdivad vajada erinevaid
protseduurimeetodeid.

Hemostaasiklapi sulgemisjoud voib mdjutada voi hdirida monede kateetrite
t60d.

Juhtetraat voib kahjustuda, kui seda tommatakse Iabi metallist ndelkaniiili.
Kaniiiil tuleb eemaldada esimesena.

Arge iritage juhtetraati edasi likata voi vélja tommata, kui tunnete vastupanu.
Kasutage pohjuse sedastamiseks fluoroskoopiat.

Klapp voib kahjustuda, kui sisemine kateeter sisestatakse voi tommatakse
vlja kiiresti.

Viige laiendaja/kaniiiilisiisteem edasi podrleva liigutusega, et véltida kaniiili
v0i veresoone vigastamist.
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HOIUSTAGE JAHEDAS, PIMEDAS JA KUIVAS KOHAS.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Unekordselt kasutatavad seadmed

on valmistatud ja kontrollitud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Need

on iihekordselt kasutatavad seadmed, mis pole méeldud teistkordseks
tootlemiseks ja uuesti kasutamiseks. Uhekordseks kasutamiseks moeldud
seadmete uuesti kasutamine voib tekitada patsiendile voi kasutajale
infektsiooniohu, sest seadet on eelnevalt patsiendil kasutatud ja parast
otsest kontakti verega on pindade kitsaid osiseid keeruline puhastada.
Saastumine vdi korduval to6tlemisel kasutatud puhastusvahendite jaagid
voivad patsiendile tekitada korvaltoimeid ja seadet kahjustada. Pakendite
kasutamine, mida pole tootnud Abbott Medical, voib kahjustada seadme
funktsionaalsust ja steriilsust, sest héiritud on kaitse tarne ja késitsemise
kaigus tekkivate kahjustuste eest. Korduval téotlemisel kaovad mérgised, mis
voib viia seadme vadrkasutamiseni ja raskendada seadme jalgimist. Korduv
tootlemine ja uuesti kasutamine vdib pdhjustada patsiendile vi kasutajale
vigastusi, piisivaid kahjustusi voi surma.

KASUTUSJUHISED

KONTROLLIGE KANUULI SISESTAJAT JA LISATARVIKUID KAHJUSTUSE
0SAS, ARGE KASUTAGE KAHJUSTUNUD SEADMEID.

ENNE JATKAMIST TEHKE KINDLAKS, ET HEMOSTAASI SISESTAJA_
OLEKS SOBIVAS SUURUSES, ET TAGADA SOOVITUD KATEETRI VOI MUU
MEDITSIINISEADME LABIPAASEMINE.

LOPUTAGE LAIENDAJAT, SISESTAJA KANUULI, INFUSIOONI KULJEPORTI
JA SULGURKRAANI HEPARINISEERITUD FUSIOLOOGILISE LAHUSEGA.

1. Sisestage laiendaja hemostaasiklappi. Jargige veresoone punkteerimisel,
juhtetraadi sisestamisel, veresoone laiendaja ja hemostaasi sisestaja
kasutamisel tavapdraseid iildtunnustatud tavasid.

ETTEVAATUST! ARGE UR_ITAGE EDASTAMIST ILMA
JUHTETRAADITA. SEE VOIB POHJUSTADA TOSISEID
VERESOONTE KAHJUSTUSI JA/VOI VIGASTUSI.

ETTEVAATUST! ARTERISSE SISENEMINE VQ!B POHJUSTADA
ULATUSLIKKU VERITSEMIST JA/VOI TEISI TUSISTUSI.

ETTEVAATUST! ARGE LASKE JUHTETRAADIL OOTAMATULT
TAIELIKULT PATSIENTI SISENEDA.

. Kui kasutate kiiliepordi sisestajat, jargige tavaparast praktikat
antikoagulantse vedeliku pisival tilgutamisel réhu all kiiliepordi kaudu, kui
hemostaasi sisestaja on veresoones.

ETTEVAATUST! LAIENDAJA, KATEETRI vOI MUU SISESTATUD
SEADME VALJATOMBAMISEL ON SOOVITATAV EEMALDADA
KUHJUNUD FIBRIIN, ASPIREERIDES LABI SULGURKRAANI.

3. Jérgige hemostaasi sisestaja abil sisestatava kateetri voi seadme puhul

tootja soovitusi.

ETTEVAATUST! HEMOSTAASI SISESTAJA EEMALDAMISEL

TULEKS VERITSUSE ARAHOIDMISEKS KASUTUSELE VOTTA

ETTEVAATUSABINOUD.

n
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTAASISISAANVIEJA
Suomi — Kayttoohjeet

Katso tilausnumerot tuoteluettelosta.

MAINITTU FR-KOKO VIITTAA SISAANVIEJAHOLKIN SISAHALKAISIJAAN.
ALA YRITA VIEDA SISAAN KATETRIA, JONKA DISTAALINEN KARKI TAI
RUNKO ON ILMOITETTUA SISAANVIEJAN KOKOA SUUREMPI.

ABBOTT MEDICAL -HEMOSTAASISISAANVIEJA ON TARKOITETTU
KIINNITETTAVAKSI VAIN ABBOTT MEDICAL -LAAJENTIMIIN. VAARASTA
KAYTOSTA VOI OLLA SEURAUKSENA VAKAVIA KOMPLIKAATIOITA.
STERIILIN PAKKAUKSEN SISALTO ON MERKITTY PAKKAUKSEN
ETIKETTIIN.

KERTAKAYTTOINEN LAAKINNALLINEN LAITE. SISALT0 ON
STERIILI, JOS PAKKAUS ON AVAAMATON JA VAURIOITUMATON.
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

LAITTEEN KUVAUS

Ultimum™ EV -hemostaasisisadnvieja koostuu polyetyleenisisaanviejasta

ja laajentimesta, jonka distaalisessa kérjessé on rontgenpositiivinen
merkkinauha. Sisaanviejan sisahalkaisija on merkitty pakkauksen

etikettiin. Sisadnviejassa on hemostaasiventtiili, jota kaytetaan katetria
sisdan vietdessd ja/tai vaihdettaessa ohjainlangan paalle. Keskio sijaitsee
sisddnviejan proksimaalipddssa, jossa on kolmitiehanalla varustettu sivuportti
aspiraatiota, nesteinfuusiota, verindytteen ottoa ja paineen tarkkailua varten.
Laajentimen distaalinen pad on kapeneva ja siind on siséluumen, joka on
suunniteltu ohjainlangoille, joiden suurin halkaisija on 0,035” (0,889 mm).
Ultimum™ EV -hemostaasisisadnvieja on pakattu astiaan ja pussiin ja
steriloitu etyleenioksidilla. Kayttoohjeet voidaan kierrattaa. Havita kaytetty
tuote ja sen pakkaus sairaalan kaytantojen mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS

Ultimum™ EV -hemostaasisisaénviejat on tarkoitettu varjoainekatetrien,
paastaan suljettujen katetrien, pallokatetrien ja elektrodien viemiseen
verisuoneen tapauksissa, joissa verenhukan minimointi on tarkeda.
HUOMIO

Laitetta EI SAA muunnella.

Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdmén laitteen myyntioikeuden laakéreille tai
laakarin valtuuttamille henkilgille.

Al yritd kéyttda ohjainlankaa, jonka halkaisija on suurempi kuin pakkauksen
etikettiin merkitty maksimihalkaisija.

Laitetta saavat kdyttdd ainoastaan laékarit, jotka ovat saaneet
angiografiamenetelmia ja/tai Abbott Medicalin katetrien
sisaanvientijarjestelmia koskevan perusteellisen koulutuksen.
Toimenpidettd on ehkd muutettava potilaan yksil6llisen anatomian ja ladkéarin
kéyttaméan tekniikan mukaan.

Hemostaasiventtiilin sulkuvoima voi muuttaa tai heikentaa joidenkin katetrien
toimintaa.

Ohjainlanka voi vaurioitua, jos se vedetaan ulos metallineulalla varustetun
kanyylin lapi. Kanyyli on poistettava ensin.

Al yrita tyonté tai vetdd ohjainlankaa, jos tunnet vastusta.

Selvitd syy ldpivalaisussa.

Venttiilikokoonopano voi vaurioitua, jos sisdkatetri vieddan sisaan tai vedetddn
ulos nopeasti.

Tybénn4 laajentimen ja holkin yhdistelmaa eteenpéin kiertden sita samalla,
jotta valtat holkin tai verisuonen vaurioitumisen.
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SAILYTETTAVA VIILEASSA, VALOLTA SUOJATUSSA JA KUIVASSA
PAIKASSA.

Laite on kertakdyttdinen. Kertakayttoiset laitteet on suunniteltu ja testattu
vain yhdelld potilaalla kéyttod varten. Kertakéyttoisia laitteita ei ole
tarkoitettu uudelleenkdsittelyd ja -kdyttod varten. Kertakéyttoisten laitteiden
kéyttaminen uudelleen aiheuttaa potilaan tai kdyttdjén infektioriskin laitteen
aikaisemman potilaskdyton vuoksi, koska materiaalien littymakohdissa
olevat kapeat rakenteet on hankala puhdistaa suoran verikosketuksen
jalkeen. Laitteen kontaminoituminen tai uudelleenkasittelyssa kaytetyn
puhdistusaineen jadmat saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle

ja vaurioittaa laitetta. Muun kuin Abbott Medicalin pakkauksen kéytto

voi vaarantaa laitteen toiminnallisuuden ja steriiliyden, koska pakkaus

ei ehka suojaa laitetta riittdvan hyvin kuljetuksen ja kasittelyn aikana
syntyviltd vaurioilta. Etiketin puuttuminen uudelleenkdsittelyn jélkeen
saattaa johtaa laitteen vadrinkdyttoon ja vaikeuttaa jdljitettdvyyttd. Laitteen
uudelleenkésittely ja -kdytto voivat johtaa potilaan tai kayttdjan vammoihin,
pysyviin haittoihin tai kuolemaan.

SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET

TARKASTA SISAANVIEJAHOLKKI JA LISAVARUSTEET VAURIOIDEN
VARALTA. VAURIOITUNEITA LAITTEITA EI SAA KAYTTAA.

TARKISTA ENNEN TOIMENPITEEN ALOITTAMISTA, ETTA
HEMOSTAASISISAANVIEJA ON OIKEAN KOKOINEN HALUTUN KATETRIN
TAI MUUN LAAKINNALLISEN LAITTEEN SISAANVIENTIA VARTEN.

HUUHTELE LAAJENNIN (TAI LAAJENTIMET), SISAANVIEJAHOLKKI
JAINFUUSIOSIVUPORTTI SULKUHANOINEEN HEPARINOIDULLA
NORMAALILLA SUOLALIUOKSELLA.

1. Tydnnd laajennin hemostaasiventtiiliin. Suorita suonipisto, vie ohjainlanka
sisdan ja kayta verisuonilaajenninta ja hemostaasisisaanviejad normaalien
hyvaksyttyjen kdytantdjen mukaisesti.

HUOMIO: LAITETTA El SAA YRITTAA VIEDA ETEENPAIN
VERISUONESSA ILMAN OHJAINLANKAA. SEURAUKSENA VOI
OLLA VAKAVIA VERISUONIVAURIOITA JA/TAI MUITA VAMMOJA.
HUOMIO: LAITTEEN VIENTI VALTIMOON VOI AIHEUTTAA LIIAN
RUNSASTA VERENVUOTOA JA/TAI MUITA KOMPLIKAATIOITA.
HUOMIO: ALA PAASTA OHJAINLANKAA EPAHUOMIOSSA
KOKONAAN POTILAAN SISAAN.

. Kun kéytét sivuportilla varustettua sisdénviejad, noudata normaaleja
kéytantojd, jotka koskevat paineistetun antikoagulanttinesteen jatkuvaa
tiputusta sivuportin kautta hemostaasisisaanviejan ollessa suonen sisalla.
HUOMIO: KUN LAAJENNIN, KATETRI TAI MUU SISAAN VIETY
LAITE VEDETAAN ULOS, ON SUOSITELTAVAAASPIROIDA
KOLMITIEHANAN KAUTTA MAHDOLLISEN FIBRIINIKERTYMAN
POISTAMISEKSI.

3. Noudata valmistajan suosituksia, jotka koskevat katetrin tai muun laitteen

sisédnvientia hemostaasisiséanviején lapi.
HUOMIO:_!-IE_MOSTAASISISMNVIEJKN POISTON JALKEEN ON
RYHDYTTAVA ASIANMUKAISIIN VAROTOIMIIN VERENVUODON
VALTTAMISEKSI.
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ULTIMUM™ EV
INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE
Francais - Mode d’emploi

Se reporter au catalogue pour obtenir les n° de référence
nécessaires.

LATAILLE INDIQUEE EN FRENCH CORRESPOND AU DIAMETRE INTERIEUR
DE L’INTRODUCTEUR.

NE JAMAIS ESSAYER D’INTRODUIRE UN CATHETER DONT L’ EXTREMITE
DISTALE OU LE CALIBRE DU TUBE EST D’UN DIAMETRE SUPERIEUR A
CELUIDE L'INTRODUCTEUR.

L'INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE ABBOTT MEDICAL EST CONCU POUR
S'ENCLENCHER EXCLUSIVEMENT AVEC LES DILATATEURS ABBOTT
MEDICAL. UNE UTILISATION INAPPROPRIEE PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS GRAVES.

SE REPORTER AL’ETIQUETTE DES EMBALLAGES INDIVIDUELS
STERILES POUR PLUS D’INFORMATIONS SUR LEUR CONTENU.

APPAREIL MEDICAL JETABLE A USAGE UNIQUE. LE CONTENU
EST STERILE LORSQUE L’EMBALLAGE D’ORIGINE EST SCELLE ET
INTACT. NE PAS RESTERILISER.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'introducteur hémostatique Ultimum™ EV est constitué d'un introducteur
en polyéthylene et d’un dilatateur muni d’un repére circulaire radio-opaque
a son extrémité distale. Le diametre intérieur est indiqué sur I'étiquette de
I’emballage. Lintroducteur est équipé d’une valve hémostatique utilisable
pendant I'introduction et/ou I'échange du cathéter sur guide. La garde est
située sur I'extrémité proximale de I'introducteur, ol un orifice latéral muni
d’un robinet a trois voies permet I'aspiration, la perfusion de soluté, le
prélévement sanguin et le contréle de la tension. Le dilatateur se rétrécit a
I'extrémité distale avec une lumiére interne congue pour accepter des fils-
guides d’un diametre maximum de 0,889 mm (0,035”).

L'introducteur hémostatique Ultimum™ EV est emballé dans un plateau

et une poche, puis stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Le mode d'emploi est
recyclable. Mettre au rebut le produit usagé et I'emballage conformément
aux procédures de votre établissement hospitalier.

MODE D'EMPLOI

Les introducteurs hémostatiques Ultimum™ EV sont congus pour
I'introduction de cathéters pour angiographie, de cathéters a bout fermé, de
cathéters a ballonnet et d'électrodes dans un vaisseau, lorsqu'il est essentiel
de réduire la perte de sang.

ATTENTION

NE PAS modifier cet équipement.

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

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

Ce matériel ne peut étre utilisé que par un médecin formé aux techniques
d’angiographie et/ou I'utilisation de systeme d’introduction de cathéters
Abbott Medical.

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

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

Ne pas retirer le guide au travers d’une canule en forme d’aiguille métallique
sous peine de I'endommager. Retirer la canule avant de retirer le guide.
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Ne pas tenter de faire avancer le guide ou de le retirer si une résistance se fait
sentir. Déterminer la cause de la résistance sous radioscopie.

L'ensemble de valve peut &tre endommagé si le cathéter interne est inséré
ou retiré rapidement.

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

ENTREPOSER DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC, AL’ABRIDE LA
LUMIERE.

A usage unique. Les dispositifs 2 usage unique sont congus et testés

pour une seule utilisation sur un seul patient. Ces dispositifs jetables ne
sont pas congus pour étre réutilisés. En raison de la difficulté de nettoyer
les structures étroites du dispositif apres contact direct avec le sang,

la réutilisation de dispositifs « & usage unique » entraine pour le patient
comme pour I'utilisateur un risque d’infection. La contamination ou les
résidus d’agent nettoyant résultant de la réutilisation peuvent entrainer des
effets indésirables chez le patient, ou risquent d’endommager le dispositif.
L’emploi d’un emballage autre que celui fourni par Abbott Medical peut
compromettre le fonctionnement et la stérilité du dispositif par manque de
protection contre les dommages résultant du transport et de la manutention.
L’absence d’étiquetage aprés la réutilisation peut entrainer une mauvaise
utilisation du dispositif et réduire sa tracabilité. La réutilisation risque
d’entrainer pour le patient ou I'utilisateur des dommages corporels, des
troubles permanents, voire la mort.

MODE D’EMPLOI CONSEILLE

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

AVANT DE CONTINUER, VERIFIER QUE L'INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE
EST D’UNE TAILLE APPROPRIEE POUR PERMETTRE LE PASSAGE DU
CATHETER OU AU AUTRE DISPOSITIF MEDICAL SOUHAITE.

RINCER LE OU LES DILATATEURS, L'INTRODUCTEUR, L’ ORIFICE LATERAL
DE PERFUSION ETLE ROBINET A L’AIDE DE SERUM PHYSIOLOGIQUE
HEPARINE.

1. Introduire le dilatateur dans la valve hémostatique. Se conformer a un
protocole agréé pour la ponction des vaisseaux, I'introduction du guide et
I’emploi du dilatateur et de I'introducteur hémostatique.

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

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

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

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

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DU DILATATEUR, DU

CATHETER OU DE TOUT AUTRE DISPOSITIF INTRODUIT, IL
ESTRECOMMANDE D’APPLIQUER UNE ASPIRATION PAR LE
ROBINET AFIN DE RETIRER TOUTE ACCUMULATION DE FIBRINE.

n

Page 22 of 72



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

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DE L’INTRODUCTEUR
HEMOSTATIQUE, PRENDRE LES PRECAUTIONS NECESSAIRES
POUR EVITER LE SAIGNEMENT.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTATSKA UVODNICA
Hrvatski — upute za upotrebu

Sifre za narugivanje potrazite u katalogu proizvoda.

NAVEDENA VELICINA U FRENCHIMA PRIKAZUJE UNUTARNJI PROMJER
UVODNICE.

NE POKUgAVAJTE UMETNUTI KATETER S DISTALNIM VRHOM ILI TIJELOM
VECIM OD NAVEDENE UVODNICE.

HEMOSTATSKA UVODNICA TVRTKE ABBOTT MEDICAL PREDVIDENA
JEZA UPOTREBU SAMO S DILATATORIMA TVRTKE ABBOTT MEDICAL.
NEPRAVILNA UPOTREBA MOZE IZAZVATI OZBILJNE KOMPLIKACIJE.
INFORMACIJE O SADRZAJU POTRAZITE NA OZNAKAMA NA
STERILNOJ AMBALAZI.

MEDICINSKI UREDAJ ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. SADRZAJ JE
STERILAN AKO JE PAKIRANJE NEOTVORENO | NEOSTECENO.
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.

OPIS UREDAJA

Hemostatska uvodnica Ultimum™ EV sastoji se od polietilenske uvodnice

i dilatatora s markerom nepropusnim na RTG zrake na distalnom kraju.
Unutarnji promjer naveden je na oznaci na pakiranju. Uvodnica je opremljena
ventilom za hemostazu koji se upotrebljava tijekom uvodenja katetera i/
ilizamjene putem Zice vodilice. Poklopac se nalazi na proksimalnom kraju
uvodnice, gdje se nalazi bocni priklju¢ak s trosmjernim zapornim ventilom
koji omogucuje aspiraciju, infuziju tekucine, uzimanje uzorka krvi te

pracenije tlaka. Dilatator na distalnom vrhu ima unutarnji lumen predviden za
prihvaéanje Zica vodilica maksimalnog promjera od 0,889 mm (0,035 in.).
Hemostatska uvodnica Ultimum™ EV pakirana je na podlozi i u vrecici, a zatim
sterilizirana uz primjenu etilen oksida. Upute za upotrebu mogu se reciklirati..
Koristeni proizvod i pakiranje odloZite u skladu s bolnickom procedurom.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Uvodnice Ultimum™ EV predvidene su za uvodenje angiografskih katetera,
katetera sa zatvorenim krajem, balonskih katetera i elektroda u krvnu Zilu, u
slu¢ajevima gdje je od klju¢ne vaznosti minimalni gubitak krvi.

OPREZ

NEMOJTE mijenjati ovaj uredaj.

Prema ameri¢kim saveznim propisima ovaj uredaj smije se prodavati samo od
strane lije¢nika il prema nalogu lije¢nika.

Nemojte pokuSavati koristiti Zicu vodilicu promjera ve¢eg od maksimalnog
promjera navedenog na oznaci na pakiranju.

Qvaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji su temeljito obuceni u tehnici
angiografije ili upotrebi sustava za postavljanje katetera tvrtke Abbott
Medical.

Anatomija pojedinog pacijenta i tehnika lijeCnika mogu iziskivati razlicite
postupke.

Sila zatvaranja ventila za hemostazu moZe promijeniti ili oStetiti funkciju nekih
katetera.

Zica vodilica moZe se ostetiti ako se povlati kroz kanilu s metalnom iglom.
Kanilu je najprije potrebno ukloniti.

Nemojte pokuSavati gurati ili povlagiti Zicu vodilicu ako osjetite otpor.
Uredajem za fluoroskopiju odredite uzrok.

Ostecenje sklopa ventila moZe se dogoditi ako se unutamniji kateter prebrzo
umetne ili izvuce.

Pogurajte sklop dilatatora/uvodnice uvrtanjem kako biste izbjegli oSte¢enje
uvodnice ili krvne Zile.
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CUVAJTE NA HLADNOM, MRACNOM | SUHOM MJESTU.

Samo za jednokratnu upotrebu. Uredaji za jednokratnu upotrebu izradeni
su i ispitani samo za jednokratnu primjenu na pacijentu. To su uredaji za
jednokratno koristenje i nisu predvideni za preradu i ponovnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja oznacenih "za jednokratnu upotrebu" dovodi do
opasnosti od infekcije pacijenta ili korisnika jer je uredaj ranije upotrijebljen
na drugom pacijentu i jer se uske strukture na sucelju materijala tesko Ciste
nakon izravnog kontakta s krvi. Kontaminacija ili ostaci sredstava za is¢enje
mogu dovesti do negativnih reakcija pacijenta te do otecenja uredaja.
Upotreba ambalaZe koja nije proizvod tvrtke Abbott Medical moZe ugroziti
funkcionalnost i sterilnost uredaja uslijed loSije zaStite uredaja izazvane
oStecenjima pri dostavi i rukovaniju. lzostanak ozna€avanja proizvoda nakon
prerade moZe dovesti do njegove zloupotrebe i losije sljedivosti. Prerada i
ponovna upotreba mogu izazvati ozljedu, trajno odtecenie ili smrt pacijenta
ili korisnika.

PREPORUCENI NACIN UPOTREBE

PREGLEDAJTE IMA LI NA UVODNICI | DODATNOJ OPREMI ZNAKOVA
OSTECENJA. NIKAKO NEMOJTE KORISTITI OSTECENE UREDAJE.

PRIJE NEGO STO NASTAVITE, PROVJERITE JE L| HEMOSTATSKA
UVODNICA ISPRAVNE VELICINE KOJA OMOGUCUJE PROLAZAK
ZELJENOG KATETERA ILI DRUGOG MEDICINSKOG UREDAJA.

ISPERITE DILATATORE, UVODNICU TE BOQNI PRIKLJUCAK ZAINFUZIJU
|ZAPORNI VENTIL HEPARINIZIRANOM OBICNOM FIZIOLOSKOM
OTOPINOM.

1. Umetnite dilatator u ventil za hemostazu. PridrZavajte se standardne
prihvacene prakse za ubod u krvnu Zilu, umetanje Zice vodilice, upotrebu
dilatatora krvne Zile te hemostatske uvodnice.

OPREZ: NEMOJTE POKUSAVATI UMETATI UREDAJ BEZ ZICE
VODILICE. MOZE DOCI DO TESKOG OSTECENJA KRVNIH ZILA 1/
ILI OZLJEDE.

OPREZ: UMETANJE KROZ ARTERIJU MOZE UZROKOVATI
PREKOMJERNO KRVARENJE I/ILI DRUGE KOMPLIKACIJE.

OPREZ: PAZITE DA ZICA VODILICA SLUCAJNO U POTPUNOSTI
NE UDE U PACIJENTA.

. Pri upotrebi uvodnice kroz bo¢ni priklju¢ak pridrZavajte se standardnog
postupka upotrebe neprekidnog dripa antikoagulansa pod tlakom kroz
prikljucak kad je hemostatska uvodnica u krvnoj Zili.

OPREZ: NAKON IZVLACENJA DILATATORA ILI DRUGOG
UMETNUTOG UREDAJA ASPIRIRAJTE KROZ ZAPORNI VENTIL
KAKO BISTE UKLONILI BILO KAKVE NAKUPINE FIBRINA.

3. PridrZavajte se preporuka proizvodaca za uvodenje katetera ili uredaja

pomocu hemostatske uvodnice.

OPREZ: NAKON UKLANJANJA HEMOSTATSKE UVODNICE

POTREBNO JE PODUZETI POTREBNE MJERE OPREZA DA BI SE

SPRIJECILO KRVARENJE.
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ULTIMUM™ EV
VERZESGATLO BEVEZETO
Magyar — Hasznalati utmutato

Az utanrendelési szamok a termékkatalégusban talalhatok.

AFRENCH-BEN MEGADOTT MERET A BEVEZETOHUVELY BELSO
ATMERGJENEK FELEL MEG.

NE PROBALJON MEG BEHELYEZNI AZ ESZKOZBE OLYAN KATETERT,
AMELYNEK DISZTALIS VEGE VAGY TESTE VASTAGABB, MINT A BEVEZETO
FELTUNTETETT MERETE.

A ABBOTT MEDICAL VERZESGATLO BEVEZETO CSAK A ABBOTT MEDICAL
TAGITOKKAL ILLESZTHETO OSSZE. ANEM RENDELTETESSZERU
HASZNALAT SULYOS SZOVODMENYEKHEZ VEZETHET.

ACSOMAG TARTALMA A STERIL CSOMAGOLASON VAN
FELTUNTETVE.

EGYSZER HASZNALHATO, ELDOBHATO ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZ. A CSOMAG TARTALMA STERIL, AMENNYIBEN A CSOMAG
ZART ES SERTETLEN.

TILOS UJRASTERILIZALNI.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Ultimum™ EV vérzésgatlo bevezetd egy polietilén bevezet6bdl és tagitobol
all, melynek disztalis vége sugarfogd markergydirtivel van ellatva. A belsd
atmérd a csomagolason van feltiintetve. A bevezet6 vérzésgatlo billentyivel
van ellatva, mely katéter vezetddrottal torténd bevezetésekor, illetve
kicserélésekor hasznalhato. A vérzésgatlo fej a bevezetd proximalis végén
helyezkedik el, ahol egy aspiraciora, folyadékbefecskendezésre, vérminta
vételére és vérnyomasfigyelésre hasznalhatd, haromallasu zarécsappal
ellatott oldalnyilas talalhato. A tagito elkeskenyedd formaju disztalis végének
belsé lumenébe legfeljebb 0,889 mm (0,035 hiivelyk) atmérdji vezetodrotot
lehet bevezetni.

Az Ultimum™ EV vérzésgatlo bevezetd egy tasakba helyezett talcan van
elhelyezve, és ebben a csomagolasban etilén-oxiddal van sterilizalva. A
haszndlati utasitas Ujrahasznosithatd anyagu. A felhasznalt terméket és
csomagolasat a korhazi eléirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

JAVALLATOK

Az Ultimum™ EV vérzésgatlo bevezet6k angiografias katéterek, zart végi
katéterek, ballonkatéterek, valamint elektrodok érbe torténd bevezetésére
hasznalhatok olyan esetekben, amikor a volumenveszteség minimalizalasa
|ényeges szempont.

FIGYELEM!

TILOS az eszkozt atalakitani.

Az Egyesiilt Allamokban szovetségi jogszabaly irja eld, hogy ez az eszkoz
kizarolag orvos altal vagy orvos javaslatéra értékesithetd.

Ne kisérelje meg olyan vezet6drot hasznalatat, amelynek atméréje nagyobb a
csomagolason feltiintetett maximalis a&tmérénél.

Az eszkozt csak olyan orvos haszndlhatja, aki alapos képzéshen részesiilt az
angiografia, illetve a Abbott Medical katéterbevezet6 rendszerek hasznalata
terén.

Az egyes betegek anatomiai viszonyaitol és az orvosok altal alkalmazott
technikéaktol fiiggden a sziikséges eljarasok eltéréek lehetnek.

A vérzésgatlo billentyd zardereje modosithatja vagy karosithatja némely
katéter mikodését.

A vezetddrot karosodhat, ha fém kaniilon at huzzak ki. Elészor a kaniilt kell
eltavolitani.

Ha ellendllast észlel, ne probalja tovabb tolni vagy visszahuzni a vezetddrotot.
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Rontgenatvilagitassal deritse fel a probléma okat.

Ha a belsé katétert hirtelen tolja be vagy huzza vissza, karosodhat a
billentyliegység.

Atagito és a hiively egyiittesét csavard mozdulattal tolja be, hogy elkeriilje a
hiively vagy az erek megseériilését.

SZARAZ, H(VOS, SOTET HELYEN TAROLANDO.

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Az egyszerhasznalatos eszkozok egyetlen
betegen val6 hasznalatra késziiltek, és csak eszerint tesztelték 6ket. Ezek

az eldobhatd eszkdzok nem ujithatok fel és nem hasznalhatok fel tébbszor.
Az egyszerhaszndlatos eszkozok ismételt felnasznalasa a beteg vagy
afelhasznlo fertézéséhez vezethet, mivel az eszkozt egy betegen mar
hasznaltak, és a vérrel vald érintkezés utan az anyagok talalkozasanal lévé
sz(ik részek nehezen tisztithatok. A szennyez6dések és a felujitashoz hasznalt
tisztitoszer maradvanyai szévédményekhez vezethetnek és kérosithatjak az
eszkozt. A nem Abbott Medical-féle csomagoldanyagok hasznalata hatassal
lehet az eszkdz mikodésére és sterilitasara, mivel szallitas és kezelés kozben
nem megfeleld az eszkoz védelme. A cimkék hianya a felvjitast kovetéen

az eszkoz helytelen hasznalatahoz és elégtelen nyomon kovethetéséghez
vezethet. A felujitas és az ismételt hasznalat a beteg vagy a felhasznalo
sériilését, maradando egészségromlasat vagy halalat okozhatja.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

ELLENORIZZE, HOGY NINCS-E SERULES A BEVEZETOHUVELYEN ES
TARTOZEKAIN; NE HASZNALJON FEL SERULT ESZKOZOKET.

MIELOTT MEGKEZDENE AZ ELJARAST, GYGZODJON MEG ARROL, HOGY
AVERZESGATLO BEVEZETO MERETE LEHETOVE TESZI A FELHASZNALNI
KIVANT KATETER VAGY MAS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ BEVEZETESET.

MOSSA AT A TAGITO(KA)T, A BEVEZETOHUVELYT ES A ZAROCSAPPAL
ELLATO'IT INFUZIOS OLDALNYILAST NORMAL HEPARINIZALT
SOOLDATTAL.

1. Helyezze be a tagitot a vérzésgatlo billentylibe. Az ér punkciéjat, a
vezetddrot behelyezését, valamint az értagit6 és a vérzésgatld bevezetd
hasznélatat az elfogadott, szok&sos gyakorlat szerint hajtsa végre.
FIGYELEM! NE KiSERELJE MEG VEZETODROT NELKUL
ELORETOLNI AZ ESZKOZT. EZZEL SULYOS ERSERULEST VAGY
-RONCSOLODAST OKOZHAT.

FIGYELEM! AZ ESZKOZ ARTERIABA VALO BEVEZETESE
JELENTGS VERZEST ES/VAGY EGYEB KOMPLIKACIOKAT
OKOZHAT.

FIGYELEM! GYGZODJON MEG ARROL, HOGY A VEZETODROT
VELETLENUL SEM TUD TELJES EGESZEBEN A BETEGBE
KERULNI.

. Abevezetd oldalnyilason keresztiili behelyezése esetén a szokasos
gyakorlat szerint adagoljon nyomas alatt all6 antikoagulans folyadékot az
oldalnyilason at folyamatos csepegtetéssel, amig a vérzésgatlo bevezetd
az érben van.

FIGYELEM! TAGITO KATETER VAGY | EGYEB BEHELYEZETT
ESZK0OZ VISSZAHUZASAKOR AZAROCSAPON KERESZTUL
VEGZETT VISSZASZIVAS.,S‘.AI7 AJANLATOS ELTAVOLITANI
MINDEN FIBRINFELRAKODAST.

3. Akatéter vagy egyéb eszkoz vérzésgatlo bevezetd segitségével torténd
bevezetését a gyarto altal javasolt eljarasokat kovetve hajtsa végre.

N
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FIGYELEM! A VERZESGATLO BEVEZETG ELTAVOLITASAKOR A
MEGFELELG ELOVIGYAZATOSSAGGAL KELL ELJARNI A VERZES
ELKERULESE ERDEKEBEN.
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ULTIMUM™ EV
INTRODUTTORE EMOSTATICO
Italiano - Istruzioni per I’uso

Per i codici, vedere il catalogo dei prodotti.

LA MISURA SPECIFICATA IN FRENCH INDICA IL DIAMETRO INTERNO DEL
CATETERE INTRODUTTORE.

NON TENTARE DI INSERIRE UN CATETERE CON UNA PUNTA DISTALE O
UN CORPO DI DIMENSIONI MAGGIORI DI QUELLA DELL'INTRODUTTORE
INDICATA.

L'INTRODUTTORE EMOSTATICO ABBOTT MEDICAL E PROGETTATO PER
INSERIRSI SOLO CON | DILATATORI ABBOTT MEDICAL. L'USO IMPROPRIO
PUO PROVOCARE COMPLICAZIONI SERIE.

OSSERVARE, SULL'ETICHETTA, IL CONTENUTO DI OGNI SINGOLA
CONFEZIONE STERILE.

DISPOSITIVO MEDICO MONOUSO. IL CONTENUTO E STERILE SE
LA CONFEZIONE E CHIUSA E INTEGRA.

NON STERILIZZARE.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'introduttore emostatico Ultimum™ EV ¢ costituito da un introduttore di
polietilene e da un dilatatore con una stria radiopaca all’estremita distale.

Il diametro interno & indicato sull’etichetta della confezione. L'introduttore

& prowvisto di una valvola emostatica da usare durante I'introduzione e/o il
cambio del catetere su un filo guida. All’estremita prossimale dell'introduttore
si trova una via laterale con rubinetto a tre uscite, adatte all’aspirazione,
all'infusione di liquidi, al prelievo di campioni ematici e al monitoraggio della
pressione. Il dilatatore si restringe gradualmente all’estremita distale sino
araggiungere un lume interno tale da accogliere i fili guida con un diametro
massimo di 0,889 mm (0,035”).

L'introduttore emostatico Ultimum™ EV & confezionato in una vaschetta con
astuccio per il contenuto, successivamente sterilizzati con ossido di etilene.
Le istruzioni per I'uso sono stampate su carta riciclabile. Smaltire il prodotto
utilizzato e la confezione secondo le procedure ospedaliere.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli introduttori emostatici Ultimum™ EV sono progettati per I'introduzione di
cateteri per angiografia, cateteri con estremita chiusa, cateteri a palloncino
ed elettrodi in vasi sanguigni, in cui sia essenziale ridurre al minimo
I'emorragia.

ATTENZIONE

EVITARE DI MODIFICARE il catetere e le sue parti.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.

Non tentare di utilizzare un filo guida con un diametro superiore a quello
massimo specificato sulletichetta della confezione.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica
angiografica e/o nell'uso di sistemi di posizionamento di cateteri Abbott
Medical.

Variazioni procedurali possono essere richieste secondo I'anatomia del
singolo paziente e secondo la tecnica utilizzata dal medico.

La forza di chiusura della valvola emostatica puo alterare o danneggiare il
funzionamento di alcuni cateteri.

Se ilfilo guida viene rimosso attraverso un ago cannula di metallo si puo
danneggiare. Occorre prima rimuovere la cannula.

Non tentare di far avanzare o ritirare il filo guida, se si awverte resistenza.
Utilizzare la fluoroscopia per determinare la causa.
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Se il catetere interno viene inserito o estratto rapidamente, si pud danneggiare
il sistema di valvole.

Inserire con movimento rotatorio il sistema dilatatore/catetere introduttore,
per evitare di danneggiare la guaina del catetere introduttore o il vaso
sanguigno.

CONSERVARE IN UN LUOGO FRESCO E ASCIUTTO, AL RIPARO
DALLA LUCE.

Esclusivamente monouso. | dispositivi monouso sono progettati e testati
per I'applicazione su un singolo paziente. Sono dispositivimonouso, non
progettati per il trattamento ripetuto e il riutilizzo. Il riutilizzo di dispositivi
indicati come "monouso” crea un rischio di infezioni per il paziente o I'utente
acausa dell'uso sul paziente precedente e della difficolta di pulire strutture
strette alle interfacce dei materiali dopo contatto diretto con il sangue. La
contaminazione o i residui di agenti disinfettanti per il riutilizzo possono
provocare reazioni indesiderate nel paziente e danneggiare il dispositivo.
L'uso di imballaggi diversi da quelle di Abbott Medical pud compromettere
la funzionalita e la sterilita del dispositivo a causa della compromissione
del sistema di protezione da danni da spedizione e imballaggio/trasporto.
L'assenza di etichettatura dopo trattamenti ripetuti pud provocare un uso
errato del dispositivo e una difficile rintracciabilita. Il trattamento ripetuto

e il riutilizzo possono provocare lesioni, invalidita permanenti o morte del
paziente o dell'utente.

ISTRUZIONI PER L’USO RACCOMANDATE

ISPEZIONARE L'INTRODUTTORE E GLI ACCESSORI PER LA PRESENZA DI
EVENTUALI DANNI, NON UTILIZZARE | DISPOSITIVI DANNEGGIATI.

PRIMA DI PROCEDERE, VERIFICARE CHE L'INTRODUTTORE EMOSTATICO
SIA DELLA MISURA CORRETTA PER CONSENTIRE IL PASSAGGIO DEL
CATETERE PRESCELTO O DI ALTRI DISPOSITIVI MEDICI.

IRRORARE IL(I) DILATATORE(l), IL CATETERE INTRODUTTORE, LA
PORTA LATERALE DI INFUSIONE E IL RUBINETTO CON FISIOLOGICA
EPARINIZZATA.

1. Inserire il dilatatore nella valvola emostatica. Sequire le tecniche
ufficialmente accettate per la punzione del vaso, I'inserzione del filo guida,
I'uso del dilatatore e dell'introduttore emostatico.

ATTENZIONE: EVITARE DI FAR AVANZARE L'INTRODUTTORE
SENZAFILO GUIDA. PERCHE S| POTREBBERO VERIFICARE
GRAVI DANNI E/O LESIONI VASCOLARI.

ATTENZIONE: LINTRODUZIONE IN UN'ARTERIA PUO CAUSARE
EMORRAGIA GRAVE E/O ALTRE COMPLICAZIONI.

ATTENZIONE: EVITARE CHE IL FILO GUIDA ENTRI
INAVVERTITAMENTE, COMPLETAMENTE NEL VASO SANGUIGNO
DEL PAZIENTE.

. Quando si usa un introduttore con porta laterale, una volta che si trova
nel vaso sequire la normale pratica di infusione a goccia continua di un
anticoagulante sotto pressione attraverso la porta laterale.
ATTENZIONE: DURANTE LA RIMOZIONE DEL DILATATORE,

DEL CATETERE O DI UN ALTRO DISPOSITIVO INSERITO, SI
CONSIGLIA DI ASPIRARE ATTRAVERSO IL RUBINETTO PER
ELIMINARE L'EVENTUALE ACCUMULO DI FIBRINA.

3. Seguire i suggerimenti del produttore per I'introduzione del catetere o del

dispositivo con I'uso dell'introduttore emostatico.

n
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ATTENZIONE: DURANTE LA RIMOZIONE DELL'INTRODUTTORE
EMOSTATICO, ADOTTARE APPROPRIATE PRECAUZIONI PER
PREVENIRE EMORRAGIE.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTATINIS [VEDIMO |TAISAS

Lietuviskai -

Pakartotinio uzsakymo numeriai pateikiami produkty kataloge.
PATEIKIAMAS PRANCUZISKASIS MATMUO NURODO VIDIN} VEDIMO
MOVOS SKERSMEN].

NEBANDYKITE JVESTI KATETERIO, KURIO DISTALINIS GALIUKO ARBA
KORPUSO DYDIS DIDESNIS NEI NURODYTAS JVEDIMO JTAISO DYDIS.
,ABBOTT MEDICAL" HEMOSTATINIS JVEDIMO |TAISAS YRA PRITAIKYTAS
JUNGTITIK SU ,ABBOTT MEDICAL® PLETIKLIAIS. NETINKAMAI NAUDOJANT
GALIMOS SUNKIOS KOMPLIKACIJOS.

TURINYS NURODYTAS ANT ATSKIROS STERILIOS PAKUOTES
ETIKETES.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO MEDICININIS PRIETAISAS. TURINYS
STERILUS, JEIGU PAKUOTE NEATIDARYTA IR NEPAZEISTA.
PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE.

ITAISO APRASYMAS

,Ultimum™ EV* hemostatinj jvedimo jtaisg sudaro polietileninis jvedimo
itaisas ir plétiklis su rentgeno spinduliams nelaidZia Zymeklio juosta
distaliniame gale. Vidinis skersmuo nurodytas pakuotés etiketéje. Jvedimo
itaise jrengtas hemostazés voztuvas, naudojamas jvedant arba keiciant
kateterj kreipiamaja viela. Jvoré yra proksimaliniame jvedimo jtaiso gale,
kuriame jrengtas Soninis prievadas su trijy atSaky Ciaupu, skirtas skys¢iams
isiurbti ar jleisti, kraujo méginiams imti ir slégiui stebéti. Plétiklis distaliniame
gale yra kiginis su vidiniu spindZiu, kad tikty kreipiamosioms vieloms, kuriy
maksimalus skersmuo 0,035 colio (0,889 mm).

L,Ultimum™ EV* hemostatinis jvedimo jtaisas supakuotas dékle ir maiSelyje
bei sterilizuotas etileno oksidu. Naudojimo instrukcijas galima perdirbti.
Panaudotg gaminj ir pakuote utilizuokite laikydamiesi ligoninés procedary.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

L,Ultimum™ EV* hemostatiniai jvedimo jtaisai skirti angiografijos kateteriams,
uzdaro galo kateteriams, balioniniams kateteriams ir elektrodams j
kraujagysles jvesti, kai svarbu, kad baty prarasta kuo maziau kraujo.
DEMESIO

Sio prietaiso NEPERDIRBKITE.

Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui
nurodius ar uzsakius.

Nenaudokite kreipiamosios vielos, kurios skersmuo didesnis nei ant pakuotés
etiketés nurodytas didZiausias skersmuo.

Sj prietaisa turi naudoti tik gydytojai, gerai mokantys naudoti angiografijos
metodus ir (arba) naudotis ,Abbott Medical* kateterio jvedimo sistemomis.
Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo naudojamos metodikos
proceddra gali skirtis.

Hemostazés voztuvo uzdarymo jéga gali pakeisti ar susilpninti kai kuriy
kreipiamyjy viely funkcija.

I8traukiant per metaling adatos kaniule galima paZeisti kreipiamaja viela.
Pirmiausia reikia iSimti kaniulg.

Nestumkite ir netraukite kreipiamosios vielos, jei pajutote pasipriesinima.
PrieZasgiai nustatyti naudokite fluoroskopa.

Greitai jstumiant arba iStraukiant vidinj kateterj galima sugadinti voztuvo
mazga.

Stumkite plétiklio / movos mazga sukamuoju judesiu, kad nepazZeistumeéte
movos arba kraujagysles.
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Naudojimo instrukcijos

LAIKYKITE VESIOJE, SAUSOJE IR TAMSIOJE VIETOJE.

Tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartinio naudojimo jtaisai yra sukurti ir
iSbandyti naudoti tik vienam pacientui. Tai vienkartiniai jtaisai ir jy negalima
pakartotinai apdoroti ir naudoti. Pakartotinai naudojant jtaisus, kurie nurodyti
kaip ,vienkartinio naudojimo*, dél naudojimo ankstesniam pacientui kyla
infekcijos pavojus pacientui arba naudotojui, be to, sudétinga isvalyti

siauras jtaiso sasajos struktaras, kurios turéjo tiesioginj salytj su krauju.
NeSvarumai arba valymo medziagy likuciai gali sukelti neigiama paciento
reakcijg ir sugadinti jtaisa. Jei naudojama ne ,Abbott Medical” pakuoté, dél
nepakankamos apsaugos nuo galimy paZeidimy transportuojant ir perneSant
gali biti paveiktos jtaiso funkcinés savybés ir sterilumas. Jei po pakartotinio
apdorojimo neuzdedama etiketé, jtaisas gali bati naudojamas netinkamai ir jj
bus sunku atsekti. Pakartotinai apdorojant ir naudojant jtaisg pacientas arba
naudotojas gali bati suZaloti, visam laikui suluoSinti arba mirti.

REKOMENDUOJAMI NAUDOJIMO NURODYMAI
PATIKRINKITE, AR NEPAZEISTAS MOVOS JVEDIMO JTAISAS IR PRIEDAI,
NENAUDOKITE JOKIY PAZEISTY PRIETAISY.

PRIES ATLIKDAMI PROCEDURA, PATIKRINKITE, AR HEMOSTATINIS

JVEDIMO JTAISAS YRA TINKAMO DYDZIO, KAD BUTY GALIMA JVESTI

REIKIAMA KATETER] AR KITA MEDICININ] PRIETAISA.

PRAPLAUKITE PLETIKL] (-1US), ]VEDIMO MOVA, INFUZIJOS SONIN)

PRIEVADA IR CIAUPA HEPARINIZUOTU FIZIOLOGINIU TIRPALU.

1. Jveskite plétiklj j hemostazés voZtuva. Vadovaukités jprastai priimta
kraujagyslés pradarimo, kreipiamosios vielos jvedimo, kraujagyslés
plétiklio ir hemostatinio jvedimo jtaiso naudojimo praktika.

DEMESIO! NEBANDYKITE STUMTI BE KREIPIAMOSIOS

VIELOS. GALITE STIPRIAI PAZEISTI IR (ARBA) TRAUMUOTI
KRAUJAGYSLES.

DEMESIO! [VEDANT | ARTERIJA GALIMAS GAUSUS
KRAUJAVIMAS IR (ARBA) KITOS KOMPLIKACIJOS.

DEMESIO! SAUGOKITE, KAD KREIPIAMOJI VIELA NEBUTY VISA
NETYCIA |[STUMTA | PACIENTA.

. Naudodami Soninio prievado jvedimo jtaisg vadovaukités jprasta
nuolatinio antikoagulianty skyscio tiekimo su slégiu per Soninj prievada
praktika, kai hemostatinis jvedimo jtaisas yra kraujagysléje.
DEMESIO! KAl ISTRAUKIATE PLETIKL|, KATETER| ARBA KITA
IVESTA PRIETAISA, REKOMENDUOJAMA SIURBIANT PER
CIAUPA PASALINTI VISA SUSIKAUPUS| FIBRINA.

3. Vykdykite gamintojo rekomendacijas, kaip jvesti kateterj arba prietaisa per

hemostatinj jvedimo jtaisa.

DEMESIO! ISIMANT HEMOSTATIN| [VEDIMO |TAISA REIKIA
IMTIS TINKAMY ATSARGUMO PRIEMONIY, KAD BUTY
ISVENGTA KRAUJAVIMO.

N
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTAZES IEVADITAJS
Latviski — lietoSanas pamaciba

Atkartota pasitijuma numurus skatiet produktu kataloga.

NORADITAIS IZMERS FRENCOS ATBILST VADITAJSLUZAS IEKSEJAM
DIAMETRAM.

NEMEGINIET IEVIETOT KATETRU, KURA DISTALAIS GALS VAI KORPUSA
IZMERS IR LIELAKS PAR NORADITO IEVADITAJA IZMERU.

ABBOTT MEDICAL HEMOSTAZES IEVADITAJU IR PAREDZETS SAVIENOT
TIKAI AR ABBOTT MEDICAL DILATATORIEM. NEPAREIZA IZMANTOSANA
VAR IZRAISIT NOPIETNAS KOMPLIKACIJAS.

LAI [EPAZITOS AR IEPAKOJUMA SATURU, SKATIET INFORMACIJU
UZ KATRA STERILA IEPAKOJUMA UZLIMES.

VIENREIZEJAI LIETOSANAI PAREDZETA MEDICINAS IERICE. JA
IEPAKOJUMS NAV ATVERTS UN BOJATS, TA SATURS IR STERILS.
NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

IERICES APRAKSTS

Ultimum™ EV hemostazes ievaditajs sastav no polietilena ievaditaja un
dilatatora ar apstarojumu necaurlaidiga markiera lenti distalaja gala.
lekSgjais diametrs ir noradits uz iepakojuma uzlimes. levaditajs ir aprikots ar
hemostazes varstu, kas paredzéts izmanto$anai katetra ievadisanas laika un/
vai vaditajstigas nomainai. Savienotajs atrodas ievaditaja proksimalaja gala,
kur ir nodrosinata sanu pieslégvieta ar triszaru noslegkranu, kas paredzéts
aspiracijai, Skidrumu ievadiSanai, asins paraugu nemsanai un spiediena
kontrolei. Dilatatora distalais gals ir tievaks, un tam ir iek§&js lamens, kas
paredzéts vaditajstigu ar maksimalo diametru 0,035 collas (0,889 mm)
ievadisanai.

Ultimum™ EV hemostazes ievaditajs ir novietots uz palikina un iepakots
maising; tas ir sterilizets, izmantojot etilena oksidu. LietoSanas pamaciba ir
publicéta uz parstradajama materiala. Atbrivojieties no izmantota produkta un
iepakojuma saskana ar slimnicas noradijumiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Ultimum™ EV hemostazes ievaditajs ir paredzéts angiografijas katetru,
katetru ar slegtu galu, balonkatetru un elektrodu ievadiSanai asinsvada
gadijumos, kad ipasi svarigi ir nodrosinat minimalu asins zudumu.
UZMANIBU!

NEPARVEIDOJIET %0 ierici.

Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai
pec arsta norikojuma.

Neméginiet izmantot vaditajstigu, kuras diametrs ir lielaks par maksimalo
diametru, kas noradits uz iepakojuma uzlimes.

So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas labi parzina angiografijas metodi un/vai
Abbott Medical katetru ievietoSanas sistemu lietoSanu.

Atkariba no atsevisku pacientu anatomijas un arsta metodem var bt
nepiecieSams mainit procedru.

Hemostazes varsta aizverSanas speks var ietekmét vai pasliktinat dazu
katetru darbibu.

Ja vadrtajstiga tiek izvilkta caur metala adatas cauruliti, ta var tikt sabojata.
Vispirms ir janonem caurulite.

Neméginiet virzit uz priek3u vai izvilkt vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba.
Lai noteiktu pretestibas céloni, izmantojiet fluoroskopiju.

JaiekSejais katetrs tiek strauji ievietots vai izvilkts, var rasties hemostazes
varsta ierices bojajumi.
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Virziet dilatatoru/sliZas ierici uz priek3u, izmantojot saviSanas kustibu, lai
izvairitos no sltZas vai asinsvada bojajumiem.

GLABAJIET IERICI VESA, TUMSA UN SAUSA VIETA.

lerice ir paredzeéta tikai vienreizejai lietoSanai. Vienreizejas lietoSanas

ierices ir paredzétas un parbauditas lieto3anai tikai vienam pacientam. Sis
irvienreizejas lietoSanas ierices, kas nav paredzétas atkartotai apstradei

un lieto$anai. lericu, kas apzimétas ka “vienreiz lietojamas”, atkartota
izmantoSana rada inficeSanas risku pacientam vai lietotajam, jo tas

ieprieks izmantotas citiem pacientiem un péc tieSas saskares ar asinim ir
apgratinata materialu Sauro starpvirsmu tir$ana. TirSanas lidzekla atlieku
raditais piesarnojums vai atkartota apstrade var izraisit nevélamas reakcijas
pacientam un bojat ierici. Izmantojot iepakojumu, kas nav Abbott Medical
iepakojums, var tikt samazinata ierices funkcionalitate un sterilitate, jo ir
samazinata aizsardziba pret parvadasanas un kravas apstrades laika raditiem
bojajumiem. Ja pec atkartotas apstrades tiek zaudets markejums, tas var
izraisit nepareizu ierices izmanto3anu un samazinatu izsekojamibu. Atkartota
apstrade un izmanto3ana pacientam vai lietotajam var izraisit traumas,
neparejosus bojajumus vai navi.

IERICES LIETOSANAS IETEIKUMI

PARBAUDIET, VAI VAQTTAJSLU_ZAS UN PIEDERUMI NAV BOJATI.
NEIZMANTOJIET BOJATAS IERICES.

PIRMS SAKAT DARBU, PARBAUDIET, VAI HEMOSTAZES IEVADITAJS
IR ATBILSTOSA IZMERA, LAI TAJA VARETU IEVIETOT NEPIECIESAMO
KATETRU VAI CITU MEDICINAS IERICI.

IZSKALOJIET DILATATORU(-US), VADTTAJSLU?AS UN INFUZIJAS SANU
PIESLEGVIETU, KA ARINOSLEGKRANU AR PARASTU HEPARINIZETU
FIZIOLOGISKO SKIDUMU.

1. levietojiet dilatatoru hemostazes varsta. levérojiet ierasto un pienemto
praksi asinsvada punkcijas vieta, vaditajstigas ievadiSana, asinsvada
dilatatora un hemostazes ievaditaja lieto3ana.

UZMANIBU! NEMEGINIET VIRZIT IERICI BEZ VADITAJSTIGAS.
TAVAR IZRAISIT NGPIETNUS ASINSVADU BOJAJUMUS VAI
SAVAINOJUMUS.

UZMANIBU! IERICES IEVIETOSANA ARTERIJA VAR IZRAISIT
SPECIGU ASINOSANU UN/VAI CITAS KOMPLIKACIJAS.
UZMANIBU! NEPIELAUJIET NETié_U VADITAJSTIGAS PILNIGU
IEVADISANU PACIENTA KERMENI.

. lzmantojot sanu pieslégvietas ievaditaju, ieverojiet ierasto praksi
antikoagulanta $kiduma nepartrauktai pilinaSanai zem spiediena caur
sanu pieslégvietu, kad hemostazes ievaditajs atrodas asinsvada.
UZMANIBU! DILATATORA, KATETRA VAI CITAS IEVIETOTAS
IERICES IZNEMSANAS LAIKA IETEICAMS VEIKT B
ASPIRACIJ_U CAUR NOSLEGKRANU, LAI IZVADITU FIBRINA
NOGULSNEJUMUS.

3. levietojot katetru vai ierici, izmantojot hemostazes ievaditaju, izpildiet

razotaja ieteikumus.

UZMANIBU! LAI NOVERSTU ASINOSANU, HEMOSTAZES
IEVADITAJA IZNEMSANAS LAIKA JAVEIC ATBILSTOSI
PIESARDZIBAS PASAKUMI.

N
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ULTIMUM™ EV
XEMOCTATCKU BOBEOHUK
MakepnoHckM - YnaTcTBO 3a ynotpeba

BupeTe ro KaTanorot Ha NPOM3BOAOT 3a BPOEBM 32 NOBTOPHA
Hapauka.

OLPELEHATA ®PAHLLYCKA TOJIEMUHA IO NMPETCTABYBA
BHATPELLHWOT AUJAMETAP HA BOBEZIHMKOT.

HE OBMIYBAJTE CE JIA TO BMETHETE KATETEPOT JOKOJIKY
[LVCTAJIHLOT BPB WX TONIEMUHATA HATEJIOTO CE NOTOJIEMA O
HA3HAYEHATA FOJIEMWHA HA BOBEIHWKOT.

XEMOCTATCKMOT BOBE[IHUK HA ABBOTT MEDICAL E HATMPABEH
[IA CE KOPUCTW CAMO CO AWUNTATATOPW HA ABBOTT MEDICAL.
HEMPABWJTHATA YNOTPEBA MOXE [IA IOBEJIE 10 CEPUO3HU
KOMMJIMKALIN.

NOrNEAHETE JA ETUKETATA HA UHAMBUAYAJIHUOT CTEPUJIEH
MAKET 3A COAPXXWHATA.

MEAWLNHCKWU YPEL 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. COAPXXUHATA
E CTEPWJTHA AKO NMAKYBAHETO E HEOTBOPEHO U
HEOLUTETEHO.

AA HE CE CTEPMJIN3UPA NOBTOPHO.

ONUC HAYPELOT

Xemocrarckuot BoseaHuk Ultimum™ EV ce cocTom o, NOAMETUNEHCKM
BOBE/IHWK W 1UNaTaTop CO MapKep LUTO € BULINB HA PEHTTEH HA ANCTaNHNOT
Kpaj. BHaTpELHMOT AnjameTap e HaBefeH Ha ETUKETATa Ha NakyBaHbETO.
BoBeaHMKOT € onpeMeH CO XeMOCTATCKI BEHTIN LLITO MOXE [ia Ce KOPUCTH
3a BPEMe Ha BOBEyBaH-ETO 1/WK pa3MeHara co BoAeuka xuua. [nasara
Ce Haora Ha NPOKCUMANHIOT KPaj Ha BOBEAHWKOT Kafie LLTO Ce Haofa
TPUHACOYHMOT BEHTUN 32 acnupaumja, uHdyauja Ha pnynan, Tectuparbe
KPB 1 cnefetbe NpUTUCOK. Iunaratoport e CTECHET Ha AUCTANHUOT BPB CO
BHATPELLEH NlMEH An3ajH1paH 3a Aa rv npudarv BOAEYKUTE KWLM LUITO MMaat
MakcumaneH aujametap og 0,035” (0,889 mm).

Xemocrarckuot BoBeHMK Ultimum™ EV e cnakyBaH Bo TaLHa 1 Topouyka,
arnoToa e CTepUIn3MpaH Co eTUeH okcup, YnaTtcTBoTo 3a yrotpeba Moxe
na ce peuykupa. OTcTpaHeTe ro UCKOPUCTEHNOT NPOKU3BOS, 1 NaKyBaHEeTo
cropez, npoLeaypuTe Ha GonHuuaTa.

WHANKALUWN 3A YNOTPEBA

Xemocrarckute BoeaHuum Ultimum™ EV ce an3ajHupaHu 3a BOBELyBakb€
aHruorpadHm katetepu, kateTepu co 3aTBOPeH Kpaj, 6anoH-karetepm n
€/1eKTPO/V BO KPBHUTE CAZI0BY Kajie LUTO € HeonXoAHa MUHUMaHa 3aryba
Ha KpB.

BHUMAHUE

HE nameHyBajTe ro ypenor.

Depepantute 3akoHu (CAL) 3a6paHysaat npogax6a Ha ypenoT o4 cTpaHa
WM N0 HapauKa Ha nekap.

He o6uayBajte ce aa KOPUCTUTE BOAEYKA XNLIA CO NOroNem avjameTap Of
OHOj 03HaYeH Ha 03HaKaTa Ha NaKyBaHLETO.

Ypepot Tpeba Aa ro KOpUCTAT Camo Jiekapy LUTO Ce TeMeNHO 00yyeHn 3a
TEXHMKATa Ha aHruorpaduja u/mnm 3a KOPUCTEHE HA KATETEPCKUTE JOCTABHM
cuctemu Ha Abbott Medical.

Moxe fia ce noTpebHu Bapujaumm Ha 3adaToT Nopaau MHAMBUAYanHaTa
aHaTOMUja Ha NALMEHTOT M TEXHIUKATA Ha N1EKapoT.

Cunata Ha 3aTBOpatbe Ha XEMOCTATCKMOT BEHTUI MOXE A ja U3MEHM Unn
nonpeyn pabotara Ha HEKOM KaTeTepu.
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Boueqkara Xuua MOoxe Aia Ce OLUTETU ako Ce U3BNeKyBa NPexky MeTanHa
kaHyna 3a urna. Kanynara Mopa a ce u3saau npea.

He 06upyBajTe ce a BMETHETE NM U3BNIEYETE BOAEYKA XMLA aKo Ce
YyBCTBYBA OTMNOP.

Kopwucrete dnyopockonuja 3a fia ja oapeauTe npuymHara.

Moxe 13 HaCTaHe OLITEeTYBatb€ Ha COCTABOT HA BEHTUJIOT akO BHATPELLHNOT
KkaTeTep ce BHECE UM Ce U3BIIeYe HaeaHaLL.

[poonxeTe CO BMETHYBaHE HAa COCTABOT AMNATaToOp/BOBEAHNK CO MO
BPTEHbE 32 1A U30ErHeTe OLITETYBaE HA BOBEAHUKOT UM CAAOT.

A CE CKNAQUPA HA NABHO, TEMHO M CYBO MECTO.

Camo 3a eHokpatHa ynotpe6a. Ypeaure 3a eHokparHa ynorpeba

C€ HanpaBeH! 1 TECTUPaHH 3 NPUMEHa CaMo Ha eieH nauyeHT. Toa

Ce e[IHOKPATHY YPEA 1 He Ce HanpaBeH! 3a NoBTOpHa npepatoTka u
noBTOpHa ynotpe6a. MoBTopHaTa ynotpeda Ha ypeam WTo ce 03HAYEHM KaKo
,EOHOKPATHU CO31aBa PU3NK OZ, MHEKLIW 32 NALMEHTOT UM KOPUCHUKOT,
nopay NpeTxoaHa ynotpe6a kaj Apyr nauMeHT 1 NOTELKOTH]a NPY YNCTEHE
Ha TECHMTE COCTABM HA NOBPLLUXHATA HA MaTepVIjaﬂoT M0 IMPEKTEH KOHTaKT
CO KpB. 3apa3yBatbeTo WM NOBTOPHATA NpepaboTka Ha 0CTaTOLM Ha areHcu
3a 4ncTere Moxe fa oBeaat A0 HenoBoJIHU peakuun Kaj nauMeHToT, Kako
11 A 0 OLTEeTaT ypeaot. Ynorpebara Ha nakyBatbe WTo He € Ha Abbott
Medical Moxe Aa ja HapyLum GYHKLMOHANHOCTA M CTEPUHOCTA HA YPeaoT
nopaau HapyLleHa 3aluTuTa npu ncnopaka v OLLTETYBaH€ NPU pakyBake.
OTCYCTBOTO Ha €TUKETa MO NOBTOPHATa NpepaboTka MOXe Aa A0Beae A0
norpeluHa ynotpeba v 1o ocnabexa crnoco6HOCT 3a ClefieHe Ha ypepaoT.
TMosTopHara npepaboTka 1 noBTopHaTa ynotpe6a Moxe fia pe3yntupaar co
nospeau Kaj nauneHToT NN KOPUCHUKOT, TpajHO OLUTETYBAHE NN CMPT.

NMPEAJIOXXEHU YNATCTBA 3A YNOTPEBA

NMPOBEPETE AV BOBELOHNKOT U IOJATOLIUTE CE OLUTETEHW. HE

KOPWCTETE 'l OLUTETEHWUTE YPELW.

NPEL OA NPOAOJTXUTE, NPOBEPETE JAJIU XEMOCTATCKUOT

BOBEAHWK E CO COOZIBETHATA FOJIEMWUHA 3A IA CE OBO3MOXW

MWHYBAHETO HA CAKAHNOT KATETEP UJIM HA IPYT MEAVLIMHCKN

YPE[.

WU3MWJTE 'l IUNTATATOPOT(-MTE), BOBEAHMKOT 1 CTPAHUYHATA

MOPTA U BEHTWUNIOT CO XENMAPUHNU3WUPAH HOPMAJIEH ®U3MOJTOLLKIN

PACTBOP.

1. BmeTHeTe ro Aunaratopot BO XeMOCTATCKUOT BeHTUN. Cnepete ja
HOpManHarta npudareHa npakca 3a nyHKLuja Ha KpBHI CaloBu,
BMETHYBatb€ BOAEYKA XMLia, AUnaTaTop Ha KpBHY Canosu v ynotpeba Ha
XEMOCTATCKM BOBEAHWK.

BHUMAHME: HE OBUAYBAJTE CE 1A BOBEJETE BE3 BOAEYKA
)XUUA. MOXXE AA HACTAHE CEPMO3HO BACKYJIAPHO
OLLTETYBAE U/WN NOBPEJA.

BHUMAHMUE: BMETHYBAHETO BO APTEPUJA MOXKE IA
NPEAU3BUKA NPEKYMEPHO KPBABEHE /WU APYTU
KOMMINKALMK.

BHUMAHME: HE 03BOJIYBAJTE BOAEYKATA XXULIA
HEHAMEPHO 1A BJIE3E LEEJIOCHO BO MALIMEHTOT.

. Kora ce kopucty cTpaHnyHa nopta, CnefeTe ja HopManHarta npakca
33 KOPUCTEHbE NMOCTOjaHO Kareke Ha aHTUKOArynaLycka Te4YHOCT Nop,
NPUTUCOK NPEKY CTPAHYHATA NOPTA KOra XeMOCTATCKVOT BOBEAHWK € BO
cajor.

N
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BHUMAHME: NO USBJIEKYBAHETO HA AUJTATATOPOT,
KATETEPOT WU APYT BMETHAT YPE[, CE MPEMOPAYYBA
BLUMYKYBAHE NPEKY BEHTU/IOT 3A PEFYJIALUJA 3A IA CE
OTCTPAHU CEKAKBA AKYMYJIALIUJA HA ®UBPUH.

3. Cnepere rv mpenopakuTe Ha NpoM3BOAMUTENOT 3a KATETEPOT UK YPeaoT
LUTO Ce BOBEYBAAT MPEKY XeMOCTATCKMOT BOBEJHMK.
BHUMAHME: MO OTCTPAHYBAHE HA XEMOCTATCKUOT
BOBEJHUK, TPEBA IA CE MNPE3EMAT COOABETHU MEPKU HA
MPETMNA3JIUBOCT 3A A CE CMPEYU KPBABEHE.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTASE-INTRODUCER
Nederlands - Gebruiksaanwijzing

Zie productcatalogus voor bestelnummers.

DE OPGEGEVEN FRENCH-MAAT IS DE MAAT VAN DE BINNENDIAMETER
VAN DE INTRODUCERSCHACHT.

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

DE HEMOSTASE-INTRODUCER VAN ABBOTT MEDICAL IS UITSLUITEND
BESTEMD VOOR GEBRUIK MET DILATATORS VAN ABBOTT MEDICAL.
VERKEERD GEBRUIK KAN ERNSTIGE COMPLICATIES TOT GEVOLG
HEBBEN.

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

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Ultimum™ EV-hemostase-introducer bestaat uit een polyethyleen
introducer en dilatator met een radiopake markeerring aan het distale
uiteinde. De binnendiameter is aangegeven op het verpakkingslabel. De
introducer beschikt over een hemostaseklep voor gebruik tijdens het plaatsen
van een katheter en/of uitwisseling via een voerdraad. De poort bevindt zich
aan het proximale uiteinde van de introducer, waar een zijpoort met een
driewegkraan is voorzien voor aspiratie, vloeistofinfusie, bloedafname, en
drukmeting. De dilatator loopt taps toe aan het distale uiteinde met een intern
lumen dat is ontworpen om voerdraden te accepteren met een maximale
diameter van 0,035” (0,889 mm).

De Ultimum™ EV-hemostase-introducer is verpakt in een tray en zak en
vervolgens gesteriliseerd met ethyleenoxide. De gebruiksaanwijzing is
geschikt voor recycling. Voer gebruikte producten en verpakking af volgens
de voorschriften van het ziekenhuis.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Ultimum™ EV Hemostasis Introducers zijn ontwikkeld voor het
inbrengen van angiografische katheters, katheters met gesloten uiteinde,
ballonkatheters en elektroden in een bloedvat waarbij het essentieel is dat
bloedverlies tot een minimum wordt beperkt.

LET OP

Dit instrument NIET wijzigen.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit
instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.

Probeer niet om een voerdraad te gebruiken met een grotere diameter dan op
de verpakking als maximale diameter is aangegeven.

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

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

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

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

Probeer niet om de voerdraad op te schuiven of terug te trekken wanneer u
weerstand ondervindt. Bepaal de oorzaak onder fluoroscopie.
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Er kan schade aan de klepconstructie ontstaan wanneer een binnenkatheter
snel wordt ingebracht of teruggetrokken.

Voer de dilatator met de schacht met een draaiende beweging op om
beschadiging van de schacht of het vat te voorkomen.

BEWAREN OP EEN KOELE, DONKERE, DROGE PLAATS.

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

bij patiénten en de moeilijkheid om nauwe structuren bij de contactvliakken
tussen materialen te reinigen na direct contact met bloed. Verontreiniging
of residu van reinigingsmiddelen die voor het opnieuw gebruiksklaar maken
van het hulpmiddel zijn gebruikt, kan leiden tot ongewenste bijwerkingen

bij de patiént en schade aan het hulpmiddel. Gebruik van een verpakking
die niet door Abbott Medical is verstrekt, kan de werking en steriliteit van
het hulpmiddel in gevaar brengen vanwege minder goede bescherming
tegen beschadiging door verzending en behandeling. De afwezigheid van
etikettering nadat het product opnieuw gebruiksklaar is gemaakt, kan tot
verkeerd gebruik van het hulpmiddel en verzwakte traceerbaarheid leiden.
Voerdraden opnieuw gebruiksklaar maken en hergebruiken kan leiden tot
letsel bij de patiént en de gebruiker, blijvende schade of overlijden.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

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

1. Steek de dilatator in de hemostaseklep. Volg het normale algemene
protocol voor vaatpunctie, inbrengen van de voerdraad en gebruik van de
vaatdilatator en hemostase-introducer.

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

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

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

. Bij gebruik van een zijpoortinbrenger dient u het normale protocol te volgen
en een constant druppelinfuus van anticoagulans onder druk aan te leggen
via de zijpoort wanneer de hemostase-introducer zich in het vat bevindt.
LET OP: NAHET TERUGTREKKEN VAN DE DILATATOR, DE
KATHETER OF ANDERE INGEBRACHTE HULPMIDDELEN WORDT
ASPIRATIE VAN DE AFSLUITKRAAN AANBEVOLEN TENEINDE
EVENTUEEL DAAR VERZAMELD FIBRINE TE VERWIJDEREN.

3. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor de katheter of het instrument

dat via de hemostase-invoerder wordt ingebracht.

N
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LET OP: NAHET VERWIJDEREN VAN DE HEMOSTASE-
INTRODUCER DIENEN DE JUISTE VOORZORGSMAATREGELEN
GETROFFEN TE WORDEN OM BLOEDING TE VOORKOMEN.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTASEINNFORER
Norsk — bruksanvisning

Se produktkatalog for gjenbestillingsnumre.

DEN OPPGITTE FRENCH-ST@RRELSEN REPRESENTERER
INNF@RINGSHYLSENS INDRE DIAMETER.

FORS@K IKKE A SETTE INN ET KATETER MED ST@RRE SPISS ELLER TOTAL
STPRRELSE ENN DEN OPPGITTE INNF@RERST@RRELSEN.

ABBOTT MEDICAL HEMOSTASEINNF@RER ER KUN UTFORMET FOR
SAMMENKOBLING MED ABBOTT MEDICAL DILATATORER. FEIL BRUK KAN
MEDF@RE ALVORLIGE KOMPLIKASJONER.

INNHOLDET ER OPPGITT | DET ENKELTE PAKNINGSVEDLEGGET.

MEDISINSK ENHET FOR ENGANGSBRUK. INNHOLDET ER STERILT
SAFREMT PAKNINGEN IKKE ER APNET ELLER SKADET.
MA IKKE RESTERILISERES.

BESKRIVELSE AV INNRETNINGEN

Ultimum™ EV hemostaseinnfereren bestar av en innferer laget av polyetylen,
og en dilatator som har et rentgentett markerbénd i den distale enden. Den
indre diameteren er oppyitt pa pakningsetiketten. Innfareren er utstyrt med
en hemostaseventil som skal brukes under innfgring av kateteret og/eller
utskifting over en mandreng. Muffen er plassert i innfgrerens proksimale
ende, der det finnes en sideport med treveis stoppekran for aspirering,
vaeskeinfusjon, blodpravetaking og trykkovervéking. Dilatatoren har en konisk
formet distal spiss med et indre lumen som er konstruert for innfaring av
mandrenger som har en maksimal diameter pa 0,035” (0,889 mm).
Ultimum™ EV hemostaseinnfereren er pakket i et brett og en pose,

og deretter sterilisert med etylenoksid. Denne bruksanvisningen kan
resirkuleres. Brukte produkter og emballasje skal kastes i henhold til
sykehusets prosedyrer.

BRUKSOMRADER

Ultimum™ EV hemostaseinnfereren er beregnet pa innfering av
angiografikatetere, katetere med lukket ende, ballongkatetere og elektroder
inni et kar der det er viktig & minimere blodtapet.

FORSIKTIG

IKKE endre pa denne enheten.

Ifalge faderal lov (i USA) kan dette utstyret kun selges av eller etter henvisning
fralege.

Forsgk ikke & bruke en mandreng som har sterre maksimal diameter enn det
som er oppgitt pa pakningsetiketten.

Denne enheten skal bare brukes av leger som har grundig oppleering i
angiografisk teknikk og/eller bruk av kateterinnfaringssystemer fra Abbott
Medical.

Den enkelte pasientens anatomi og teknikken som brukes av legen kan kreve
endringer i prosedyren.

Hemostaseventilens lukkekraft kan endre eller nedsette funksjonaliteten pa
enkelte katetere.

Uttrekking gjennom en metallkanyle kan medfgre skade pa mandrengen.
Kanylen ma ferst fiernes.

Forsek ikke a fremfare eller trekke tilbake mandrengen hvis det oppleves
motstand.

Bruk gjennomlysning til a fastsla arsaken.

Rask innfaring eller uttrekking av det indre kateteret kan vaere til skade pa
ventilenheten.
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Vri pa dilatator-/hylseenheten under fremfering for 8 unnga skade pa hylsen
eller pa karet.

OPPBEVARES KJ@LIG, MORKT OG T@RT.

Kun til engangsbruk. Engangsenheter er utformet og testet bare for

bruk hos en enkelt pasient. De er engangsenheter og er ikke utformet

for reprosessering eller gjenbruk. Gjenbruk av enheter som er merket
"engangsbruk” utgjer en infeksjonsrisiko for pasienter og brukere pa grunn
av tidligere bruk hos andre pasienter og vanskeligheter med a rengjgre sma
strukturer i materialoverflater etter direkte kontakt med blod. Kontaminasjon
eller rester etter rengjeringsmidler fra reprosessering kan fere til ugnskede
reaksjoner hos pasienter og kan gdelegge enheten. Bruk av emballasje
som ikke kommer fra Abbott Medical, kan nedsette enhetens funksjonalitet
og sterilitet pa grunn av nedsatt beskyttelse ved transport og handtering.
Manglende merking etter reprosessering kan fare til feil bruk av enheten

0g nedsatt ettersporing. Reprosessering og gjenbruk kan fere til skade pa
pasient og bruker, permanent funksjonshemming eller ded.

VEILEDENDE BRUKSANVISNING

KONTROLLER FOR SKADE PAJNNFQ)RINGSHYLSEN OG TILBEH@RET.
ENHETER SOM ER SKADET MA IKKE BRUKES.

F@R DU FORTSETTER, KONTROLLER AT HEMOSTASEINNF@REREN HAR
KORREKT ST@RRELSE FOR GJENNOMF@RING AV @NSKET KATETER
ELLER ANDRE MEDISINSKE ENHETER.

SKYLL DILATATOREN(ENE), INNFGRINGSHYLSEN, SIDEPORTEN FOR
INFUSERING OG STOPPEKRANEN MED HEPARINISERT NORMAL
SALTL@SNING.

1. For dilatatoren inn i hemostaseventilen. Folg vanlig akseptert praksis for
punktering av karet, innsetting av mandrengen og bruk av kardilatator og
hemostaseinnfarer.

FORSIKTIG: FORS@K IKKE FREMF@RING UTEN MANDRENG.
DET KAN MEDF@RE ALVORLIG VASKULAR SKADE OG/ELLER
PERSONSKADE.

FORSIKTIG: INNSETTING | EN ARTERIE KAN MEDF@RE KRAFTIG
BL@DNING OG/ELLER ANDRE KOMPLIKASJONER.

FORSIKTIG: SORG FOR AT MANDRENGEN IKKE VED ET UHELL
FREMFQ@RES | SIN HELHET INN | PASIENTEN.

. Nar det brukes en innfarer med en sideport, felg vanlig praksis for bruk
av et kontinuerlig drypp med antikoagulantvaeske under trykk gjennom
sideporten sé lenge hemostaseinnfareren befinner seg i karet.

FORSIKTIG: UNDER UTTREKKING AV DILATATOREN,
KATETERET ELLER ANNEN INNSATT ENHET, ER DET ANBEFALT
A ASPIRERE GJENNOM STOPPEKRANEN FOR AFJERNE
EVENTUELL OPPHOPNING AV FIBRIN.

3. Felg produsentens anbefalinger for kateteret eller enheten som innfares

via hemostaseinnfgreren.

FORSIKTIG: UNDER FJERNING AV HEMOSTASEINNFOREREN,

SKAL EGNEDE FORHOLDSREGLER FOLGES FOR A HINDRE

BLODNING.

N
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ULTIMUM™ EV
PROWADNICA HEMOSTATYCZNA

Polski —

ia mozna

Oznaczenia wymagane przy p ianiu zamowi
w katalogu produktéw.

PODANY ROZMIAR W SKALI FRENCH OKRESLA WEWNETRZNA SREDNICE
KOSZULKI PROWADNICY.

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

PROWADNICA HEMOSTATYCZNA FIRMY ABBOTT MEDICAL JEST
PRZEZNACZONA DO £ACZENIA WYLACZNIE Z ROZSZERZADEAMI FIRMY
ABBOTT MEDICAL. NIEPRAWIDEOWE UZYCIE MOZE SPOWODOWAC
POWAZNE POWIKLANIA.

OPIS ZAWARTOSCI MOZNA ZNALEZC NA ETYKIECIE JALOWEGO
OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO.

URZADZENIE MEDYCZNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
ZAWARTOSC OPAKOWANIA JEST JALOWA, JESLI OPAKOWANIE
NIE ZOSTALO OTWARTE ANI USZKODZONE.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

OPIS URZADZENIA

Prowadnica hemostatyczna Ultimum™ EV sktada si¢ z prowadnicy wykonanej
z polietylenu i rozszerzadta z widocznym w RTG znacznikiem na koricu
dystalnym. Srednica wewnetrzna jest oznaczona na etykiecie znajdujacej sie
na opakowaniu. Prowadnica jest wyposazona w zastawke hemostatyczng
przeznaczong do stosowania podczas wprowadzania i/lub wymiany

cewnika po prowadniku. Obsadka znajduie sig¢ na proksymalnym koricu
prowadnicy, gdzie znajduje si¢ port z zaworem trojdroznym przeznaczony do
aspiracii, infuzji ptynéw, pobierania probek krwi i monitorowania cisnienia.
Rozszerzadto jest zwezone na koricu dystalnym, a jego kanat wewngtrzny
umozliwia wprowadzenie prowadnikéw o $rednicy maksymalnej wynoszacej
0,035” (0,889 mm).

Prowadnica hemostatyczna Ultimum™ EV umieszczona jest na tacy i
zapakowana w torebke. W takiej postaci sterylizowana jest tlenkiem

etylenu. Instrukcje obstugi mozna poddawac recyklingowi. Zuzyty produkt i
opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgca w szpitalu procedurg.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Prowadnice hemostatyczne Ultimum™ EV s3 przeznaczone do wprowadzania
cewnikow angiograficznych, cewnikow z zamknigtym koricem, cewnikow
balonowych oraz elektrod do naczyr w sytuacjach, w ktérych kluczowe jest
zminimalizowanie utraty krwi.

PRZESTROGA

Urzadzenia NIE WOLNO poddawac jakimkolwiek modyfikacjom.

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na jego zlecenie.

Nie nalezy podejmowac préb wprowadzenia prowadnika o $rednicy wigkszej
od maksymalnej $rednicy podanej na etykiecie opakowania.

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

Budowa anatomiczna danego pacjenta i preferencije lekarza dotyczace
techniki moga wymagac zmian w zabiegu.

Sita zamykajaca zastawke hemostatyczng moze zmienia lub niekorzystnie
wptywac na dziatanie niektorych cewnikow.
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instrukcja obstugi

Jesli prowadnik jest wycofywany przez metalowa kaniulg, moze doj$¢ do jego
uszkodzenia. W pierwszej kolejno$ci nalezy usung¢ kaniule.

Nie nalezy podejmowac prob wprowadzania ani wycofywania prowadnika,
jesli wyczuwany jest opor.

Przyczyne takiego stanu nalezy ustali¢ za pomoca fluoroskopii.

Szybkie wprowadzanie lub wycofywanie cewnika wewnetrznego moze
spowodowa¢ uszkodzenie zastawki.

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

PRZECHOWYWAC W CHLODNYM, CIEMNYM | SUCHYM MIEJSCU.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenia jednorazowego uzytku

s przeznaczone wytacznie do stosowania u jednego pacijenta i pod tym
katem sa testowane. Sg one przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie
sg przeznaczone do regeneracji ani ponownego uzycia. Ponowne uzywanie
urzadzen opisanych jako ,urzadzenia jednorazowego uzytku” stwarza
niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta lub uzytkownika spowodowane
wczesniejszym stosowaniem u innego pacjenta oraz trudno$cig

w czyszczeniu waskich struktur na styku materiatow po bezpo$rednim
kontakcie z krwig. Zanieczyszczenia lub pozostato$ci $rodka czyszczacego
po regeneracji moga doprowadzi¢ do niepozadanych reakcji u pacjenta

i uszkodzenia urzadzenia. Uzywanie opakowari innych niz opakowania firmy
Abbott Medical moze doprowadzi¢ do utraty funkcjonalno$ci i sterylnosci
urzadzenia z powodu nieprawidtowej ochrony przed uszkodzeniami podczas
transportu i manipulacii. Z powodu braku etykiet po regeneraciji moze doj$¢
do nieprawidtowego uzytkowania urzadzenia i ograniczenia mozliwo$ci

jego $ledzenia. Regeneracija i ponowne uzytkowanie mogg doprowadzi¢ do
obrazen, trwatych urazéw lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.

SUGEROWANY SPOSOB UZYCIA

SPRAWDZIC, CZY PROWADNICA Z KOSZULKA | AKCESORIA NIE SA
USZKODZONE. NIE UZYWAC USZKODZONYCH URZADZEN.

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

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

1. Umiesci¢ rozszerzadto w zastawce hemostatycznej. Naktucie naczynia,
wprowadzenie prowadnika oraz uzycie rozszerzadta naczyniowego
i prowadnicy hemostatycznej nalezy przeprowadzi¢ w sposéb zgodny
znormalng praktyka.

PRZESTROGA: NIE WOLNO PODEJMOWAC PROB
WPROWADZANIA BEZ UZYCIA PROWADNIKA. MOZE TQ
DOPROWADZIC DO POWAZNYCH USZKODZEN NACZYN

1/LUB OBRAZEN.

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

PRZESTROGA: NIE WOLNO DOPUSCIC DO PRZYPADKOWEGO
CALKOWITEGO WPROWADZENIA PROWADNIKA DO CIALA
PACJENTA.
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2. W przypadku stosowania prowadnicy z portem nalezy postepowac
zgodnie z normalng praktyka stosowania ciagtego wlewu kroplowego
roztworu antykoagulantu pod ci$nieniem przez port, kiedy prowadnica
hemostatyczna znajduje si¢ w naczyniu.

PRZESTROGA: NIEZWLOCZNIE PO WYCOFANIU
ROZSZERZADYA, CEWNIKA LUB INNEGO WPROWADZONEGO
URZADZENIA ZALECA SIE PRZEPROWADZANIE ASPIRACJI
PRZEZ ZAWOR W CELU USUNIECIA ZLOGOW WLOKNIKA.

3. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta cewnika lub innego
urzadzenia wprowadzanego za pomoca prowadnicy hemostatycznej.
PRZESTROGA: NIEZWLOCZNIE PO WYJECIU PROWADNICY
HEMOSTATYCZNEJ NALEZY PODJAC ODPOWIEDNIE SRODKI
OSTROZNOSCI, ABY ZAPOBIEC KRWAWIENIU.
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ULTIMUM™ EV
INTRODUTOR HEMOSTATICO
Portugués - Instrucées de utilizacao

Consulte o catalogo de produtos para obter as referéncias de
encomenda.

0 TAMANHO EM FRENCH ESPECIFICADO REPRESENTA O DIAMETRO
INTERNO DA BAINHA DO INTRODUTOR.

NAO TENTE INTRODUZIR UM CATETER CUJO TAMANHO DA PONTA
DISTAL OU DO CORPO SEJA SUPERIOR AO TAMANHO DO INTRODUTOR
INDICADO.

0 INTRODUTOR HEMOSTATICO DA ABBOTT MEDICAL FOI CONCEBIDO
PARA SER CONECTADO APENAS A DILATADORES DA ABBOTT MEDICAL.
UMA UTILIZACAO INCORRETA PODERA RESULTAR EM COMPLICACOES
GRAVES.

CONSULTE A ETIQUETA DA EMBALAGEM INDIVIDUAL .
ESTERILIZADA PARA OBTER INFORMACOES SOBRE O CONTEUDO.

DISPOSITIVO MEDICO DESCARTAVEL DE UTILIZAGAO UNICA.
0 CONTEUDO ESTA ESTERILIZADO SE A EMBALAGEM ESTIVER
FECHADA E NAO ESTIVER DANIFICADA.

NAO REESTERILIZE.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O introdutor hemostatico Ultimum™ EV consiste num introdutor em
polietileno e num dilatador com uma banda indicadora radiopaca na
extremidade distal. O didmetro interno esta indicado na etiqueta da
embalagem. O introdutor est4 equipado com uma valvula hemostatica para
utilizacdo durante a introducao e/ou substituicéo do cateter através de

um guia. O conector esta situado na extremidade proximal do introdutor,
onde uma porta lateral com uma vélvula de passagem de trés vias permite
aaspiracdo, a infusdo de fluidos, a recolha de amostras de sangue e a
monitorizagéo da presséo. A ponta distal do dilatador é conica com um limen
interno concebido para receber guias cujo didmetro maximo seja de 0,889
mm (0.035”).

O introdutor hemostatico Ultimum™ EV é acondicionado num tabuleiro e
numa bolsa e, em seguida, esterilizado com 6xido de etileno. As instrucées
de utilizacdo sao reciclaveis. Elimine o produto e a embalagem usados de
acordo com os procedimentos hospitalares.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os introdutores hemostaticos Ultimum™ EV destinam-se a introducéo de
cateteres angiograficos, cateteres com extremidade fechada, cateteres
de baldo e eléctrodos num vaso sempre que se torne essencial minimizar a
perda de sangue.

CUIDADO

NAO modifique este dispositivo.

Aleifederal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob
receita médica.

Nao tente utilizar um guia com um diametro superior ao didmetro maximo
especificado na etiqueta da embalagem.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com a formagéo
adequada nas técnicas de angiografia e/ou na utilizacdo de sistemas
introdutores de cateteres da Abbott Medical.

A anatomia individual do paciente e a técnica do médico poderdo exigir o
recurso a procedimentos alternativos.

Aforca de fecho da valvula hemostética pode alterar ou comprometer o
funcionamento de alguns cateteres.

ARTMT6001089 Petubrpatiuse¥H3 Pcampasransope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Poderao ocorrer danos no guia em caso de ser retirado através de uma
canula (agulha) metalica. A canula (agulha) deve ser removida em primeiro
lugar.

Se sentir resisténcia, ndo tente avancar ou recuar o guia.

Utilize a fluoroscopia para determinar a causa.

Poderao ocorrer danos no conjunto da valvula se o cateter interno for inserido
ou retirado rapidamente.

Avance o conjunto do dilatador/bainha com um movimento de torgéo para
evitar danificar a bainha ou o vaso.

ARMAZENAR NUM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO.

Apenas para uma tinica utilizacdo. Os dispositivos de utilizacdo tnica foram
concebidos e testados para serem aplicados num tnico paciente. Sdo
dispositivos descartaveis e ndo foram concebidos para serem reprocessados
e reutilizados. A reutilizacdo de dispositivos designados como “utilizacao
(inica” cria um risco de infe¢ao no paciente ou no utilizador devido a utilizagéo
prévia noutro paciente e a dificuldade de limpar as estruturas estreitas nas
interfaces do material apds o contacto direto com sangue. A contaminagao
ou os residuos do agente de limpeza utilizado no reprocessamento podem
originar reacoes adversas do paciente e danificar o dispositivo. A utilizagéo
de uma embalagem n&o fornecida pela Abbott Medical pode comprometer
afuncionalidade e a esterilidade do dispositivo devido a uma protecao
insuficiente provocada pela ocorréncia de danos durante a expedicao e o
manuseamento. A auséncia de etiquetas apds o reprocessamento pode
levar a uma utilizagao incorreta do dispositivo e impossibilitar a respetiva
rastreabilidade. O reprocessamento e a reutilizagéo podem resultar em
lesdes no paciente ou no utilizador, disfungGes permanentes ou morte.

SUGESTAO DE UTILIZACAO

INSPECIONE A BAINHA DO INTRODUTOR E 0S ACESSORIOS QUANTO A

EXISTENCIA DE DANOS; NAO UTILIZAR DISPOSITIVOS DANIFICADOS.

ANTES DE PROSSEGUIR, VERIFIQUE SE O INTRODUTOR HEMOSTATICO

TEM O TAMANHO ADEQUADO PARA PERMITIR A PASSAGEM DO CATETER

OU DE OUTRO DISPOSITIVO MEDICO PRETENDIDO.

LAVE O(S) DILATADOR(ES), A BAINHA DO INTRODUTOR E A PORTA

LATERAL E A VALVULA DE PASSAGEM COM UMA SOLUCAO SALINA

NORMAL HEPARINIZADA.

1. Insira o dilatador na valvula hemostatica. Siga as praticas comuns aceites
para utilizagéo da puncéo venosa, da introducdo do guia, do dilatador
venoso e do introdutor hemostatico.

CUIDADO: NAO TENTE O AVANCO SEM GUIA. PODERAO
OCORRER DANOS E/OU LESOES VASCULARES GRAVES.
CUIDADO: A INSERCAO NUMA ARTERIA PODERA CAUSAR UMA
HEMORRAGIA EXCESSIVA E/OU OUTRAS COMPLICACOES.
CUIDADO: NAO PERMITA QUE O GUIA AVANCE
COMPLETAMENTE PARA O INTERIOR DO PACIENTE DE FORMA
INADVERTIDA.

. Ao utilizar um introdutor com porta lateral, siga as praticas comuns de
utilizagdo de uma infuséo continua de anticoagulante sob pressao através
da porta lateral, quando o introdutor hemostatico estiver no interior do
vaso.

N
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CUIDADO: APOS A REMOCAO DO DILATADOR, DO CATETER
OU DE QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO INSERIDO, E
RECOMENDAVEL ASPIRAR ATRAVES DAVALVULADE
PASSAGEM PARA REMOVER UMA EVENTUAL ACUMULACAO
DE FIBRINA.

3. Siga as recomendacdes do fabricante relativas ao cateter ou ao
dispositivo a introduzir no introdutor hemostatico.
CUIDADO: APOS A REMOCAO DO INTRODUTOR HEMOSTATICO,
TOME AS DEVIDAS PRECAUCOES PARA EVITAR A OCORRENCIA
DE HEMORRAGIAS.
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ULTIMUM™ EV
INTRODUCATOR HEMOSTATIC

Romana -

Consultati catalogul de produse pentru numerele de comanda.

DIMENSIUNEA IN UNITATI Fr SPECIFICATA REPREZINTA DIAMETRUL
INTERIOR AL TECII INTRODUCATORULUI.

NU INCERCATI SA INTRODUCETI UN CATETER CU VARFUL DISTAL
SAU CORPUL MAI MARE DECAT DIMENSIUNEA INDICATA A
INTRODUCATORULUL.

INTRODUCATORUL HEMOSTATIC ABBOTT MEDICAL ESTE DESTINAT
EXCLUSIV CUPLARII CU DILATATOARE ABBOTT MEDICAL. UTILIZAREA
INCORECTA POATE AVEA DREPT CONSECINTA APARITIA UNOR
COMPLICATII GRAVE.

CONSULTATI ETICHETA AMBALAJULUI STERIL PENTRU
INFORMATII DESPRE CONTINUT.

DISPOZITIV MEDICAL DE UNICA FOLOSINTA. CONTINUTUL ESTE
STERIL DACA AMBALAJUL ESTE NEDESCHIS Bl NEDETERIORAT.
NU RESTERILIZATI.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Introducdtorul hemostatic Ultimum™ EV este compus dintr-un introducator
din polietilend si un dilatator cu 0 banda de marcare radioopaca la

capdtul distal. Diametrul interior este specificat pe eticheta ambalajului.
Introducdtorul este prevézut cu o valva hemostatica pentru utilizare in timpul
introducerii si/sau schimbdrii cateterului pe un fir de ghidare. Racordul se afld
pe capatul proximal al introducdtorului, unde este prevdzut un orificiu lateral
cu un robinet cu trei cai pentru aspiratie, perfuzie de lichide, prelevare de
probe de sénge si monitorizare a presiunii. Dilatatorul este conic la capatul
distal si are un lumen intern pentru introducerea unui fir de ghidare cu
diametrul maxim de 0,035” (0,889 mm).

Introducdtorul hemostatic Ultimum™ EV este ambalat intr-un container
introdus intr-o pungd si apoi sterilizat cu etilenoxid. Instructiunile de utilizare
sunt reciclabile. Scoateti din uz produsul folosit si ambalajul in conformitate
cu procedurile instituite la nivelul spitalului.

INDICATII DE UTILIZARE

Introducatoarele hemostatice Ultimum™ EV sunt destinate introducerii

de catetere angiografice, catetere cu capete inchise, catetere cu balon si
electrozi in vase sanguine pentru care minimizarea pierderii de sange este
esentiald.

ATENTIE

NU modificati acest dispozitiv.

Legislatia federald (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la recomandarea unui medic.

Nu'incercati sd utilizati un fir de ghidare cu diametrul mai mare decat
diametrul maxim specificat pe eticheta de pe ambalaj.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici bine instruiti in tehnica
angiografica si/sau utilizarea sistemelor de plasare cu cateter Abbott
Medical.

Anatomia individuald a pacientului si tehnica medicului pot necesita variatii
procedurale.

Forta de inchidere a valvei hemostatice poate modifica sau altera
functionarea anumitor catetere.

Dacd este retras printr-o canuld cu ac metalic, firul de ghidare se poate
deteriora. Trebuie indepértatd mai intai canula.
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Instructiuni de utilizare

Nuincercati sa avansati sau sé retrageti firul de ghidare dacd intmpinati
rezistentd.

Utilizati fluoroscopia pentru a stabili cauza.

in cazul in care introducerea sau retragerea cateterului interior este efectuats
rapid, se poate produce deteriorarea ansamblului valvei.

Avansati ansamblul dilatator/teaca printr-o miscare de rdsucire pentru a
preveni deteriorarea tecii sau a vasului sanguin.

DEPOZITATIINTR-UN LOC RACOROS, INTUNECAT Sl USCAT.

Numai de unica folosinta. Dispozitivele de unica folosintd sunt proiectate si
testate numai pentru utilizare la un singur pacient. Acestea sunt dispozitive
de unicé folosintd si nu sunt proiectate pentru reprocesare si reutilizare.
Reutilizarea dlspozmvelor desemnate ,de unica folosintd” creeazd riscul
infectdrii pacientului sau a utilizatorului datorita utilizarii anterioare la un
pacient si a dificultatii curatdrii structurilor inguste gi a interfetelor materiale
dupd contactul direct cu sangele. Contaminarea sau reziduurile de agent
de curdtare pentru reprocesare pot sd cauzeze aparitia unor reactii adverse
la pacient si deteriorarea dispozitivului. Utilizarea unui alt ambalaj decat cel
furnizat de Abbott Medical poate compromite functionalitatea si sterilitatea
dispozitivului din cauza compromiterii protectiei impotriva deteriordrii la
transport si la manipulare. Absenta etichetdrii dupa reprocesare poate avea
drept consecintd utilizarea incorectd a dispozitivului si afectarea trasabilitatii.
Reprocesarea si reutilizarea pot avea drept consecinta rdnirea, leziuni
permanente sau decesul pacientului sau utilizatorului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RECOMANDATE

INSPECTATI INTRODUCATORUL CUTEACA SIACCESORIILE PENTRU
EVENTUALE DETERIORARI. NU UTILIZATI DISPOZITIVE DETERIORATE.
INAINTE DE A CONTINUA, VERIFICATI CAINTRODUCATORUL HEMOSTATIC
ARE DIMENSIUNEA CORECTA PENTRU TRECEREA CATETERULUI SAU A
ALTUI DISPOZITIV MEDICAL DORIT.

SPALATI DILATATORUL/DILATATOARELE, TEACA INTRODUCATORULUI,
ORIFICIUL LATERAL PENTRU PERFUZIE SI ROBINETUL CU SOLUTIE SALINA
NORMALA HEPARINIZATA.

1. Introduceti dilatatorul in valva hemostaticd. Utilizati practica normald
acceptatd pentru punctia vasului sanguin, introducerea firului de ghidare
si utilizarea dilatatorului de vas sanguin si a introducétorului hemostatic.
ATENTIE: NU INCERCATI AVANSAREA FARA FIR DE GHIDARE.
iN CAZ CONTRAR, SE POT PRODUCE LEZIUNI VASCULARE Sl/
SAU RANIRI.

ATENTIE: INTRODUCEREA iNTR-0 ARTERA POATE CAUZA
SANGERARE EXCESIVA SI/SAU ALTE COMPLICATII.

ATENTIE: NU PERMITETI AVANSAREA TOTALA ACCIDENTALA A
FIRULUI DE GHIDARE iN CORPUL PACIENTULUI.

. Atunci cand utilizati un introducdtor cu orificiu lateral, urmati practica
normald de picurare continud de fluid anticoagulant sub presiune prin
orificiul lateral in timp ce introducatorul hemostatic este in vasul sanguin.
ATENTIE: DUPA RETRAGEREA DILATATORULUI, A CATETERULUI
SAU A ALTUI DISPOZITIV INTRODUS, ESTE RECOMANDATA
ASPIRATIE PRIN ROBINET PENTRU ELIMINAREA ORICAREI
ACUMULARI DE FIBRINA.

3. Respectati instructiunile producétorului pentru cateterul sau dispozitivul

de introdus prin intermediul introducatorului hemostatic.

N
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ATENTIE: DUPA SCOATEREA INTRODUCATORULUI
HEMOSTATIC TREBUIE LUATE MASURI DE PRECAUTIE
CORESPUNZATOARE PENTRU PREVENIREA SANGERARII.
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ULTIMUM™ EV
FEMOCTATUYECKWUA UHTPOAbIOCEP
Pycckuit - UHCTPYKLUMSA MO 3KCrJiyaTauum

Homepa ans 3aka3a cM. B Katanore npoayKToB.
VKA3AHHbIl7IvPA3MEP MO LWKANE LLAPPbEPA OBO3HAYAET
BHYTPEHHWW IMAMETP KAHKOJIN UHTPOZIbIOCEPA.

HE NMbITATECH BCTABUTb KATETEP, UMEIOLLIAA PASMEP
LNCTANIbHOTO HAKOHEYHWUKA WJTN KOPNYCA BOJIbLLE YKASAHHOIO
PA3MEPA UHTPO/IbIOCEPA.

TEMOCTATUYECKW MHTPOZIbIOCEP ABBOTT MEDICAL NPEAHA3HAYEH

N 1CnoJIb30BAHNA TOJIbKO C PACLLMPUTENSAMW ABBOTT MEDICAL.

HEMPABWJIbHOE UCMOJIb30BAHNE MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbBIM
OCJIOXHEHUAM.

19 03HAKOMJIEHUS C COAEPXXWUMbIM CM. OTAEJIbHYIO
HAKJIEUKY HA CTEPUJIbHOW YMAKOBKE.

MEAWULIMHCKOE YCTPOCTBO OHOPA3OBOr0O MPUMEHEHUS.
COJEPXWMOE CTEPWJIbHO, ECJIN YNAKOBKA HE
OTKPbIBAJIACb U HE MOBPEX/EHA.

HE CTEPUJIU3OBATb NOBTOPHO.

OMUCAHME YCTPOWMCTBA

'emocratnyeckuit uHTpoabtocep Ultimum™ EV coctouT u3
NOANITUNEHOBOTO MHTPOABIOCEPA U PACLLMPHUTENS C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM
MapKepoM Ha AMCTaNbHOM KOHLIE. BHYTPeHHWiA anameTp ykasaH Ha aTukeTke
YNaKoBKy. B KOHCTPYKLMM MHTPOAbIOCEPA NPEAYCMOTPEH reMOCTATUHECKNIA
KnanaH, UCcnosb3yeMblil IPU BBEAEHUN /v 3aMEHE MHTPOALIOCEpa C
MOMOLLIbIO NPOBOAHMKA. Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLLE MHTPOLbIOCEPA MMEETCs
BTY/IK, I71€ PAcroNoxeH 6OKOBOI NOPT C TPEXXOAO0BLIM 3aMOPHBIM KDAHOM,
NpefHa3HAYeHHbIA [1st acnMpaLmm, MHgy3um XuakocTi, 3a6opa kposw

11 KOHTPOAS iaBNeHIs. PaciumpuTenb Ha IMCTaNbHOM KOHYMKE CXOANTCS

Ha KOHYC C BHYTPEHHIM NPOCBETOM, NPefHa3HAY€EHHbIM [/ BBEAEHNS
NPOBOAHMKOB C MakCUManbHbIM AvameTpom 0,035 poiima (0,889 mm).
'emocratnyeckuit uutpogbtocep Ultimum™ EV ynakosaH B KOHTEiHED

11 IaKeT, 3aTeM NPOCTePUIN30BaH 3TUNEHOKCUAOM. 3Ta MHCTPYKLMS

110 SKCMyaTaLym NoaNexuT BTOPUIHON nepepaboTke. Yunuaupyiite
1ICNONb30BaHHbIA IPOAYKT M yNaKOBKY B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHBIMU
npoLieAypamit MEAULIMHCKOTO Y4PEXAEHNs.

MOKASAHUSA K MPUMEHEHUIO

'emoctatnyeckuit nutpogbtocep Ultimum™ EV npeaHasHayeH st BBeAeHs
B COCY/bl arH1Orpacnyeckmx KaTetepos, KateTepos C 3aKPbITbIM KOHYUKOM,

6annoHHbIX kaTeTEpOB 1 3NEKTPO/OB NPY HEOBXOAUMOCTY MUHMMIU3MPOBATL
KpPOBOMOTEPIO.

NPEAYNPEXAEHUE

HE moauduumpyiite 310 yCTPOICTBO.

DepepanbHblii 3akoH CLLIA paspeluaeT npofiaxy JaHHOr0 YCTPOACTBA TONbKO
BPa4aM Wm o 3akasy Bpayeil.

He nbiTaiiTech ncnonb308ath NPOBOAHNK C MAMETPOM, NPEBLILLAIOLLVM
3Ha4eHue, YKa3aHHOe Ha AP/bIKe YNaKoBKM.

970 yCTPOICTBO LOMKHO UCMOB30BATLCS TONLKO BpaYamm, 06nafaioLLmi
JIOMKHbIMM HaBbIKaMy B 061ACTV TEXHIKW aHrorpadum u/unm
1CNOJb30BaHNS KaTeTepHbIx cucTem aoctasku Abbott Medical.

B cBSI31 C MHAMBMAYaNbHBIMY 0COBEHHOCTSIMM AHATOMUYECKOTO CTPOEHIS
nalMeHTa Ui NPUHSITbIX METOAMK MOXET NOTPED0BATLCS M3MEHEHNE
npoueaypbl.

Ycunme 3akpbITS KI1anaHa KOHTPOAS reMoCcTa3a MOXET U3MEHSTb Ui
YXYALATb GYHKLMIO HEKOTOPbIX KATETEPOB.
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Mpy 3BNEYEHUN YEPE3 METASUIMYECKYIO KAHIONIO UTJIbl BOSMOXHO
noBpexXzeHIe NPoBOAHNKA. CeflyeT cHayana yAanuTb KaHionio.

He nbiTaitTecb NPOABUHYTL MW U3BNIEYL BHYTPUCOCYAUCTbIV  NPOBOAHUK,
€C/IM OLLYLLIAETCS CONPOTUBIEHME.
[ins onpenenenms Ipu4nHbl NCMONb3YiATE PEHTTEHOCKOMMIO.

Ecnu BCTaBNSITb UM M3BNEKATb BHYTPEHHII KaTeTep ¢ 60MbLUOI CKOPOCTbIO,
y3€J1 KnanaHa MOXeT ObiTb NOBPEXAEH.

Y106bI HE NOBPEANTL KAHIOMHO WW COCYA, NPOABUTaiTe PaCLIMPUTENb/
KaHIoNio B cO0pe BpaLLaTesbHbIMU ABUXEHUSIMU.

XPAHWUTb B NPOXJIAAHOM, TEMHOM, CYXOM MECTE.

Tonbko 19 0AHOPA30BOr0 UCMOB30BAHMS. YCTPOIACTBA ANst
0[1HOPA30BOr0 UCMO/b30BAHNS NPEAHA3HAYEHbI N UCTIbITaHbI TOBKO 1
0[IHOTO MCMO/b30BaHNS. TN YCTPONCTBA ABASIOTCS OAHOPA3OBLIMU.

OHK He NpeiHa3HaYeHbl NSt NOBTOPHO 06pabOTKM 1 MOBTOPHOTO
1CNonb30BaHMs. B cnyyae nOBTOPHOrO NPUMEHEHNS YCTPOIACTB C
MapKVPOBKOA «1st O{HOKPATHOTO UCMONb30BAHNS» MOBLILLIAETCS

PUCK MHOMLMPOBAHMS NALMEHTA U NONb30BATENS. ITO 0GbACHSETCS
NpeAbIAYLLNM UCTONb30BAHUEM YCTPOIACTBA 1 TPYAHOCTBIO NOMHOI 0YMCTKI
NOBEPXHOCTE!A YCTPOIACTBA NOCNE HEMOCPEACTBEHHOTO KOHTAKTa C KPOBbIO.
3arps3Henus unm 0CTaBLUKECS NOCAE NOBTOPHOI 06paboTKM YacTULbl
YUCTSALLETO BELLECTBA MOTYT CAYXMTb NPUYMHON HEXEeNaTeNnbHbIX peakLmi
naLyeHTa w1 NoBPeXAeHMs YCTPOHCTBA. Mcrnonb3oBaHue ynakoskm,

He ofi06peHHoi kopnopauweit Abbott Medical, moxeT HebnaronpusiTHo
BINSTb HA GYHKLMOHANBHOCTb YCTPOMCTBA W Ha CTEPUIIBHOCTb. O
06bsiCHSIETCS OCNabneHnem 3awuTbl OT NOBPEXAEHUI NP TPAHCTIOPTUPOBKE
1 06paLLeHIm ¢ ycTpoitcTBoM. OTCYTCTBUE SPLIKOB NOC/E NOBTOPHOM
06paboTKi1 MOXET CAYXMTb NPUYMHOI HENPABUIIBLHOMO UCMOSb30BAHNS
YCTPOIACTBA 1 3aTPYAHSTb €r0 OTCNEXUBaHWE. NoBTOpHas 06paboTka 1
NOBTOPHOE UCMO/b30BaHME YCTPOICTBA MOXET MPMBECTY K TPABME NaLMeHTa
IV ONepaTopa, UHBANMAHOCTY UK K CMEPTU.

PEKOMEHZALUU NO UCNOJIb3OBAHUIO

OCMOTPUTE KAHIONO MHTPOABIOCEPA U MPUHALJIEXHOCTU
HA NPEAMET HAIM4MSA NOBPEXAEHUW. HE UCMNONb3YWTE
MOBPEXEHHBIE YCTPOUCTBA.

NPEXAE YEM NPOJOJIXUTb, YBEAUTECD, 4TO PASMEP
TEMOCTATUHECKOIO MHTPOAbKOCEPA JOCTATOYEH ANd
MPOBEZEHNS HYXHOIO KATETEPA U IPYFOrO MELULIMHCKOrO
YCTPOUCTBA.
NPOMOWTE PACLUVIPUTEIIW, KAHIONIO UHTPOLLIOCEPA, BOKOBOW
MOPT W 3ANOPHbIN KPAH TENAPUHU3MPOBAHHBIM CONEBBIM
PACTBOPOM.
1. BcrasbTe paciumputens B reMoctatnyeckuil knanas. NMpuaepxmsaiitech
06LLEeNPUHSTON NPaKTUKW NYHKUMM COCYAA, BBEAEHWS NPOBOAHMKA
1 pacLUMpuTENs COCYAA W UCMONb30BAHNS FEMOCTUTUYECKOrO
MHTpOAblOCEPA.
NPEAYNPEXAEHME. HE NbITANTECH BBOAUTb YCTPOWCTBO
BE3 NPOBOAHUKA. 3TO MOXET NPUBECTU K CEPbE3HOMY
MNOBPEXAEHUIO COCYA0B U/UNN K TPABME.
NPEAYNPEXAEHWUE. BBEAEHUE CUCTEMbI YEPE3 APTEPUIO
MOXET BbI3BATb OBW/IbHOE KPOBOTEYEHUE U APYTUE
OCJIOXXHEHUS.
NPEAYNPEXAEHUE. HE JONYCKAMTE CNYYANHOTO
NEPEMELLEEHUS NPOBOAHUKA BHYTPb MALMEHTA.

Page 48 of 72



2. Ecnu vcnonb3ayetcs MHTpofibiocep 60K0BOro NopTa, Npy NpoBeaeHm
reMOoCTaTYeCKOro MHTPOAbIOCEPA MO COCYAY NPUAEPXUBANTECH
06LLENPUHATON NPAKTUKW HENPEPLIBHOI KanenbHON MHGY3UN pacTBopa
aHTUKOArynsHTa Yepe3 6OKOBOIA NOPT NOA AaBNEHUEM.
NPEAYNPEXAEHUE. NOCNE YAAJIEHUS PACLLUPUTENS,
KATETEPA WIN APYrUX BBEAEHHbIX YCTPOWUCTB A1
YOANEHUS BCEX HAKonnEHVII"/! OUBEPUHA PEKOMEHIYETCS
ACMUPALMS C NOCNIEAYIOLLEU NPOMbIBKOW YEPE3
SANOPHbIN KPAH.

3. BbinonHsiiTe pekoMeHaaLMm Npou3BOANTENsSi IPOBOAUMONO M0
remMoCTaTMYECKOMY UHTPOAILIOCEPY KaTeTepa WM YCTPOIACTBA.
NPEAYMPEXAEHUE. NPU YAAJIEHUM TEMOCTATUYMECKOIO
WHTPOAbLIOCEPA CNEAYET NPEAMNPUHATD

COOTBETCTBYIOLWMUE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU, YTOBbI
NPEOOTBPATUTb KPOBOTEYEHUE.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTATICKY ZAVADZAC
Slovencéina — Pokyny na pouzZivanie

Cisla pre d’alsie objednavky najdete v katalogu produktov.

UVEDENA VELKOST VO FRENCHOCH PREDSTAVUJE VNUTORNY PRIEMER
ZAVADZACIEHO PUZDRA.

NEPOKUSAJTE SA ZAVADZAT KATETER, KTORY MA DISTALNY HROT
ALEBO TELO VACSIE AKO JE UVEDENA VELKOST ZAVADZACA.

HEMOSTATICKY ZAVADZAC OD SPOLOCNOSTI ABBOTT MEDICAL JE
URCENY NA SPOJENIE IBA S DILATATORMI OD SPOLOCNOSTI ABBOTT
MEDICAL. NESPRAVNE POUZITIE MOZE MAT ZA NASLEDOK VAZNE
KOMPLIKACIE.

OBSAH JE UVEDENY NA OZNACENi KAZDEHO STERILNEHO
BALENIA.

LEKARSKE ZARIADENIE NA JEDNORAZOVE POUZITIE. OBSAH V
NEOTVORENOM A NEPOSKODENOM BALENi JE STERILNY.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

POPIS ZARIADENIA

Hemostaticky zavadza¢ Ultimum™ EV pozostava z polyetylénového
zavadzaca a dilatatora s pasikom réntgenkontrastného oznacenia na
distalnom konci. Vnatorny priemer je uvedeny na oznaceni balenia. Zavadza¢
je vybaveny hemostatickym ventilom na pouZitie po€as zavadzania alebo
vymeny katétra po vodiacom dréte. Hrdlo je umiestnené na proximalnom
konci zavadzaca, kde sa nachadza bo¢ny port s trojcestnym uzatvaracim
ventilom pre nasavanie, infuziu kvapaliny, odoberanie krvnych vzoriek
amonitorovanie tlaku. Dilatator sa na distalnom hrote zuZuje s vnitornym
lumen navrhnutym tak, aby sa nim mohli zaviest vodiace droty s maximalnym
priemerom 0,889 mm (0,035 palca).

Hemostaticky zavadza¢ Ultimum™ EV je baleny v podnose do obalu a potom
sa sterilizuje etylénoxidom. Pokyny na pouZivanie mozno recyklovat'. PouZity
produkt a balenie likvidujte v stlade s nemocni¢nymi postupmi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Hemostatické zavadzace Ultimum™ EV st uréené na zavadzanie
angiografickych katétrov, katétrov s uzavretym koncom, bal6nikovych
katétrov a elektrod do cievy, ked'je nevyhnutné minimalizovat' stratu krvi.

VAROVANIE

Na zariadeni ni¢ NEMENTE.

Legislativa USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na
objednavku lekara.

NepouZivajte vodiaci drot s priemerom vacsim, ako je uvedené na oznaCeni
balenia.

Toto zariadenie smu pouZivat' len lekari dokladne vySkoleni v technikach
angiografie alebo v pouZivani systémov pre zavadzanie katétrov od
spolo¢nosti Abbott Medical.

Postup moZno modifikovat' v zavislosti od anatémie jednotlivych pacientov
azvyklosti lekara.

Uzatvaracia sila hemostatického ventilu mdZe zmenit' alebo narusit’ funk&nost’

niektorych katétrov.
V pripade vytahovania vodiaceho drotu cez kanylu s kovovou ihlou méze
dojst'k jeho poskodeniu. Najprv sa musi vytiahnut' kanyla.

Ak pocitite odpor, nepokuSajte sa vodiaci drot postvat' d'alej alebo vytahovat'.

Zistite priCinu pomocou skiaskopie.
V pripade rychleho zasuvania alebo vytahovania vnitorného katétra moze
dbjst' k poSkodeniu zostavy ventila.
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Zostavu dilatatora/puzdra posuvajte krativym pohybom, aby ste zniZili riziko
poskodenia puzdra alebo cievy.

UCHOVAVAJTE NA CHLADNOM, TMAVOM A SUCHOM MIESTE.

Len na jednorazové pouZitie. Zariadenia na jednorazové pouZitie su urené
atestované na pouZitie len u jedného pacienta. Ide o zariadenia na jedno
poufZitie, ktoré nie st uréené na opakované Cistenie, sterilizaciu a pouZitie.
Opakované pouZitie zariadeni oznacenych ako ,jednorazové* prindsa

riziko infikovania pacienta alebo operatéra, pretoZe po predchadzajlicom
pouZiti u pacienta a priamom kontakte s krvou sa Uzke Casti na styénych
plochach materidlov t'azko Gistia. Kontaminécia alebo zvysky Cistiaceho
prostriedku pouZitého pri €isteni mdZu u pacientov vyvolat’ neziaduce reakcie
amdZu poSkodit zariadenie. PouZitie balenia od iného vyrobcu nez Abbott
Medical moZe narusit funkénost' a sterilitu zariadenia z dovodu naruSenej
ochrany pred poSkodenim pri preprave a manipulacii. Chybanie oznaGenia
po opakovanom Cisteni a sterilizacii moZe viest' k nespravnemu pouZitiu
zariadenia a jeho nespravnej identifikacii. Opakované Cistenie, sterilizacia

a pouitie mdZu viest' k poraneniu, trvalému poskodeniu zdravia alebo timrtiu
pacienta ¢i operatéra.

ODPORUCANY NAVOD NA POUZITIE

SKONTROLUJTE, o ZAVADZACIE PUZDRO A PRISLUSENSTVO NIESU
POSKODENE. NEPOUZIVAJTE ZIADNE POSKODENE ZARIADENIA.

PRED ZACATIM OVERTE SPRAVNU VELKOST HEMOSTATICKEHO
ZAVADZACA ABY STE ZAISTILI PRECHOD POZADOVANEHO KATETRA
ALEBO INEHO LEKARSKEHO ZARIADENIA.

DILATATOR(Y), ZAVADZACIE PUZDRO, INFUZNY BOENY PORT A
UZATVARACI VENTIL PREPLACHNITE HEPARINIZOVANYM NORMALNYM
FYZIOLOGICKYM ROZTOKOM.

1. Zasurite dilatator do hemostatického ventilu. Postupujte podra obvyklej
praxe pre punkciu cievy, zavedenie vodiaceho drétu, pouZitie cievneho
dilatatora a hemostatického zavadzaca.

VAROVANIE: NEPOKUSAJTE SA O POSUVANIE BEZ VODIACEHO
DROTU. MOHLO BY DOJST K ZAVAZNEMU CIEVNEMU
POSKODENIU A/ALEBO PORANENIU.

VAROVANIE: ZAVADZANIE DO ARTERIE MOZE SPOSOBIT
NADMERNE KRVACANIE A/ALEBO INE KOMPLIKACIE.

VAROVANIE: ZABRANTE NEUMYSELNEMU UPLNEMU
ZASUNUTIU VODIACEHO DROTU DO TELA PACIENTA.

. Ak sa pouZije zavadzac s bocnym portom, postupujte podfa obvyklych
metodik na pouZitie kontinualnej infuzie antikoagulatnej kvapaliny pod
tlakom cez bo¢ny port, ked je hemostaticky zavadzac v cieve.
VAROVANIE: PRI VYTAHOVANI DILATATORA, KATETRA
ALEBO INEHO ZAVEDENEHO ZARIADENIA SA ODPORUCA
ASPIROVAT CEZ UZATVARACI VENTIL S CIECOM ODSTRANIT
NAHROMADENY FIBRIN.

3. DodrZiavajte odporti¢ania vyrobcu pre katéter alebo zariadenie, ktoré

zavadzate cez hemostaticky zavadzac.

VAROVANIE: PRI VYBERANi HEMOSTATICKEHO ZAVADZACA JE
POTREBNE DODRZAT NALEZITE PREVENTIVNE OPATRENIA S
CIELOM ZABRANIT KRVACANIU.

N
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTATSKI UVODNIK
Srpski — uputstvo za upotrebu

Brojeve za ponovnu porudzbinu potrazite u katalogu proizvoda.

NAVEDENA VELICINA U FRENCIMA PREDSTAVLJA UNUTRASNJI PRECNIK
NAVLAKE UVODNIKA.

NEMOJTE POKUSAVATI DA UVEDETE KATETER SA DIMENZIJAMA
DISTALNOG VRHA ILI TELA VECIM OD NAVEDENE VELICINE UVODNIKA.

HEMOSTATSKI UVODNIK KOMPANIJE ABBOTT MEDICAL JE PREDVIDEN
ZA POVEZIVANJE ISKLJUCIVO SA DILATATORIMA KOMPANIJE ABBOTT

MEDICAL. POGRESNA UPOTREBA MOZE DA PROUZROKUJE OZBILINE

KOMPLIKACIJE.

SADRZAJ SVAKOG POJEDINACNOG STERILNOG PAKOVANJA JE
NAVEDEN NA NJEGOVOJ ETIKETI.

MEDICINSKO SREDSTVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. UKOLIKO
JE PAKOVANJE NEOTVORENO | NEOSTECENO, NJEGOV SADRZAJ
JE STERILAN.

NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Hemostatski uvodnik Ultimum™ EV se sastoji od polietilenskog uvodnika i
dilatatora sa radijaciono neprobojnom oznakom u vidu prstena na distalnom
kraju. Unutra3nji precnik je naveden na oznaci na pakovanju. Uvodnik je
opremljen ventilom za hemostazu koji je predviden za upotrebu tokom
uvodenja katetera i/ili zamene preko Zice vodilje. Naglavak se nalazi na
proksimalnom kraju uvodnika, gde se nalazi i bo¢ni priklju¢ak sa trokrakim
zaustavnim ventilom predvidenim za aspiraciju, infuziju te¢nosti, uzorkovanje
krvii nadgledanje pritiska. Dilatator je zarubljen na distalnom vrhu, a njegov
unutrasnji lumen je predviden za Zice vodilje sa maksimalnim pre¢nikom od
0,889 mm (0,035 inca).

Hemostatski uvodnik Ultimum™ EV je upakovan u posudu i vrecicu, a zatim
sterilisan etilen oksidom. Uputstva za upotrebu mogu da se recikliraju.
Upotrebljeni proizvod i pakovanje odloZite na otpad u skladu sa bolnickim
procedurama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Hemostatski uvodnici Ultimum™ EV su namenjeni za uvodenje angiografskih
katetera, katetera sa zatvorenim krajem, balon katetera i elektroda u krvne
sudove u situacijama kada je od klju¢ne vaznosti da se gubitak krvi svede na
minimum.

OPREZ

NEMOJTE da vrSite izmene na ovom medicinskom sredstvu.

Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar moZe da proda ili propise ovaj
proizvod.

Nemojte pokuSavati da koristite Zicu vodilju &iji je precnik vec¢i od maksimalne
vrednosti navedene na etiketi na pakovanju.

Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste iskljucivo lekari koji su potpuno
obuceni za obavljanje angiografije i/ili koriS¢enje Abbott Medical sistema za
plasiranje katetera.

Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije
pacijenta i tehnike lekara.

Sila koja se primenjuje prilikom zatvaranja ventila za hemostazu moZe da
izmeni ili pogor3a funkciju nekih katetera.

Zica vodilja mozZe da se oteti ako se povuge kroz kanilu metalne igle.
Potrebno je prvo ukloniti kanilu.
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Ako osetite otpor, nemojte pokuSavati da dalje gurate niti izvlacite Zicu
vodilju.

Otkriljte uzrok pomocu fluoroskopije.

Ako se unutraniji kateter brzo izvuce, moZe da dode do ostecenja sklopa
ventila.

Sklop dilatatora i naviake gurajte napred pokretima uvrtanja da ne bi doslo do
oStecenja navlake ili krvnog suda.

CUVAJTE NA HLADNOM, MRACNOM | SUVOM MESTU.

Samo za jednokratnu upotrebu. Medicinska sredstva za jednokratnu
upotrebu su napravljena i testirana iskljuivo za primenu na jednom pacijentu.
Ovo je medicinsko sredstvo koje je napravljeno za jednokratnu upotrebu,
ane za ponovnu obradu i ponovno koris¢enje. Ponovno koris¢enje uredaja za
jednokratnu upotrebu dovodi do rizika od infekcija kod pacijenta ili korisnika
zbog prethodnog kori§¢enja na drugom pacijentu, kao i do poteSkoca

u ¢is¢enju uskih struktura na dodirnom delu materijala posle direktnog
kontakta sa krvlju. Kontaminacija ili ostaci sredstava za Cis¢enje pri ponovnoj
obradi mogu da dovedu do neZeljenih reakcija kod pacijenta i mogu da
ostete medicinsko sredstvo. Ako se koristi pakovanje koje nije proizvela
kompanija Abbott Medical, funkcionalnost i sterilnost medicinskog sredstva
mogu da budu ugroZene usled nepotpune zaStite od oSte¢enja nastalih
prilikom isporuke i rukovanja. Ako se proizvod ne oznaci nakon ponovne
obrade, to moZe da dovede do pogresnog koris¢enja medicinskog sredstva i
umanjene mogucnosti pracenja. Ponovna obrada i ponovno kori§¢enje mogu
da izazovu povrede pacijenta ili korisnika, trajna oStecenja il smrt.

PREPORUCENA UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PROVERITE DA LI NA NAVLACI, UVODNIKU | DODATNOJ OPREMI
POSTOJE OSTECENJA; NEMOJTE DA KORISTITE OSTECENA MEDICINSKA
SREDSTVA.

PRE NEGO STO NASTAVITE, UVERITE SE DA JE HEMOSTATSKI UVODNIK
DOVOLJNO VELIK DA OMOGUCI PROLAZAK ZELJENOG KATETERA ILI
DRUGOG MEDICINSKOG SREDSTVA.

HEPARINIZOVANIM FIZIOLQéKIM RASTVOROM ISPERITE DILATATORE,
NAVLAKU UVODNIKA I BOCNI PRIKLJUCAK ZA INFUZIJU SA ZAUSTAVNIM
VENTILOM.

1. Ubacite dilatator u ventil za hemostazu. Primenjujte uobi¢ajenu prihva¢enu
praksu za punkciju krvnog suda, uvodenije Zice vodilje i upotrebu dilatatora
za krvne sudove i hemostatskog uvodnika.

OPREZ: NE POKl}éAVAJTE DA UVODITE MEDICINSKO
SREDSTVO BEZ ZICE VODILJE. MOZE DOCI DO OZBILJNIH
VASKULARNIH OSTECENJA I/ILI POVREDA.

OPREZ: UVODENJE U ARTERIJU MOZE DA PROUZROKUJE
OBILNO KRVARENJE I/ILI DRUGE KOMPLIKACIJE.

OPREZ: NEMOJTE DA DOZVOLITE DA USLED NEPAZNJE ZICA
VODILJA POTPUNO UDE U PACIJENTA.

. Kada koristite uvodnik sa bo¢nim prikljuckom, sledite uobi€ajenu praksu
primene neprekidne infuzije te¢nosti sa antikoagulansom pod pritiskom
kroz bocni prikljucak dok se hemostatski uvodnik nalazi u krvnom sudu.
OPREZ: NAKON IZVLACENJA DILATATORA, KATETERA
ILIDRUGOG UMETNUTOG MEDICINSKOG SREDSTVA,
PREPORUCLJIVO JE DA OBAVITE ASPIRACIJU KROZ
ZAUSTAVNI VENTIL KAKO Bl SE UKLONIO SAV AKUMULIRANI
FIBRIN.

n
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3. Sledite preporuke proizvodaca katetera ili medicinskog sredstva koje
uvodite pomoéu hemostatskog uvodnika.
OPREZ: NAKON UKLANJANJA HEMOSTATSKOG UVODNIKA,
POTREBNO JE PREDUZETI ODGOVARAJUCE MERE
PREDOSTROZNOSTI U CILJU SPRECAVANJA KRVARENJA.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTASINTRODUCER
Svenska - Bruksanvisning

Se produktkatalogen for bestéllningsnummer.

DEN ANGIVNA FRENCH-STORLEKEN MOTSVARAR INTRODUCERHYLSANS
INRE DIAMETER.

FORSOK INTE FORA IN EN KATETER SOM HAR EN DISTAL SPETS ELLER
HUVUDDEL SOM AR STORRE AN ANGIVEN INTRODUCERSTORLEK.

ABBOTT MEDICALS HEMOSTASINTRODUCER AR KONSTRUERAD FOR
ATT ENDAST KOPPLAS IHOP MED DILATATORER FRAN ABBOTT MEDICAL.
FELANVANDNING KAN LEDA TILL ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER.

SE ETIKETTEN PA DEN INDIVIDUELLA STERILFORPACKNINGEN
FOR INNEHALL.

MEDICINSK ENHET FOR ENGANGSBRUK. INNEHALLET AR STERILT
OM FORPACKNINGEN INTE AR OPPNAD ELLER SKADAD.
FAR EJ OMSTERILISERAS.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Ultimum™ EV hemostasintroducer bestar av en introducer av polyetylen samt
en dilatator med ett rontgentatt markeringsband i den distala &nden. Den

inre diametern anges pa forpackningsetiketten. Introducern ar forsedd med
en hemostasventil som ska anvandas under inforande av katetern och/eller
byte dver en ledare. Fattningen &r placerad i introducerns proximala dnde

dér det finns en sidoport for en trevagskran for aspiration, vétskeinfusion,
blodprovtagning och tryckévervakning. Dilatatorn &r avsmalnande i den
distala spetsen med en inre lumen som &r avsedd for ledare med en diameter
pahogst 0,035 tum (0,889 mm).

Ultimum™ EV hemostasintroducer &r férpackad i en bricka och pase, och har
dérefter steriliserats med etylenoxid. Bruksanvisningen ar atervinningsbar.
Anvénd produkt och férpackning ska kasseras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Ultimum™ EV hemostasintroducer &r avsedd for inforande av
angiografikatetrar, katetrar med sluten dnde, ballongkatetrar och elektroder i
ett kdrl ndr det &r viktigt att minimera blodforlust.

0BS

Andra INTE denna enhet.

Federal lag (USA) begrénsar forséljning av denna produkt till eller pa
ordination fran en lakare.

Forsok inte att anvdnda en guidewire med en stérre diameter dn den som
anges pa forpackningens etikett.

Denna enhet far endast anvéndas av lakare med grundlig utbildning inom
angiografi och/eller anvandning av kateterinforingssystem fran Abbott
Medical.

Anatomin hos enskilda patienter och ldkarens teknik kan kréva att proceduren
modifieras.

Stangningskraften hos hemostasventilen kan &ndra eller forsémra funktionen
hos vissa katetrar.

Skada pa ledaren kan uppsta om den dras tillbaka genom en metallkanyl.
Kanylen maste avlagsnas forst.

Forsok inte att fora in eller dra tillbaka en ledare om ett motstand kénns av.
Anvénd genomlysning for att faststélla orsaken.

Ventilenheten kan bli skadad om en inre kateter fors in eller dras tillbaka for
snabbt.
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For in dilatatorn/hylsenheten med en vridande rorelse for att inte skada
hylsan eller kérlet.

FORVARAS SVALT, MORKT OCH TORRT.

Endast for engéngsbruk. Enheter for engangsbruk ar endast avsedda

och testade for anvéndning pd en enda patient. Engéngsenheter &rinte
avsedda att modifieras eller ateranvéandas. Ateranvandning av enheter
for engangsbruk utsétter patient och anvandare for infektionsrisk pa
grund av anvandningen pa en tidigare patient och svarigheten att rengéra
tranga utrymmen vid materialovergangar efter direkt blodkontakt.
Kontaminering eller rester av rengoringsmedel vid modifiering kan leda till
negativa patientreaktioner eller skador p& enheten. Anvandning av andra
forpackningar dn Abbott Medicals egna kan dventyra enhetens funktion
och sterilitet pa grund av bristfélligt skydd mot skador under transport och
hantering. Avsaknad av markning efter modifiering kan leda till felaktig
anvandning av enheten och forsdmrad sparbarhet. Modifiering och
ateranvandning kan leda till skada pa patient eller anvéndare, permanent
funktionsnedséttning eller dodsfall.

FORESLAGEN BRUKSANVISNING

INSPEKTERA INTRODUCERHYLSAN OCH TILLBEHOREN FOR SKADOR.
ANVAND INTE NAGRA SKADADE ENHETER.

VERIFIERA ATT HEMOSTASINTRODUCERN HAR LAMPLIG STORLEK FOR
ATT MEDGE PASSAGE AV ONSKAD KATETER ELLER ANNAN MEDICINSK
ENHET INNAN DU FORTSATTER.

SPOLA IGENOM DILATATORER, INTRODUCERHYLSA OCH SIDOPORT FOR
INFUSION SAMT KRANEN MED HEPARINISERAD NORMAL SALTLOSNING.

1. Forin dilatatorn i hemostasventilen. Folj normal praxis for karlpunktion,
inférande av ledare, karldilatator och anvandning av hemostasintroducer.

FORSIKTIGHET: FORSOK INTE FORA FRAM NAGONTING UTAN
LEDARE. ANNARS KAN SVAR KARLSKADA OCH/ELLER ANNAN
SKADA UPPSTA.

FORSIKTIGHET: INFORANDE | EN ARTAR KAN ORSAKA KRAFTIG
BLODNING OCH/ELLER ANDRA KOMPLIKATIONER.

FORSIKTIGHET: LAT INTE LEDAREN FORAS IN HELT OCH HALLET
| PATIENTEN AV MISSTAG.

. Nér en sidoportsintroducer anvénds, folj normal praxis for anvdndning av
kontinuerligt dropp av antikoagulansvatska under tryck genom sidoporten
ndr hemostasintroducern &r inne i kérlet.

FORSIKTIGHET: VID TILLBAKADRAGANDE AV DILATATOR,
KATETER ELLER ANNAN INFORD ENHET REKOMMENDERAS
ASPIRATION GENOM KRANEN FOR ATT AVLAGSNA EVENTUELL
ANSAMLING AV FIBRIN.

3. Foljtillverkarens rekommendationer for katetern eller enheten som fors in

via hemostasintroducern.

FORSIKTIGHET: EFTER AVU'SGSNANDEAV
HEMOSTASINTRODUCERN SKALAMPLIGA
FORSIKTIGHETSATGARDER VIDTAS FOR ATT FOREBYGGA
BLODNING.
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ULTIMUM™ EV
HEMOSTAZ INTRODUSERI
Tiirkce - Kullanim Talimatlan

Siparig Numaralanicin Uriin Kataloguna bakin.

BELIRTILEN FRENCH BOYUTU INTRODUSER KILIFIN iG CAPINI
GOSTERMEKTEDIR.

BELIRTILEN INTRODUSER BOYUTUNDAN DAHA BUYUK BIR DISTAL

UG VEYA GOVDE BOYUTUNA SAHIP BIR KATETER| YERLESTIRMEYE
CALISMAYIN,
ABBOTT MEDICAL HEMOSTAZ INTRODUSERI YALNIZCA ABBOTT MEDICAL
DILATORLERLE KENETLENECEK SEKILDE TASARLANMISTIR. HATALI
KULLANIM SONUCUNDA CIDDi KOMPLIKASYONLAR ORTAYA CIKABILIR.
AMBALAJ iCERiGiNi GORMEK iCiN AMBALAJIN ETIKETINE BAKIN.
TEK KULLANIMLIK VE ATILABILIR TIBBIi CiHAZ. AMBALAJ
ACILMADIGI VE HASAR GORMEDIGi SURECE iCERIK STERILDIR.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

CIHAZ ACIKLAMASI

Ultimum™ EV Hemostaz Introdiiseri bir polietilen introdiiserden ve distal
ucunda radyopak isaret bandi bulunan bir dilatorden olusur. I cap ambalaj
etiketi iizerinde belirtilmistir. Introdiiserde, kateterin yerlestiriimesi ve/veya
bir kilavuz tel iizerinden degisim yapilmasi sirasinda kullanilacak bir hemostaz
valfi bulunur. Gébek bélimii introdiiserin proksimal ucunda yer alir; burada
aspirasyon, sivi infiizyonu, kan 6rnegi alma ve basing monitdrizasyonu icin
kullanilan ti¢ yollu bir vana igeren bir yan port bulunur. Dilatdriin distal ucu
konik yapidadir ve maksimum ¢api 0,035 in¢ (0,889 mm) olan kilavuz telleri
kabul eden bir i¢ limen tasarimina sahiptir.

Ultimum™ EV Hemostaz introdiiseri bir tepsi ve poset kullanilarak
ambalajlanmigtir ve ardindan etilen oksit ile sterilize edilmistir. Kullanim
Talimatlan belgesi geri donusturiilebilir. Kullanilan diriinleri ve ambalajlan
hastane prosediirlerine uygun olarak atin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ultimum™ EV Hemostaz introdiiserleri; kan kaybinin minimal oranda
tutulmasinin 6nemli oldugu damarlara anjiyografik kateterlerin, kapali
uclu kateterlerin, balon kateterlerin ve elektrotlann yerlestirilmesi igin
tasarlanmigtir.

DIiKKAT

Bu cihaz lizerinde degisiklik YAPMAYIN.

Federal yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekim
siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum ¢aptan daha genis olan bir kilavuz teli
kullanmaya galigmayin.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi teknidi ve/veya Abbott Medical kateter iletim
sistemleri hakkinda kapsamli egitim almig hekimler tarafindan kullanimalidir.
Hastalarin farklilik gosteren anatomileri ve hekimin kullandigi teknik,
prosediire 6zel degisiklikler yapilmasini gerektirebilir.

Hemostaz valfinin kapatilmasi igin uygulanan gii¢ baz: kateterlerin ilevlerinin
degismesine veya bozulmasina neden olabilir.

Bir metal igne kaniilinden gekilmesi halinde kilavuz telde hasar meydana
gelebilir. Oncelikle kaniiliin cikariimasi gerekir.

Direng hissederseniz kilavuz teli ilerletmeye veya geri cekmeye calismayin.
Floroskopi kullanarak direncin nedenini belirleyin.

i kateterin hizla sokulmasi veya gekilmesi halinde valf tertibatinda hasar
meydana gelebilir.

Kilifin veya damarin hasar gérmesini engellemek icin, dilator/kilif tertibatini
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ddndiirme hareketiyle ilerletin.
SOGUK, KARANLIK VE KURU BiR YERDE SAKLAYIN.

Tek Kullanim igindir. Tek kullanimlik cihazlar yalnizca bir hastaya uygulanmak
lizere tasarlanir ve test edilir. Bunlar kullanilip atilan cihazlardir ve yeniden
islenmek ve kullanilmak iizere tasarlanmamislardir. “Tek kullanimiik” oldugu
belirtilen cihazlarin yeniden kullanilmasi, hastalarda daha dnce kullanilimis
olmalari ve malzeme yiizeylerindeki dar yapilarin dogrudan kanla temasin
ardindan temizlenmesinin zorlugu nedeniyle, hastalar veya kullanicilar icin
enfeksiyon riskine yol acar. Kontaminasyon veya yeniden isleme ajanlarinin
kalintilar advers hasta reaksiyonlarina neden olabilir ve cihaza zarar verebilir.
Abbott Medical ambalajlarinin diginda bir ambalaj kullaniimasi, nakliye ve
kullanim hasarlarina kargi gerekli korumanin saglanmamasi nedeniyle cihaz
islevlerinin ve sterilitesinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin yeniden islem
gormesinin ardindan etiketlerinin olmamasi, cihazin hatali kullaniimasina

ve takip edilebilirliginde sorun yagsanmasina yol acabilir. Yeniden isleme

ve yeniden kullanim hastanin veya kullanicinin yaralanmasina, kalici bir
bozukluga veya 6liime neden olabilir.

ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI

KILIF INTRODUSERDE VE AKSESUARLARDA HERHANGI BIR HASAR OLUP
OLMADIGINI KONTROL EDIN VE HASAR GOREN CIHAZLARI KULLANMAYIN.

iSLEME DEVAM ETMEDEN ONCE HEMOSTAZ INTRODUSERINi KONTROL
EDIN VE KULLANILACAK OLAN KATETERIN VEYA DIGER BIR TIBBI CIHAZIN
GECISINE iZiN VERDIGINi DOGRULAYIN.

DILATORLERI, INTRODUSER KILIFI, INFUZYON YAN PORTUNU VE VANAYI
HEPARINIZE NORMAL SALIN KULLANARAK YIKAYIN.

1. Dilatorii hemostaz valfine yerlestirin. Damar ponksiyonu, kilavuz
telin yerlestiriimesi ve damar dilatoriiniin ve hemostaz introdiiserinin
kullammuyla ilgili kabul goren normal prosediirii takip edin.

DIKKAT: KILAVUZ TEL OLMADAN CiHAZI ILERLETMEYE
CALISMAYIN. CiDDi VASKULER HASAR VE/VEYA YARALANMA
GERCEKLESEBILIR.

DIKKAT: CIHAZIN ARTERE YERLESTIRILMESi SONUCUNDA
ASIRI KANAMA VE/VEYA BASKA KOMPLIKASYONLAR ORTAYA
CIKABILIR

DIKKAT: KAZAYLA KILAVUZ TELIN TAMAMININ HASTANIN iCINE
ILERLEMESINE iZiN VERMEYIN.

. Biryan port introdiiseri kullanirken, hemostaz introdiiserinin damarda
oldugu siire boyunca yan porttan basingl olarak siirekli antikoagiilan sivi
damlatmayi iceren normal prosediirii uygulayin.

DIKKAT: DILATORUN, KATETERIN VEYAYERLEsTIRILEN
BASKA BiR CIHAZIN CIKARILMASININ ARDINDAN, FIBRIN
BIRIKIMLERINiN GIDERILMESI iCIN VANADAN ASPIRASYON
YAPILMASI ONERILIR.

3. Hemostaz introduiseri yoluyla yerlestirilen kateterin veya cihazin

{ireticisinin dnerilerini takip edin.

DIKKAT: HEMOSTAZ INTRODUSERI CIKARILDIKTAN SONRA

KANAMANIN ENGELLENMESI iCIN GEREKLI ONLEMLERIN
ALINMASI GEREKIR.

n
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ULTIMUM™ EV
FEMOCTATUYHUA IHTPOAIOCEP
IHCcTpyKUia 3 ekcnnyaTauii yKpalHCbKOIO MOBOIO

Homepu ang noBTOPHOro 3aMOBIEHHS AUB. Y KaTano3i NpoayKLii.
BKA3AHU PO3MIP 3A LLIKAJIOIO LLIAP’EPA O3HAYAE BHYTPILLHIN
JIAMETP ®OYTNIAPA IHTPOJIIOCEPA.

HE HAMATATECS BBOZWTM KATETEP, LLIO MAE LI,MCTAﬂbHVIVI KIHYMK
ABO PO3MIP TINA NALJIEHTA BUTbLLE, HXX 3A3HAYEHW PO3MIP
IHTPOAIOCEPA.

TEMOCTATUYHW IHTPOZIOCEP BUPOBHMLITBA KOMMAHIi ABBOTT
MEDICAL NPU3HAYEHWW ANA 3'€AHAHHA TIIbKW 3 PO3LLINPIOBAYAMM
BUPOBHMLITBA KOMIMAHII ABBOTT MEDICAL. HEMPABUJIbHE
BMKOPUCTAHHA MOXE NPU3BECTN 1O CEPMO3HNX YCKJTAIHEHbD.
IHGOPMALLIIO PO BMICT ANB. HA MAPKYBAHHI OKPEMOI
CTEPUIbHOI YNAKOBKU.

MEJUYHWIA NPUCTPIN 4191 O/HOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHS.
BMICT € CTEPWJIbHUM, SKLLLO YNAKOBKA 3AKPUTATA
HEMOLUKOAXKEHA.

HE CTEPUNII3YBATU NOBTOPHO.

XAPAKTEPUCTUKA MPUCTPOIO

'emocratnynmii inTpoatocep Ultimum™ EV cknapa€etbes 3 NofieTUneHoBoro
iHTpOAOCEPA Ta PO3LLMPIOBAYA 3 PEHTTEH-HENPO30POI0 NONOCKOK Mapkepa
Ha AVCTaNbHOMY KiHLLi. BHYTPILUHiR AiameTp 3a3HaueHo Ha MapKyBaHHi
YNakoBku. IHTpoatocep 06NM1aAHAHO reMOCTaTUYHUM KanaHoM Ans
BMKOPUCTAHHS Nifl Yac BBEEHHS Ta/ab0 3aMiHy kaTetepa 3 BUKOPUCTAHHAM
npoBiaHNKa. BTynka po3TalioBaHa Ha NpOKCMMaNbHOMY KiHLL IHTPOAoCepa,
[ie BCTaHOBNEHO Gi4HiA NOPT i3 TPbOXXOAOBMM 3anipHUM KPaHOM 1
acnipauii, iHdysii po3umHie, B3ATTS 3pa3kiB KPOBI Ta MOHITOPUHIY TUCKY.
Po3LwmpioBay 3BYXeHWit Ha AUCTANbHOMY KiHYWKY 3 BHYTPILLHIM MPOCBITOM,
NPU3HAYEHNM [NSi 3'€IHAHHS 3 POBIAHIKAMMU, LLIO MAIOTb MaKCUMaIbHII
niametp 0,889 mm.

'emoctatnynuit inTpoatocep Ultimum™ EV ynakoBytoTb B KOHTEIAHEP Ta
naker, a noTiM CTEPUNI3YIOTb ETUNEHOKCUAOM. IHCTPYKLIS 3 excryartauii
npuaatHa afis NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS. YTuniayiiTe BUKOPUCTaHMii BUPIO
Ta ynakoBKy Y BiANOBIAHOCTI A0 NPUIAHATIX Y NikapHi npoLeayp.
MOKA3AHHS

'emocratnyi iHTpogtocepy Ultimum™ EV npu3HayeHi ans BBEAEHHS
aHriorpadiyHmx kateTepis, kaTeTepis 3i CAINUM KiHLEeM, 6anoHHIX kaTeTepis
Ta eNeKTPOLIB Y CYAMHY, Aie AyXe BAXIMBOIO € MiHIMi3aLyis BTPaTH KPOBi.
YBATA!

HE moaundikyiTe Leit npucTpiii.

3rinHo 3 denepansHumM 3akoHoaascTBoM CLLA npoaax Liboro npucTpoto
00MeXeHwit | MOXMBMIA NnLue nikapsiMi a0 Ha 3aMOBNIEHHS Nikaps.

He Hamaraiitecs BUKOPUCTOBYBATM NPOBIAHMK GinbLLOro AiaMeTpa, Hix
3Ha4YeHHs, BKa3aHe Ha ETI/IKeTLli YynakoBKu.

Lleit npucTpiit cnig BUKOPUCTOBYBATM SIMLLIE NIKAPAM, SIKi NPOALLN BIANOBIAHY
NiAroToBKY 3 NPoBeAeHHs aHriorpadii Ta/abo BUKOPUCTaHHS KAaTeTEPHUX
CHCTEM 0CTaBKM BUPOGHMLITBA KoMnaii Abbott Medical.

Y 383Ky 3 iHAMBILyaNbHUMI aHATOMIYHMMM 0COBAMBOCTAMM NavieHTa

260 0c06/1MBOIO METOAMKOIO NliKaps MOXE 3HAZ0OUTMCS BHECEHHS 3MiH 10
npoueaypy.

3amuKatoya cuna reMocTaTMHOro kinarnasa Moxe 3MmiHioBati abo
nopyLuyBaTit poboTy esikiX KaTeTepis.
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KL ficTaBaTh Yepe3 MeTaniyHy KaHtoNI0 roaKK, MOXHA NOLIKOAUTM
npoBiaHNK. CrnoyaTky CRif BUTSTHYTY KaHIONIO.

3a HasiBHOCTi 0MOPY He HamaraiiTecst NPOCYHYTV B0 BUTSTHYTY NPOBIAHNK.
[ns BU3HAYEHHS NPUYMHIA NPOBEAITb PEHTTEHOCKOMIIO.

SIKLLLO BHYTPILLIHIi kaTeTep LWBMAKO BCTaBNSTI abo AicTaBaTh, MOXHA
MOLUKOAVTI BY30A KianaHa.

LL{o6 He NOLIKOAWTM NPOBIAHNKOBMIA kaTeTep abo CyAnHY, NpocyBaiite
CUCTEMY PO3LUIMPIOBAY/DYTNSP 3a AONOMOT00 06epTaNIbHNX PYXIB.
3BEPIFATU B MPOXO0JI0AHOMY, TEMHOMY ABO CYXOMY MICLLI.

BuKi04HO 1151 0AHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. MPUCTPOI AN 0AHOPa30BOro
BMKOPWUCTAHHS NPU3HAYEHi Ta NepeBiperi s BUKOPUCTaHHS nLe y

OfIHOrO MavlieHTa. Ll 04HOpa30Bi NpuCTPOi He NPU3HAYEH 1151 NTOBTOPHOT
06po6Ky Ta MOBTOPHOTO BIUKOPUCTAHHS!. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS!
0[IHOPa30BMX NPUCTPOIB NOPOAXYE PU3NK iHPIKYBaHHS NaLlieHTa abo
oneparopa BHacnifoK NonepeaHbOro BUKOPUCTaHHS Ta YCKNAAHEHOT 04UCTKM
[NPiBHIX KOHCTPYKLLAHNX eNEeMEHTIB nicnsi 6e3n0cepeaHboro KOHTaKTy

3 KPOB't0. 3a0pyIHEHHs 260 3aNMLLKOBI KiNbKOCTi 3aC06IB O4MCTKM, LLIO
BMKOPUCTOBYBANCH Mifl 4ac 06pOOKM, MOXYTb NPU3BECTY [0 BUHUKHEHHS!
noBiyHMX peakwiii y naLieHTa Ta noLwKoAMTM NPUCTPI. BukopucTaHHs
YNaKoBOYHIX MaTepiasiB CTOPOHHLOTO BUPOOHMLITBA (He KOMMaHii

Abbott Medical) Moxe 3HU31TI DYHKLIOHANBHI MOXIMBOCTI NPUCTPOIO

Ta oro CTEPUNbHICTb YePEe3 3HUKEHHS 3aX1CTY Bif, NOLIKOXEHD Mif, 4ac
TPaHCMOPTYBaHHs Ta poboTH 3 NPUCTPOEM. BiacyTHICTb MapKyBaHHs nicns
NOBTOPHOT 06POBKM MOXE NPU3BECTY [0 HENPABUILHOMO BUKOPUCTAHHS
NPUCTPOIO Ta MOTIPLUEHHS MPOCTEXYBAHOCTi. MoBTOPHA 06p06Ka Ta NOBTOPHE
BMKOPUCTAHHS MOXYTb MPU3BECTI 10 TDAaBMYBaHHS, iHBasigHoCTi abo cMepTi
navieHTa 4u oneparopa.

PEKOMEHJALIIT LLLOJ0 BUKOPUCTAHHS

NEPEBIPTE ®YTNIAP IHTPOZIOCEPA TA AOMOMIXH IijVICTPO’I’

HA HAABHICTb NMOWKOAXEHb; HE BUKOPUCTOBYMTE BY/ib-AKI

NOLIKOKEHI NPUCTPOI.

MEPE/ MOYATKOM NPOLIELLYPU I'IEPEKOHAVITECfI B TOMY, LLIO

TEMOCTATUHHWW IHTPOLKOCEP MAE HANEXXHUW PO3MIP AN

NMPOXOXXEHHA NOTPIBHOIO KATETEPA ABO IHLLOIr0 MEAUYHOIO

NPUCTPOIO.

NPOMUNTE PO3LLMPIOBAY(1), ®YTIIAAP IHTPOLIOCEPA TA BIYHUI

NOPT AN IHOY3IW, A TAKOX 3ANIPHUM KPAH FEMAPVHI3OBAHUM

®I310110M4YHUM PO3YNHOM.

1. BcrasTe po3wwmptoBay B reMOCTaT4HMiA knanaH. Mpu BeHenyHKuii,
BCTaB/SIHHI NPOBIAHMKA, BUKOPUCTaHHI PO3LLMPIOBAYA CYAVHN Ta
remMOoCTaTUYHOrO IHTPOAtOCEPa AOTPUMYITECH 3arabHOMPUIAHSTOT
npaKTUKK.

YBATA! HE HAMATAVTECS IPOCYBATM BE3 MPOBIJHUKA. LIE
MOXXE NPU3BECTU A0 TAXKKOro NOLKOMKEHHA CYAUH TA/
ABO TPABMMU.

YBATA! BCTABJIEHHS B APTEPIHO MOXXE CMTPUMUHUTH
CWUJIbHY KPOBOTEYY TA/ABO IHLLI YCKIALHEHHS.

YBATA! POCJIIAKYWTE, OB NPOBIAHUK MUMOBIIBHO HE
MPOCYBABCS B TIJ10 MALLIEHTA.

. Mpu BuKopuCTaHHi BiHOro NopTy iHTPOAKOCEPa AOTPUMYIATECH
3aranbHONPUIAHATOT NPakTVKK 6e3nepepBHOi KpanenbHoi iHy3ii PO3uMHY
aHTUKOAryNSHTY Yepe3 GiYHuiA NOpT Mg TUCKOM, KO FeMOCTATUYHUI
HTPOAtOCEP 3HAXOANTLCS BCEPEANHI CYAUHM.
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YBATA! A1 BUAAJIEHHS BYAb-AKUX 3rYCTKIB ®IEPUHY
nicns BUTATHEHHSA PO3LLNPIOBAYA, KATETEPA ABO
IHLLOro BCTABJIEHOIO NPUCTPOKO PEKOMEHAYETLCS
3AINCHIOBATU ACNIPALLIKO YEPE3 3AMIPHUWN KPAH.

3. [loTpumyiiTecs pekoMeHaLliit BUpoBHYKA oo kaTetepa abo npucTpoio,
1110 BBOAMTLCS 33 LONOMOrOI0 FeMOCTAaTUYHOO iHTpOAtoCepa.
YBATA! Ang 3ANOBIFAHHY BUHUKHEHHIO KPOBOTEMI NICNA

BUAANEHHA TEMOCTATU4HOIO IHTPOAIOCEPA CiJ BXXUTKU
HANEXHUX 3ANOBDKHUX 3AXOAIB.
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SYMBOL
‘ “4‘4 g}(_nelipdd&r‘{ RSN m

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo

Uchovaveite v suchu.

Opbevares tart

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Awampeite oTeyvo

Mantener seco

Hoida kuivas

Sailytettava kuivana

Conserver au sec

Cuvati na suhom

Szaraz helyen tartando.

Conservare in luogo asciutto

HxE 77

Laikyti sausoje vietoje

Turét sausuma

YygajTe Ha cyBO

Droog houden

Hold terr

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Manter seco

Pdstrati intr-un loc uscat

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Uchovavajte v suchu

Cuvati na suvom mestu

Forvaras torrt

Kuru tutun

36epiratv y cyxomy Mmicui
BFRR

\l/ Keep away from sunlight
~'g' = )
/.\ ol ¢ g (e 1 Jads)
\ He n3naraiie Ha cibHYeBa CBETINHA
a Nevystavujte slune&nimu zareni.

Holdes vaek fra direkte sollys

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Aampeite pakptd and 1o nAaké ewg

Mantener alejado de la luz solar

Hoida eemal péikesevalgusest

Ei saa altistaa auringonvalolle

Conserver a I"abri du soleil

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti

Napfénytdl tavol tartando.

Proteggere dalla luce solare

ZAREM S moi M 2t

Saugokite nuo saulés Sviesos

Sargat no tieSiem saules stariem

YyBajTe noganeky o COHYeBa CBETIMHA

Buiten bereik van zonlicht houden

Skjermes mot sollys

Przechowywa¢ poza zasiggiem promieni
stonecznych

Mantenha afastado da luz solar

Nu expuneti la radiatia solara directd

Bepeyb 0T NpsMbIX CONHEYHBIX Nyyei

Chraiite pred slne¢nym Ziarenim

Ne izlagati sun¢evoj svetlosti

Forvaras skyddat for solljus

Giines 1s1§indan uzak tutun

36epiratv nopani Bif COHIYHUX MPOMEHIB.

g Hil
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Sterilized using ethylene oxide

Oy asnl alaily sias

CTepunManpaHo ¢ eTUIEHOB OKCHE,
Sterilizovano etylenoxidem

Steriliseret med ethylenoxid

Mit Ethylenoxid sterilisiert
AnooTelpwpévo e aiBulevoteidio
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Sterilizirano etilen-oksidom
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Ol SAO| =S AFE5H0 A E
Sterilizuotas naudojant etileno oksida
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
CTepunuanpaH co eTuneH okcua
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu etilenoxid

CTepunn3oBaHo aTUNEHOKCUAOM
Sterilizované etylénoxidom

Sterilisano pomocu etilen oksida
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir
Crepuni3oBaHuii €TUNEHOKCUAOM

ERFETHRENE

Do not reuse

Alaiuy) sale) Hhaas

He u3non3Baiite nOBTOpPHO
NepouZzivat opakované

Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden

Mnv enavaypnotpomoleite

No volver a utilizar

Korduv kasutamine keelatud

Ei saa kdyttad uudelleen

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Egyszerhasznélatos

Non riutilizzare

AL S X

Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

[la He ce ynoTpebyBa noBTOPHO
Niet opnieuw gebruiken

Skal ikke gjenbrukes

Nie uzywac¢ ponownie

Nao reutilizar

De unicé folosintd

He ncnonb3osatb NOBTOPHO
NepouZzivajte opakovane

Nije za viSekratnu upotrebu

Far ej ateranvandas

Yeniden kullanmayin

He BMKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO

BNEEREM
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UDI

Do not resterilize

adaill Bale) jlass

He ctepunuanpaiite nosTopHo
Nesterilizovat opakované

Ma ikke resteriliseres

Nicht resterilisieren

Mnv enavanooTelpaveTe

No volver a esterilizar

Mitte resteriliseerida

Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Tilos djrasterilizalni.

Non risterilizzare

AT FX

Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizet atkartoti

[la He ce cTepunn3mpa noBTOPHO
Niet opnieuw steriliseren
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

Nu resterilizati

He cTepunnaoBatb NoBTOpPHO
Nesterilizujte opakovane
Nemojte ponovo sterilisati
Far inte omsteriliseras
Yeniden sterilize etmeyin

He cTepuniayBati nosTopHO

TMEERNE

Unique Device Identifier

Sl alal il sl 0

YHuKaneH nieHTduKaLmMoHeH HoMep Ha YCTPOICTBOTO
Jedine¢né identifikacni Cislo zafizeni
Entydig produktidentifikation

Eindeutige Produktidentifikationsnummer
Movabiké avayvwpLoTIKO CLOKELTG
Identificacion exclusiva del dispositivo
Seadme kordumatu tunnusnumber
Yksildllinen laitteen tunniste

Identifiant unique de dispositif
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Egyedi késziilékazonositd

Identificazione unica del dispositivo
2587 A

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris
lerices unikalais identifikators

YHuKaTeH uneHTMdUKaTop Ha ypeaor
Unieke hulpmiddelenidentificatie

Unik enhetsidentifikasjon

Unikatowa identyfikacja urzadzenia
Identificacdo exclusiva do dispositivo
Numdr de identificare unic al dispozitivului
YH1KanbHbI nAEHTUONKALVMOHHBIA HOMEp YCTPORCTBa
Jedinecné identifikacné Cislo pomdcky
Jedinstveni identifikacioni broj uredaja
Unikt ID-nummer

Ozel Cihaz Kimligi

ME—HIREHARIR
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Caution, consult accompanying documents

8 all Colaiiveall 36l 3 iy cdai

BHuMaHue, BUXTE NpuapyXasaLyuTe AOKYMEHTH

Pozor, prostudujte doprovodnou dokumentaci.

Forsigtig, se medfelgende dokumentation

Achtung, Begleitunterlagen beachten

Mpoooxn, cupBoveuTeite Ta CUVOSEUTIKA
£yypapa

Atencion, consultar los documentos adjuntos

Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid juhendeid

Huomio! Lue mukana toimitetut ohjeet

Attention, consulter les documents joints

Oprez, proucite pratece dokumente

Figyelem! Tanulmanyozza a mellékelt
dokumentumokat.

Attenzione, consultare la documentazione allegata

Fo|, 58 EME HTSIHAI2.

Deémesio! Informacijos ieSkokite lydrasciuose

Uzmanibu! Skatit pievienotos dokumentus

BHumaHue, norneaHeTe BO AOCTAaBEHNTE JOKYMEHTH

Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten

Forsiktig, se medfalgende dokumenter

Przestroga — nalezy zapoznac¢ sig z zataczong
dokumentacija

Atencéo! Consulte os documentos fornecidos em
anexo

Atentie, consultati documentele care insotesc
produsul

BHumanune! O3HaKkoMbTECh C Npunaraemon
[IOKYMeHTaumen

Pozor, pozrite si prilozend dokumentaciu

Oprez, pogledajte prate¢u dokumentaciju

Forsiktighet, se medféljande dokument

Dikkat, cihazla birlikte saglanan belgelere bakin

YBara! 3BepHiTbCS! A0 CyNpOBiAHOI AOKYMEHTaLi.

DDER BB IREMI SR
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LOT

Use by

A el
Foako oo

Pouzit do

Anvendes inden
Verwendbar bis
Huepopnvia Afgng
Fecha de caducidad
Kolblikkusaeg
Viimeinen kayttopaiva
Date limite d'utilisation
Upotrijebiti do

Lejarat

Data di scadenza
"E718

Naudoti iki

Izlietot lidz

[la ce ynotpebu fo
Uiterste gebruiksdatum
Bruk far

Data waznosci

Utilizar antes de

Data expirdrii
OKOHYaHWe cpoka rofHOCTU
Déatum najneskorSej spotreby
Upotrebljivo do
Anvénd fore

Son kullanma tarihi
Bukopuctatu o

£ FAELE B A

Batch code

Ao ganall e
MapTuaen koa
Cislo SarZe
Batchkode
Chargennummer
Kwbk6g maptibag
Codigo de lote
Partii kood
Erénumero
Code de lot
Broj serije
Gyartasi kod
Codice lotto
HiX| 2=
Partijos kodas
Partijas kods
Kop Ha cepuja
Lotnummer
Batchkode

Kod partii
Namero de lote
Numdr de lot
Koa naptvn
Cislo $arZe
Broj serije
Partinummer
Parti kodu

Kop, naprii
#S
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Manufacturer
iaill g
Mpoussoguten
Viyrobce
Producent
Hersteller
Kataokevaotig
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Proizvodac
Gyarto
Produttore

M Z=H
Gamintojas
RaZotajs
Mpoussoguten
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
Mpoussoautens
Viyrobca
Proizvodat
Tillverkare
Uretici
BupoGHuk
HEw

Reorder number or Catalog number

NSl 8, S bl sale) o

Homep 3a nopbyka unm Katanoxex Homep

Objednaci ¢islo nebo katalogové ¢islo

Genbestillingsnummer eller katalognummer

Bestellnummer oder Katalognummer

ApiBpog véag mapayyehiag 1j aplBpog kataAdyou

Namero de referencia o numero de catalogo

Kordustellimuse number v6i katalooginumber

Tilausnumero tai tuotenumero

Numéro de commande ou numéro de catalogue

Broj za narudzbu ili katalo$ki broj

Utanrendelési szdm vagy katalogusszam

Codice o numero di catalogo

HEEHs E= 72O HS

Pakartotinio uzsakymo ar katalogo numeris

Atkartota pasatijuma numurs vai kataloga numurs

Bpoj 3a noBTOpHA Hapayka niu katanowwku 6poj

Bestelnummer of catalogusnummer

Gjenbestillingsnummer eller katalognummer

Oznaczenia wymagane przy ponawianiu zaméwienia
lub numer katalogowy

N.? de referéncia para encomendas ou n.° de
catélogo

Numar de comanda sau numdr de catalog

Howmep ang 3akasa unm Homep no katanory

Cislo pre dalSie objednavky alebo katalogoveé Cislo

Broj porudzbine ili kataloski broj

Bestallningsnummer eller katalognummer

Siparis numarasi veya Katalog numarasi

Homep /15 NOBTOPHOrO 3aMOBNEHHs abo Homep 3a
KaTanorom

ITMRSKERRS
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Single sterile barrier system

pdad (salal aile ol

EnnnHnyHa crepunHa 6apuepHa cuctema

Systém jedné sterilni bariéry

Enkelt sterilt barrieresystem

Einsterilbarrieresystem

Z0OTNUO HOVOU AMOCTEIPWHEVOL PPAYUATOG

Sistema de barrera estéril sencilla

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem

Yksi steriili sulkujarjestelma

Systéme de barriére stérile simple

Sustav jedne sterilne barijere

Egyetlen steril védérendszer

Sistema a barriera sterile singola

Us|g AU A A

Atskira sterilaus barjero sistema

Viena sterila barjersistema

Cuctem co enHa ctepunta 6apuepa

Systeem met enkelvoudige steriele barriére

Enkelt sterilt barrieresystem

System pojedynczej bariery sterylnej

Sistema de barreira estéril simples

Sistem unic de barierd sterila

CucTema obecneyeHns OfNHAPHOrO CTEPUNLHOTO
Gapbepa

Systém jednej sterilnej bariéry

Pojedinacan sistem sterilne barijere

Enskilt sterilt barridrssystem

Tek Steril Bariyerli Sistem

BARERERSE

Package contains one item

2l paic o b gl g s
OnakoBKaTta Cbbpxa euH apTukyn
Baleni obsahuje jednu polozku.

Pakken indeholder én genstand
Verpackung enthalt einen Gegenstand
To makéTo mepiéxel va Tepdylo

El paquete contiene un unico elemento
Pakend sisaldab iihte seadet

Pakkaus siséltaa yhden tuotteen
L'emballage contient un article
Pakiranje sadrZi jednu stavku

A csomag egy darab eszkozt tartalmaz.
La confezione contiene un solo articolo
Z 0l S+ Oto| Y =3t

Pakuotéje yra vienas komponentas
lepakojuma ir viens priekSmets
[MakeToT coapxu efeH npeamer
Verpakking bevat één artikel
Pakningen inneholder ett kolli
Opakowanie zawiera jeden element

A embalagem contém um item
Ambalajul contine un singur articol

B ynakoBke CoaepXuTCs OfHO U3aenue
Balenie obsahuje jednu polozku
Pakovanje sadrZi jedan artikal
Forpackningen innehaller 1 st

Ambalaj bir adet {iriin igerir

YnakoBka MiCTUTb 0ZUH BUPIO

NG IR
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MAX. GUIDEWIRE 0.D.

Maximum guidewire outside diameter that can be
used with this device ) )

Sleall ae anhadid Sa LA G s Al i

MakcuManeH BbHILEH ANaMETLP HA BOAAYA, KOITO
MOXe /la Ce M3non3Ba ¢ ToBa YCTPOHCTBO

Maximalni vngjsi primér vodiciho dréatu, ktery lze
pouZit s timto prostfedkem

Maks. udvendig guidewirediameter, der kan bruges
med denne enhed

Maximaler Fiihrungsdraht-AuBendurchmesser, der
mit diesem Gerat verwendet werden kann

Méyiom e§wtepiki didpeTpog 08nyol ouppaTog
TIOL UMOPEi va xpnotporonBei pe avtiv
ouoKeLr|

Diametro exterior maximo de la guia que se puede
usar con este dispositivo

Juhtetraadi maksimaalne vélisdiameeter, mida selle
seadmega kasutada saab

Laitteen kanssa kéytettavan ohjainlangan suurin
sallittu ulkohalkaisija

Diamétre extérieur maximal du guide pouvant étre
utilisé avec ce dispositif

Maksimalni vanjski promijer Zice vodilice koji se
moZe koristiti s ovim uredajem

Az eszkdzzel hasznalhato maximalis kiils6
vezetddrot-atmére

Diametro esterno massimo del filo guida utilizzabile
con questo dispositivo

of Ax|o|M AlgE 4 UL Hoh K A
9% =Y

Didziausias kreipiamosios vielos i$orinis skersmuo,
kuris gali bati naudojamas su $iuo jtaisukopa ar
S0 ierici izmantojamas vaditajstigas maksimalais
aréjais diametrs

MakcumaneH HaBopeLueH AnjameTap Ha Bofeuka
XNLA WTO MOXe Aa Ce KOPUCTU CO 0BOj ypes,

Maximale buitendiameter van de voerdraad die kan
worden gebruikt met dit hulpmiddel

Maksimal ytre mandrengdiameter som kan brukes
med denne enheten

Maksymalna zewnetrzna $rednica prowadnika, jaki
moze by¢ stosowany z tym urzadzeniem

Diametro externo maximo do guia que pode ser
utilizado com este dispositivo

Diametrul exterior maxim al firului de ghidare care
poate fi utilizat cu acest dispozitiv

MakcumanbHblit BHELIHMIA AMaMeTp NPOBOAHMKA,
KOTOPbII MOXET UCMONb30BATLCS C AaHHBIM
YCTPOIACTBOM

Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drotu, ktory
mozno pouZit’ s tymto zariadenim

Maksimalni spolja$niji pre¢nik Zice vodilje koji moze
da se koristi sa ovim medicinskim sredstvom

Maximal yttre diameter pa ledare som kan anvindas
med denna enhet

Bu cihazla birlikte kullanilabilen maksimum kilavuz
tel dis capi

MakcumanbHuiA 30BHILLHIN AiaMeTp NpoBigHuKa,
AKNIA MOXHA BWKOPUCTOBYBATK 3 LIUM NPUCTPOEM

BERATABRHNRASLINZ
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MD

Do not use if package is damaged

A5 5 gaall il 1Y el padius Y

He n3nonasaiite, ako onakoBkara e noBpefeHa

NepouZivat, je-li obal poskozen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Mn xpnotponoteite T ouokewt} €AV 1 Guokevadia
£xel umooTei Cnud

No utilizar si el envase esta dafiado

Mitte kasutada kahjustatud pakendi korral

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje
oSteceno

Sériilt csomagolas esetén nem hasznalhato.

Da non utilizzare nel caso in cui la confezione risulti
danneggiata

EYO| EdE 2 AE =X

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

He ynoTpe6yBajTe ako nakyBarbeTo € OLITETEHO

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat

He ncnonb30Bath, eCnn ynakoska noBpexaeHa

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin

He BMKOpUCTOBYBATH, SIKILLO YNAKOBKA MOWKOAXEHA

MREEHIR, FAER

Medical Device

b e

MezauumHcko ycTpoiicTBo
Lékarské zarizeni
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpikr} ouokevn
Producto sanitario
Meditsiiniseade
Ladkintalaite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo medico
o|z27|7]|

Medicinos prietaisas
Medicinas ierice
MenuumHckm ypen,
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeznuumHckoe ycTponcTBo
Zdravotnicka pomocka
Medicinsko sredstvo
Medicinsk enhet

Tibbi Cihaz

Erig&
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[Ec| Rep |

Authorized European Representative
s250Y) A3V (sl adinall G gaiall
YnbaHoMolLeH npeacTasuTen 3a Espona
Autorizovany zastupce pro Evropu
Autoriseret repraesentant i Europa
Autorisierte europdische Vertretung
EEoualodotnpévog Avtimpoownog yia v Evpamm
Representante europeo autorizado
Volitatud esindaja Euroopas

Valtuutettu edustaja Euroopassa
Représentant agréé en Europe

Ovlasteni predstavnik za Europu
Hivatalos europai képviselet
Rappresentante autorizzato per I'Europa
FECE SR AS

|galiotasis atstovas Europoje

Pilnvarotais parstavis Eiropa

OBnacTeH eBponcK1 NPETCTaBHMUK
Gemachtigd Europees vertegenwoordiger
Autorisert representant i Europa
Autoryzowany przedstawiciel na Europe
Representante europeu autorizado
Reprezentant autorizat pentru Europa
OduumansHoe npeAcTaBnUTenbCTBO B EBpone
Autorizovany zastupca pre Eurdpu
Ovladéeni predstavnik za Evropu
Auktoriserad representant for Europa
Yetkili Avrupa Temsilcisi

OdiujitHe npeacTaBHMLTBO B EBpONI
RARBCM R

Consult instructions for use

AR Cladal aal

BuxTe MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
Viz navod k pouZiti

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
TupBouAeuteite Tig O8nyieg xpriong
Consultar las instrucciones de uso
Lugege kasutusjuhendit

Lue kayttoohjeet

Consulter le mode d'emploi
Proucite upute za upotrebu

Léasd a haszndlati utasitast.
Consultare le istruzioni per I'uso
AEXH

Ziarekite naudojimo instrukcijas
Skatiet lietodanas pamacibu
MornepHeTe BO ynatcTeoTo 3a ynotpeba
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisning

Zapozna sig z instrukcjg obstugi
Consulte as instrucdes de utilizacdo
Consultati instructiunile de utilizare
0O6patuTech K MHCTPYKLMM 1O 3KCnyaTaLum
Pozrite si pokyny na pouZivanie
Pogledajte uputstvo za upotrebu

Se bruksanvisningen

Kullanim Talimatlarina Bakin

[mB. IHCTPYKUjto 3 ekcnyarauii

SIERGER

Page 66 of 72



R only

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

Sadl) (Moudll o Pl 5 tap)e Sleall 138 g sy
aia el 5l andall e,

BHUMAHME: ®enepantoto 3aK0HOAATENCTBO
(CALLL) orpannyasa npogaxbara Ha ToBa
YCTPOIACTBO CAMO OT WM N0 NOPbYKA Ha nekap.

UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji
prodej tohoto prostfedku jen Iékafiim nebo na
jejich objednavku.

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne enhed kun selges af en leege eller efter
ordination af en leege.

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

MPOZOXH: H opoomoviaky vopodeaia (HMA)
EMTPEMEL TNV TIWANOT TG OUOKELTG AUTHG PHOvO
0€ 1aTPO 1} KATOTIY EVTOANG LATPOU.

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

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduse kohaselt tohib
seda seadet miiiia ainult arst vdi arsti korraldusel.

HUOMIO: Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdméan
laitteen myyntioikeuden ladkareille tai laakarin
valtuuttamille henkildille.

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

OPREZ: Prema ameri¢kim saveznim propisima ovaj
uredaj smije se prodavati samo od strane lijecnika
ili prema nalogu lijeCnika.

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamokban szévetségi
jogszabaly irja el6, hogy ez az eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvos javaslatara értékesithetd.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita del presente dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

FO|: AU (O] =) 2 ALY FEE
SaHAME O] HXE HHOfSIES
M gretu o
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DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j
prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodZius
ar uzsakius.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc
arsta norikojuma.

BHUMAHMUE: ®epnepantute 3akonu (CAL)
3abpanyBaat npofax06a Ha ypenoT of CTpaHa uim
10 Hapayka Ha nekap.

LET OP: De federale wet (in de VS) beperkt dit
apparaat tot verkoop door of in opdracht van
een arts.

FORSIKTIG: Ifelge faderal lov (i USA) kan dette
utstyret kun selges av eller etter henvisning fra
lege.

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub
na jego zlecenie.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou sob receita
médica.

ATENTIE: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la
recomandarea unui medic.

MPEAYNPEXIAEHUE. depepanbhbiii 3akoH CLUA
paspeLuaeT Npofaxy AaHHOrO YCTPOMCTBA TONLKO
BpayaMm Wnu no 3akasy Bpayeit.

VAROVANIE: Legislativa USA obmedzuje predaj
tohto zariadenia na lekarov alebo na objednavku
lekara.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar
moZe da proda ili propiSe ovaj proizvod.

FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begréansar
forsaljning av denna produkt till eller pa ordination
av lakare.

DIKKAT: Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir
hekim tarafindan veya hekim siparisiyle yapilacak
sekilde kisitlar.

YBATA! 3rigHo 3 denepasnbHuM 3aKOHOAABCTBOM
CLUA npogax Lboro NpucTpoio 06MexXeHIH i
MOXMBHIA NnLLE NiKapsiMu 260 HA 3aMOBNEHHS
nikaps.

AR BIER GEE) REARFMIAR
BEELFHE.
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Symbol Definitions
SYMBOL | i
Onucaxue Ha CUMBOANTE
Definice symboli
Forklaring pa symboler
Symboldefinitionen
Optopoi oupBoAwvY
Definiciones de los simbolos
Siimbolite tdhendused
Symbolien méaaritelméat
Explication des symboles
Definicije simbola
Jelmagyarazat
Definizione dei simboli
712 g9
Simboliy reik§més
Apziméjumu skaidrojumi
JNedunHnumm Ha cumbonm
Definitie van de symbolen
Symboldefinisjoner
Znaczenie symboli
Definicoes dos simbolos
Explicarea simbolurilor
Onucanus yCnoBHbIX 0603HaYeHNit
Vysvetlenia pouZitych symbolov
Definicije simbola
Symboldefinitioner
Sembol Agiklamalari
3HayeHHsi CUMBONIB
FSEX

Hemostasis Introducer
BV JAY Slea
XemocTaseH UHTpoAtCcep
Hemostaticky zavadé¢
Hamostaseindfarer
Hamostase-Einfiihrbesteck
Al00TATIKOG EI0AYWYEAG
Introductor hemostatico
Hemostaasi sisestaja
Hemostaasisisaanvieja
Introducteur hémostatique
Hemostatska uvodnica
Vérzésgatlo bevezetd
Introduttore emostatico
=Rl
Hemostatinis jvedimo jtaisas
Hemostazes ievaditajs
XemocTaTCcku BOBEAHNK
Hemostase-introducer
Hemostaseinnfgrer
Prowadnica hemostatyczna
Introdutor hemostatico
Introducator hemostatic
[emocTaTnyeckuii MHTpoablocep
Hemostaticky zavadza¢
Hemostatski uvodnik
Hemostasintroducer
Hemostaz Introdiiseri
reMOCTaTlI'IEHVIVI iHTpOAtOCEp

1M S518%

ARTMT6001089 Petubrpatiuse¥H3 Pcampasransope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Sheath
e

Desune
Sheath
Sheath
Schleuse
Onkapt
Vaina
Kaniidl
Holkki
Gaine
Uvodnica
Hiively
Guaina
&l Bt
Mova
SliZas
BoseaHuk
Huls
Hylse
Koszulka
Bainha
Teacd
Kantons
Puzdro
Navlaka
Hylsa
Kilif
Gytsp
o

Dilator
s
[Ounatatop
Dilatator
Dilatator
Dilatator
AooToAgag
Dilatador
Laiendaja
Laajennin
Dilatateur
Dilatator
Tagito
Dilatatore
257
Pletiklis
Dilatators
[unatarop
Dilatator
Dilatator
Rozszerzadto
Dilatador
Dilatator
Pacwmputens
Dilatator
Dilatator
Dilatator
Dilator
Poswupiosay

#3keEs
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N N Guidewire
Guidewire |  uw aw

Bopay

Vodi¢
Guidewire
Fiihrungsdraht
06nyé avpua
Guia
Juhtetraat
Ohjainlanka
Guide

Zica vodilica
Vezet6drot
Filo guida

T HA
Kreipiamoji viela
Vaditajstiga
Bopeyka xuua
Voerdraad
Mandreng
Prowadnik
Fio-guia

Fir de ghidare
MpoBogHuk
Vodiaci drot
Zica vodilja
Ledare
Kilavuz Tel
MpoBiaHMK
S

- With Tip Marker
w/Tip Marker Lk Ak

C BbpXOB Mapkep

Se znackou na hrotu
Med spidsmarker

Mit Spitzenmarkierung
Me beiktn dkpov

Con marcador de punta
Otsamarkeriga

Kérjen merkin kanssa
Avec repere d'extrémité
S oznakom vrha

Az eszkoz vége markerrel van ellatva.
Con contrassegno punta
El X Es

Su galiuko Zymekliu

Ar gala markieri

Co mapkep Ha BpB

Met merkteken op de tip
med marker pa tuppen
Ze znacznikiem na koricowce
Com marcador de ponta
Cu marcaj de varf

C Mapkepom KOHu4MKa

S identifikatorom hrotu
Sa oznakom na vrhu
Med spetsmarkor

U Isareti Bulunur

3 MITKOIO Ha KiHLi

A1

 SRURARIS
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Tip
Gkl
Bpbx
Hrot
Spids
Spitze
Akpo
Punta
Ots
Karki
Extrémité
Vrh

Vég
Punta

=l
Galiukas
Gals
Bps

Tip
Tupp
Koricowka
Ponta
Varf
Koruuk
Hrot

Vrh
Spets
Ug
KiHunk
SER

Needle
50Y)
Wrna
Jehla
Nal
Nadel
BeAdva
Aguja
Néel
Neula
Aiguille
Igla

Ta

Ago
b=
Adata
Adata
Wrna
Naald
Kanyle
Igta
Agulha
Ac
Wrna
Ihla
Igla
Nal
igne
Fonka

$tk
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Date of manufacture
aiatll & )

[lata Ha npou3BOACTBO
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Hpepopnvia kataokeurg
Fecha de fabricacion
Tootmiskuupéev
Valmistuspaiva

Date de fabrication
Datum proizvodnje

A gyartas ideje

Data di produzione
HEg

Pagaminimo data
Izgatavo3anas datums
[laTym Ha Npou3BOACTBO
Productiedatum
Produksjonsdato

Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[lata u3rotoBneHns
Datum vyroby

Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

[lata BUroTOBNEHHS

HiEEHA

Importer

3 shesall
Bocuten
Importér
Importer
Importeur
Eloaywyéag
Importar
Maaletooja
Maahantuoja
Importateur
Uvoznik
Importér
Importatore
SUetH|
Importuotojas
Importétajs
YBO3HMK
Importeur
Importer
Importer
Importador
Importator
Mwmnoptep
Importér
Uvoznik
Importor
ithalatgi

HAH
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2797

Confirmite Europeenne (European Conformity).
Affixed in accordance with European Council
Directive 93/42/EEC (Notified Body 2797) and
2011/65/ EU. Hereby, Abbott Medical declares
that this device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of this
directive.
lasl sall 34das) Conformité Européenne
5053 pulaall 4 1 Bl adlyale Guals (A5 5Y)
165/20115 (2797 G:aiin) EEC/42/93 8
Abbott Medical 4 54 ) J# N aadlaliods i35 EU
Ol el il ae (38 55 Jleadl 13 s
Al 138 853 ) 0 ALl i 5 AY) SN
Confirmite Europeenne (EBponeiicko
cboTBETCTBME). [0CTABEH B CHOTBETCTBUE
¢ lnpexuea 93/42/EV0 (HoTudmMLMpaH opraH
2797) Ha Eponeiickus coeet 1 2011/65/EC. C
Hactosoto Abbott Medical nexnapupa, ye ToBa
u3aenve 0TroBaps Ha CbLLECTBEHUTE U3UCKBAHUS 1
[ZpYrv CbOTBETHM Pa3nopesoy Ha Tasw AMPEKTUBA.
Conformité Européenne (Shoda s evropskymi
normami). Pfipojeno v souladu se smérnici
Rady Evropy 93/42/EHS (oznameny subjekt
¢.2797) a2011/65/EU. Spole€nost Abbott
Medical prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu
se zakladnimi poZadavky a dalSimi pfislusnymi
ustanovenimi této smérnice.
Confirmite Europeenne (European Conformity).
Pasat i henhold til EU-direktiv 93/42/EQF
(Bemyndiget organ 2797) og 2011/65/EU. Abbott
Medical erklzerer hermed, at dette udstyreri
overensstemmelse med de vaesentlige krav og
andre bestemmelser i dette direktiv.
Conformité Européenne (CE-Kennzeichnung).
Gekennzeichnet gemaB den Richtlinien 93/42/EWG
(Benannte Stelle 2797) und 2011/65/EU des
Européischen Rates. Abbott Medical bescheinigt
hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen
Anforderungen und andere Vorgaben dieser
Richtlinie erfilllt.
Confirmite Europeenne (Evpamaiikrj
Toppopewan). Mpootébnke obppwva e MV
odnyia Tov Evpwnaikol ZupBouvAiov 93/42/EO0K
(Kowomompévog Opyaviopog 2797) kai 2011/65/
EE. Aia g mapotong, 1) Abbott Medical SnAcvet
OTLOUTI 1) UOKELT] Eival GOUPWVN PE TIG BOOIKES
amottioelg kat AAAEG OXeTIKEG BloTdelg ™G
mapovoag odnyiag.
Confirmite Europeenne (Conformidad Europea).
Adherido de conformidad con la Directiva
del Consejo Europeo 93/42/CEE (organismo
notificado 2797) y 2011/65/UE. Por la presente,
Abbott Medical declara que este dispositivo
cumple los requisitos fundamentales y demés
disposiciones pertinentes de esta directiva.
Confirmite Europeenne (Euroopa vastavusmargis).
Lisatud vastavalt Euroopa Noukogu direktiividele
93/42/EMU (teavitatud asutus 2797) ja 2011/65/
EU. Abbott Medical deklareerib, et seade on
kooskdlas selle direktiivi oluliste nduete ja teiste
asjakohaste sétetega.
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Medical ilmoittaa, ettd tdma laite noudattaa tdméan direktiivin oleellisia vaatimuksia ja muita asiaankuuluvia ehtoja.

Conformité européenne (European Conformity). Marque CE apposée conformément aux directives 93/42/CEE (organisme notifié
2797 2797) et 2011/65/UE du Conseil européen. Abbott Medical déclare par la présente que ce dispositif répond aux exigences

essentielles et aux autres dispositions applicables de cette directive.

Confirmite Europeenne (europska sukladnost). Dodano u skladu s Direktivom Europskog vije¢a 93/42/EEZ (prijavljeno tijelo 2797)

i2011/65/EU. Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj proizvod u skladu s osnovnim zahtjevima i drugim relevantnim

odredbama te direktive.

Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK (2797-es szam bejelentett szervezet) és 2011/65/

EU iranyelvével 6sszhangban. Az Abbott Medical kijelenti, hogy az eszkoz megfelel ezen iranyelv alapvet kovetelményeinek és egyéb

vonatkozo rendelkezéseinek.

Conformité Européenne (Conformita europea). Apposto in conformita alle Direttive 93/42/CEE (ente notificato 2797) e 2011/65/UE

del Consiglio Europeo. Con questo marchio,

Abbott Medical dichiara che questo dispositivo € conforme ai requisiti essenziali e ad altre disposizioni pertinenti di questa direttiva.

e 33A 215, K8 O|Ats| X|& 93/42/EEC(21E 7| 2797) X 2011/65/EU0H wat S 0[0f Abbott

Medical2 O] %7} 2 X|&o B4 27 X 2HE J|Et A8 S E4ES Mo

Confirmite Europeenne (atitinka Europos standarty reikalavimus). PaZenklinta laikantis Europos Tarybos direktyvos 93/42/EEB

(notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris 2797) ir 2011/65/ES. Siuo dokumentu ,Abbott Medical” patvirtina, kad §is prietaisas

atitinka esminius Sios direktyvos reikalavimus ir kitas susijusias nuostatas.

Confirmite Europeenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Apstiprinata saskana ar Eiropas Padomes Direktivu 93/42/

EEK (pilnvarota iestade Nr. 2797) un 2011/65/ES. Ar $o uznémums Abbott Medical pazino, ka St ierice atbilst Sis direktivas

pamatprasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Confirmite Europeenne (EBponcka coo6pa3HocT). CTaBeHo B COracHOCT co AupektusuTte Ha EBponckuot coseT 93/42/EE3

(oBnacteH opra 2797) n 2011/65/ EY. Co oa, Abbott Medical u3jaByBa aeka 0BOj ypez e BO COrNacHOCT CO CYLUTUHCKUTE 6aparba 1

[ZpyruTe peneBsaHTHI ofpeaty Ha 0Baa AMPeKTUBa.

Conformité Européenne (Voldoet aan de Europese normen). Aangebracht in overeenstemming met de Europese richtlijnen 93/42/EEG

(Aangemelde instantie 2797) en 2011/65/EU. Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de essentiéle vereisten en

andere relevante bepalingen in deze richtlijn.

Confirmite Europeenne (europeisk samsvar). Fastsatt i henhold til europeisk radsdirektiv 93/42/E@F (Teknisk kontrollorgan 2797) og

2011/65/EU. Abbott Medical erkleerer med dette at denne enheten er i samsvar med de grunnleggende kravene og andre relevante

bestemmelser i dette direktivet.

Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami UE). Produkt wytwarzany zgodnie z dyrektywami Rady Europejskiej 93/42/

EWG (jednostka notyfikowana 2797) i 2011/65/UE. Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze to urzadzenie jest zgodne
zzasadniczymi wymaganiami i innymi odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

Confirmite Europeenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE
(Organismo notificado 2797) e 2011/65/UE. Abbott Medical declara por este meio que este dispositivo est em conformidade com
0s requisitos essenciais e outras provisoes relevantes desta directiva.

Confirmite Europeenne (Conformitate europeand). Simbol aplicat in conformitate cu Directiva Consiliului European 93/42/CEE
(Organism de certificare notificat 2797) si 2011/65/UE. Prin prezenta, Abbott Medical declara ca acest dispozitiv este in conformitate
cu cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale acestei directive.

Confirmite Europeenne (EBponeiickoe cooTBeTcTaIe). MapkupoBaHO B NOATBEPXAEHUE COOTBETCTBHS NONOXEHUAM [IMPEKTUBLI
Esponeiickoro Coseta 93/42/EEC (HoTuduumpoBaHHbIii oprad 2797) n 2011/65/EU. HacTosiwumm komnanus Abbott Medical
JieKnapupyerT, YT JAHHOE YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBAHISIM 1 APYTMM COMYTCTBYIOLLIMM NOSIOXEHUSIM 3TOM
JMPEKTVBbI.

Confirmite Europeenne (zhoda s poZiadavkami EU). Oznagenie tohto vyrobku je v stlade so smernicou Eurgpskej rady 93/42/EHS
(notifikovany organ 2797) a 2011/65/EU. Spolo€nost’ Abbott Medical tymto vyhlasuie, Ze tento vyrobok spliiia zakladné poZiadavky a
ostatné relevantné ustanovenia tejto smernice.
Conformite Europeenne (evropska usaglaSenost). Stavljeno u skladu sa Direktivama Evropskog saveta 93/42/EEC (Ovla$¢eno telo
2797)i2011/65/EU. Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa osnovnim zahtevima i drugim relevantnim
odredbama ove direktive.
Confirmite Europeenne (Avrupa Uygunludu). Avrupa Konseyinin 93/42/EEC (Onaylanmis Kurulug 2797) ve 2011/65/EU sayil
Direktifine uygun olarak eklenmistir. Isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu direktifin temel gereksinimlerine ve diger ilgili
kosullarina uygun oldugunu beyan eder.
Confirmite Europeenne (€sponeiicbka BignosiaHicTb). MapkyBaHHsi HAaHECEHO BifnoBiAHO [0 lupekTuau €sponelicbkoi Papw 93/42/
EEC (OpraH TexHiuHoi excnepTian 2797) i 2011/65/EU. Lium komnanis Abbott Medical 3asBnse, 10 uei BUpi0 BifnoBiaae 0CHOBHUM
BMMOraM Ta iHLLMM BifNOBIAHM NONOXEHHSM LIiET AMPEKTUBY.
FERMTE. G SHREFANNIESES 93/42/EEC GAIEHAE 2797) F1 2011/65/EU 352 HIH
TE. Abbott Medical 7ELLFSER, IHIREFFEIZIELHBEARTRMEMIBLAE.
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uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTASIS INTRODUCER
Instructions for use

See Product Catalog for Reorder Numbers.

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

DO NOT ATTEMPT TO INSERT A CATHETER HAVING A DISTALTIP OR BODY
SIZE LARGER THAN THE INTRODUCER SIZE INDICATED.

THE ABBOTT MEDICAL HEMOSTASIS INTRODUCER IS DESIGNED

TO INTERLOCK ONLY WITH ABBOTT MEDICAL DILATORS AND/OR
OBTURATORS. MISUSE MAY RESULT IN SERIOUS COMPLICATIONS.

SEE INDIVIDUAL STERILE PACKAGE LABEL FOR CONTENTS.
SINGLE-USE DISPOSABLE MEDICAL DEVICE. CONTENTS

ARE STERILE IF PACKAGE IS UNOPENED AND UNDAMAGED.

DO NOT RESTERILIZE.

The instructions for use is recyclable. Dispose of used product and packaging
following standard solid biohazard waste procedures

CAUTION
DO NOT alter this device.
Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

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

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural
variations.

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

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

Do not attempt to advance or withdraw guidewire if resistance is felt.
Use fluoroscopy to determine cause.

Damage to the valve assembly may occur if inner catheter is withdrawn rapidly.

Advance dilator/sheath assembly with a twisting motion to avoid damage to
the sheath or vessel.

STOREIN ACOOL, DARK, DRY PLACE.

For Single Use Only! Single-use devices are designed and tested for only one
patient application. These are disposable devices and are not designed for
reprocessing and reuse. Reuse of designated “single-use” devices creates
arisk of patient or user infections due to prior patient use and the difficulty in
cleaning the narrow structures at material interfaces following direct blood
contact. Contamination or reprocessing cleaning agent residues may lead

to adverse patient reactions and may damage the device. Use of non Abbott
Medical packaging may compromise device functionality and sterility due to
compromised protection from shipping and handling damage. The absence
of labeling after reprocessing, may lead to misuse of the device and impaired
traceability. Reprocessing and reuse may result in patient or user injury,
permanent impairment or death.

APPLICATION

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

INSPECT SHEATH INTRODUCER AND ACCESSORIES FOR DAMAGE. DO
NOT USE ANY DAMAGED DEVICES.

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

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

1. Insert dilator into hemostasis valve. Follow normal accepted practice
for vessel puncture, guidewire insertion, vessel dilator, and hemostasis
introducer use. For introducers with shaped distal tips, always advance
dilator/sheath assembly over appropriate sized guidewire to the
appropriate anatomical site.

CAUTION: DO NOT ATTEMPT ADVANCEMENT WITHOUT
GUIDEWIRE. SEVERE VASCULAR DAMAGE AND/OR INJURY
MAY OCCUR.

CAUTION: INSERTION INTO ARTERY MAY CAUSE EXCESSIVE
BLEEDING AND/OR OTHER COMPLICATIONS.

CAUTION: DO NOT ALLOW GUIDEWIRE TO INADVERTENTLY
ADVANCE TOTALLY INTO PATIENT.

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

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

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

4. Follow manufacturer’s recommendations for the catheter or device being

introduced via the hemostasis introducer.

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

OVERFLUSHING

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

To overflush catheters or Abbott Medical luer-lock obturators placed into an
Abbott Medical hemostasis introducer, use introducer that is one (1) French
size larger than the French size of the catheter or obturator.

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

INTRODUCER WITH SHAPED DISTAL TIPS

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

N
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USA ONLY

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

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

1. The product was packaged and labeled by Abbott Medical.

2. The failed product must be returned to Abbott Medical and becomes the
property of Abbott Medical.

3. The product has not been mishandled, reprocessed or altered in any way.

4. The product was used before the “USE BY” date marked on the packaging
of the product.

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

Except as expressly provided by the limited warranty, ABBOTT MEDICAL MAKES
NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

STATE OF CALIFORNIA (USA) ONLY

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide,
which is known to the State of California to cause cancer and birth defects or other
reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.
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uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
HAMOSTASE-EINFUHRGERAT
Gebrauchsanleitung

Bestellnummern siehe Produktkatalog.

DIE ANGEGEBENE FRENCH-GROSSE (F) BEZIEHT SICH AUF DEN
INNENDURCHMESSER DER EINFUHRSCHLEUSE.

KEINEN KATHETER EINFUHREN, DESSEN DISTALE SPITZE BZW. DESSEN
SCHAFT DIE ANGEGEBENE SCHLEUSENGROSSE UBERSCHREITET.
DAS ABBOTT MEDICAL HAMOSTASE-EINFUHRGERAT IST SO
KONSTRUIERT, DASS ES NUR MIT DILATATOREN UND/ODER
OBTURATOREN VON ABBOTT MEDICAL GEKOPPELT WERDEN KANN.

DER FALSCHE GEBRAUCH KANN ZU SCHWERWIEGENDEN
KOMPLIKATIONEN FUHREN.

DER INHALT IST AUF DEM ETIKETT DER STERILEN
EINZELVERPACKUNG ANGEGEBEN.

NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH BESTIMMTES .
MEDIZINPRODUKT. BEI UNGEOFFNETER UND UNBESCHADIGTER
VERPACKUNG IST DER INHALT STERIL. NICHT RESTERILISIEREN.
Die Bedienungsanleitung kann recycelt werden. Das Produkt und
die Verpackung gemaB den Standardverfahren fiir biogefahrliche
Feststoffe entsorgen.

ACHTUNG
Dieses Produkt DARF NICHT modifiziert werden.

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

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

Dieses Gerat darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in den Methoden
der Angiographie und/oder dem Gebrauch von Abbott Medical
Kathetereinfiihrsystemen griindlich ausgebildet wurden.

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

Die Verschlusskraft des Hamostaseventils kann die Funktion einiger Katheter
verdndern oder beeintrachtigen.

Der Fiihrungsdraht kann beim Zuriickziehen durch eine Metallkaniile
beschadigt werden. Die Kaniile muss zuerst entfernt werden.

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

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

Dilatator/Einfiihrschleuse beim Vorschieben drehen, um Schéden an der
Einfiihrschleuse und GefaBverletzungen zu vermeiden.

KUHL, DUNKEL UND TROCKEN LAGERN.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Einmalinstrumente sind nur fiir eine
Anwendung am Patienten entwickelt und gepriift. Einmalinstrumente diirfen
daher nicht erneut sterilisiert und nicht wiederverwendet werden. Bei
Wiederverwendung von , Einmal“-Instrumenten besteht Infektionsgefahr
fiir Patient und Anwender aufgrund von vorhergehenden Anwendungen

an Patienten und infolge der Schwierigkeit, die engen Strukturen an

den Beriihrungsflachen der Materialien nach direktem Kontakt mit Blut
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zu reinigen. Riickstande der zur Dekontamination oder Resterilisation
verwendeten Mittel kénnen unerwiinschte Reaktionen beim Patienten
hervorrufen und das Instrument beschédigen. Bei herstellerfremder
Verpackung ist ferner der Schutz vor Beschédigung bei Transport und
Handhabung nicht mehr gewéhrleistet. Dies kann ungiinstige Auswirkungen
auf die Funktionstiichtigkeit und Sterilitat des Instruments haben.

Mangels Etikettierung besteht nach einer Resterilisation die Gefahr von

nicht sachgemé@Ber Anwendung und mangelnder Riickverfolgbarkeit. Die
Wiederverwendung nach Resterilisation kann beim Patienten zu Verletzungen
oder dauerhaften Gesundheitsschaden, auch mit Todesfolge, fiihren.

ANWENDUNG

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

EMPFOHLENE VERWENDUNG

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

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

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

1. Dilatator in das Hdmostaseventil einfiihren. Beim Punktieren des GefaBes,
Einfiihren des Fiihrungsdrahts sowie beim Benutzen des GeféBdilatators
und Hamostase-Einfiihrgerats klinische Standardverfahren anwenden. Bei
Einfiihrgeraten mit geformten distalen Spitzen den/die Dilatator/Schleuse
immer tiber einen Fiihrungsdraht geeigneter GroBe an die gewiinschte
anatomische Stelle vorschieben.

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

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

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

. Bei Verwendung eines Einfiihrgerats mit Seitenanschluss eine
kontinuierliche Tropfinfusion mit Antikoagulanslosung unter Druck gemaB
Klinischen Standardverfahren {iber den Seitenanschluss anlegen, wenn
sich das Hamostase-Einfiihrgerat im GefaB befindet.

ACHTUNG: UM FIBRINABLAGERUNGEN ZU ENTFERNEN, WIRD
EINE ASPIRATION UBER DEN ABSPERRHAHN EMPFOHLEN,
SOBALD DER DILATATOR, DER KATHETER ODER EIN ANDERES
EINGEFUHRTES GERAT ZURUCKGEZOGEN WURDE.

N



3. Eine Abbott Medical Repositionierungsmanschette kann mit dem
Hamostase-Einfiihrgerat verwendet werden, um einen zusétzlichen
Katheterschutz zu erzielen (siehe Abbott Medical Produktkatalog).

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

5. Beim Einsatz des Abbott Medical Hamostase-Einfiihrgerats mit Luer-Lock
kann ein Abbott Medical Luer-Lock-Obturator zum VerschlieBen der
Hamostasedffnung sowie zur Offenhaltung der Schleuse und allgemeinen
Kontrolle der Einfiihrstelle verwendet werden.

SPULUNG

Die auf jedem Abbott Medical Einfiihrbesteck abgebildete French-GroBe gibt
den Innendurchmesser der Spitze an.

Bei der Spiilung von Kathetern oder Abbott Medical Luer-Lock-Obturatoren,
die in ein Abbott Medical Himostase-Einfiihrgerét eingebracht wurden, ein
Einfiihrgerat verwenden, das die GroBe des Katheters bzw. Obturators um
eine French-GroBe (1 F) tibersteigt.

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

EINFUHRGERAT MIT GEFORMTER DISTALER SPITZE

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

ARTMT60010387AuR R0 umsme

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



UuLTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE
Mode d’emploi

Se reporter au catalogue pour obtenir les n° de référence
nécessaires.

LATAILLE INDIQUEE EN FRENCH CORRESPOND AU DIAMETRE INTERIEUR
DE L’INTRODUCTEUR.

NE JAMAIS ESSAYER D’INTRODUIRE UN CATHETEB DONTL’ ,EXTRE'N‘IITE
DISTALE OU LE CALIBRE DU TUBE EST D’UN DIAMETRE SUPERIEUR A
CELUI DE L'INTRODUCTEUR.

L'INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE ABBOTT MEDICAL EST CONCU

POUR S’ENCLENCHER EXCLUSIVEMENT AVEC LES DILATATEURS ET/OU
OBTURATEURS ABBOTT MEDICAL. UNE UTILISATION INAPPROPRIEE PEUT
ENTRAINER DES COMPLICATIONS GRAVES.

SE REPORTER AL’ETIQUETTE DES EMBALLAGES INDIVIDUELS
STERILES POUR PLUS D’INFORMATIONS SUR LEUR CONTENU.
APPAREIL MEDICAL JETABLE A USAGE UNIQUE. LE CONTENU

EST STERILE LORSQUE L’EMBALLAGE D’ORIGINE EST SCELLE ET
INTACT. NE PAS RESTERILISER.

Le mode d’emploi est recyclable. Eliminer le produit usagé et son
emballage conformément aux procédures standard relatives aux
déchets solides qui présentent un risque biologique.

ATTENTION
NE PAS modifier cet équipement.

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

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

Ce matériel ne peut étre utilisé que par un médecin formé aux techniques
d’angiographie et/ou I'utilisation de systeme d’introduction de cathéters
Abbott Medical.

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

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

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

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

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

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

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

A usage unique. Les dispositifs a usage unique sont congus et testés

pour une seule utilisation sur un seul patient. Ces dispositifs jetables ne
sont pas congus pour étre réutilisés. En raison de la difficulté de nettoyer
les structures étroites du dispositif apres contact direct avec le sang,

la réutilisation de dispositifs « & usage unique » entraine pour le patient
comme pour I'utilisateur un risque d’infection. La contamination ou les
résidus d’agent nettoyant résultant de la réutilisation peuvent entrainer des
effets indésirables chez le patient, ou risquent d’endommager le dispositif.
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L’emploi d’un emballage autre que celui fourni par Abbott Medical peut
compromettre le fonctionnement et la stérilité du dispositif par manque de
protection contre les dommages résultant du transport et de la manutention.
L’absence d’étiquetage aprés la réutilisation peut entrainer une mauvaise
utilisation du dispositif et réduire sa tracabilité. La réutilisation risque
d’entrainer pour le patient ou Iutilisateur des dommages corporels, des
troubles permanents, voire la mort.

APPLICATION

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

MODE D’EMPLOI CONSEILLE

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

AVANT DE CONTINUER, VERIFIER QUE L'INTRODUCTEUR HEMOSTATIQUE
EST D’UNE TAILLE APPROPRIEE POUR PERMETTRE LE PASSAGE DU
CATHETER OU AU AUTRE DISPOSITIF MEDICAL SOUHAITE.

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

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

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

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

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

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

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DU DILATATEUR, DU

CATHETER OU DE TOUT AUTRE DISPOSITIF INTRODUIT, IL

EST RECOMMANDE D’APPLIQUER UNE ASPIRATION PAR LE

ROBINET AFIN DE RETIRER TOUTE ACCUMULATION DE FIBRINE.
3. Unmanchon de repositionnement Abbott Medical peut étre utilisé

en conjonction avec I'introducteur hémostatique pour une meilleure

protection du milieu des cathéters (voir le catalogue des produits Abbott

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

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

SUPER RINCAGE

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

Pour effectuer un super ringage des cathéters ou des obturateurs Luer-Lock
Abbott Medical insérés dans un introducteur hémostatique Abbott Medical,
utiliser un introducteur d’une taille supérieure de un (1) French au cathéter ou
al’ obturateur.

ATTENTION : LORS DU RETRAIT DE L’INTRODUCTEUR
HEMOSTATIQUE, PRENDRE LES PRECAUTIONS NECESSAIRES
POUR EVITER LE SAIGNEMENT.

INTRODUCTEUR AVEC EXTREMITES DISTALES FORMEES

Réintroduire le dilatateur a fond dans I'introducteur afin d’en redresser la partie
supérieure. Retirer ensuite le dilatateur et I'introducteur d’un seul tenant.
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INTRODUTTORE EMOSTATICO
ULTIMUM™, ULTIMUM™ EV

Istruzioni per I’uso

Vedere il Catalogo per i codici di ordinazione.

LA MISURA IN FRENCH INDICATA RAPPRESENTA IL DIAMETRO INTERNO
DELLA GUAINA DELL’INTRODUTTORE.

NON TENTARE DI INSERIRE UN CATETERE CON PUNTA DISTALE O CORPO
DI DIAMETRO SUPERIORE A QUELLO INDICATO PER L'INTRODUTTORE.
L’INTRODUTTORE EMOSTATICO ABBOTT MEDICAL E PROGETTATO PER
ESSERE COLLEGATO SOLO CON DILATATORI E/O OTTURATORI ABBOTT
MEDICAL. L’USO IMPROPRIO DEL DISPOSITIVO PUO CAUSARE GRAVI
COMPLICANZE.

PER ILCONTENUTO DI CIASCUN PACCO STERILE, VEDERE
L’ETICHETTA.

DISPOSITIVO MEDICO MONOUSO. IL CONTENUTO E STERILE SOLO
SE LA CONFEZIONE E SIGILLATA E INTEGRA. NON RISTERILIZZARE.
Il foglietto delle Istruzioni d’uso é riciclabile. Smaltire il prodotto
usato e la confezione seguendo le procedure standard relative ai
rifiuti solidi a rischio biologico.

ATTENZIONE

NON modificare il dispositivo.

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

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

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico
esperto in tecniche angiografiche e/o nell’uso dei sistemi Abbott Medical di
posizionamento di cateteri.

E possibile che la procedura debba essere modificata in base alle
caratteristiche anatomiche del paziente e al metodo operatorio del medico.
La chiusura forzata della valvola emostatica puo alterare o compromettere il
funzionamento di alcuni cateteri.

La ritrazione del filo guida attraverso un agocannula metallico puo
danneggiarlo. Ritrarre prima I’'agocannula, poi il filo guida.

Qualora si awverta una certa resistenza, non tentare di inserire o diritrarre il
filo guida. Stabilire la causa di tale resistenza in fluoroscopia.

Laritrazione rapida del catetere interno puo danneggiare il gruppo valvola.
Far avanzare il gruppo dilatatore/guaina mediante torsione, per evitare danni
alla guaina o al vaso sanguigno.

CONSERVARE IN LUOGO FRESCO, ASCIUTTO E AL RIPARO

DALLA LUCE.

Esclusivamente monouso! | dispositivimonouso sono predisposti e testati
per I"applicazione su un solo paziente. Questi dispositivi sono monouso

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

con il sangue. Residui di contaminazione o di detergenti usati per il
ricondizionamento possono causare reazioni indesiderate nei pazienti

e danneggiare il dispositivo. L’uso di confezioni che non sono di Abbott
Medical puo pregiudicare la funzionalita e la sterilita del dispositivo a causa
della compromessa protezione da danni di spedizione e trasporto. L’assenza
di etichettatura dopo il ricondizionamento puo portare all’uso improprio

del dispositivo e ad una compromessa tracciabilita. Il ricondizionamento e

il riutilizzo possono causare lesioni, alterazioni permanenti o il decesso del
paziente o dell’operatore.

APPLICAZIONE

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

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L’USO

CONTROLLARE CHE LA GUAINA E GLI ACCESSORI NON RECHINO DANNI.
BADANDO A NON UTILIZZARE DISPOSITIVI DANNEGGIATI.

PRIMA DI PROSEGUIRE, VERIFICARE CHE IL DIAMETRO
DELL’INTRODUTTORE EMOSTATICO CONSENTA IL PASSAGGIO DEL
CATETERE O DI ALTRO DISPOSITIVO MEDICO PRESCELTO.

IRRIGARE IL DILATATORE (O DILATATORI), LA GUAINA, LABOCCHETTA
LATERALE E IL RUBINETTO CON SOLUZIONE FISIOLOGICA EPARINIZZATA.

1. Inserire il dilatatore nella valvola emostatica. Seguire la normale procedura
per la puntura vascolare e I'inserimento del filo guida nonché per I'impiego
del dilatatore e dell'introduttore emostatico. Per introduttori con punte
distali preformate, fare sempre avanzare il gruppo dilatatore/guaina fino al
sito anatomico prescelto sopra un filo guida di dimensioni idonee.
ATTENZIONE: NON TENTARE QUESTA MANOVRE SENZA FILO
GUIDA, PER EVITARE SERI DANNI O LESIONI VASCOLARI.
ATTENZIONE: L’INSERIMENTO DEL FILO GUIDA IN ARTERIA
PUO CAUSARE SANGUINAMENTO ECCESSIVO E/O ALTRE
COMPLICAZIONI.

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

. Se si usa un introduttore con bocchetta laterale, seguire la normale
procedura di rilascio sotto pressione di anticoagulante a goccia attraverso
la bocchetta laterale quando I'introduttore emostatico & in vena.
ATTENZIONE: QUANDO SI RITRAE UN DILATATORE, UN
CATETERE O ALTRO DISPOSITIVO, SI CONSIGLIA DI ESEGUIRE
L’ASPIRAZIONE ATTRAVERSO IL RUBINETTO PER ELIMINARE
L’EVENTUALE ACCUMULO DI FIBRINA.

3. Per proteggere ulteriormente i cateteri, insieme all’introduttore

emostatico si pud usare un manicotto di riposizionamento Abbott Medical
(vedere il Catalogo dei prodotti Abbott Medical).
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4. Perinserire il catetere o altro dispositivo attraverso I’adattatore
emostatico, seguire le istruzioni del produttore.

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

IRRIGAZIONE IN POSIZIONE

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

Per irrigare cateteri od otturatori Abbott Medical a connettore luer inseriti in
un introduttore Abbott Medical, usare un introduttore il cui diametro sia di un
(1) French superiore al diametro (in French) del catetere o dell’otturatore.
ATTENZIONE: QUANDO SI RITRAE L’ INTRODUTTORE
EMOSTATICO, ASSUMERE LE OPPORTUNE PRECAUZIONI PER
EVITARE SANGUINAMENTI.

INTRODUTTORE CON PUNTE DISTALI PREFORMATE

Reinserire completamente il dilatatore nella guaina dell’introduttore per
agevolare il raddrizzamento del tratto della punta e poi rimuovere il dilatatore
e la guaina come se fossero un componente unico.
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uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
INTRODUCTOR HEMOSTATICO
Instrucciones de uso

Consulte los numeros de referencia en el catalogo de productos.

EL TAMANO ESPECIFICADO EN FRENCH REPRESENTA EL DIAMETRO
INTERIOR DE LA VAINA INTRODUCTORA.

NO INTENTE INSERTAR UN CATETER QUE TENGA LA PUNTA DISTAL O EL
CUERPO DE TAMANO MAYOR QUE EL INDICADO PARA EL INTRODUCTOR.

EL INTRODUCTOR HEMOST/'\TICO ABBOTT MEDICAL ESTA DISENADO
PARA INTERCONECTARSE UNICAMENTE CON DILATADORES Y/U
OBTURADORES QUE TAMBIEN SEAN ABBOTT MEDICAL. EL USO
INADECUADO DE ESTE DISPOSITIVO PODRIA OCASIONAR SERIAS
COMPLICACIONES.

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

DISPOSITIVO MEDICO DESECHABLE DE UN SOLO USO.

EL CONTENIDO ES ESTERIL SI EL PAQUETE NO HA SIDO
ABIERTO NI SUFRIDO DANOS. NO LO VUELVA AESTERILIZAR.
Las instrucciones de uso son reciclables. Deseche el producto
usado y el envase de acuerdo con los procedimientos estandar para
residuos sélidos biopeligrosos.

PRECAUCION

NO altere este dispositivo.

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

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

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

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

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

El alambre guia puede sufrir dafos si se lo retira a través de una canula de
aguja metdlica. La canula debera extraerse primero.

No intente hacer avanzar o retirar el alambre guia si nota resistencia.
Use fluoroscopia para determinar la causa.

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

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

ALMACENE EL DISPOSITIVO EN UN LUGAR FRESCO, 0SCURO
Y SECO.

Exclusivamente para un solo uso. Los dispositivos de un solo uso se han
disefiado y sometido a pruebas para aplicarlos una sola vez en el paciente.
Estas guias son desechables y no estan disefiadas para ser reprocesadas ni
reutilizadas. La reutilizacion de dispositivos con la denominacion “de un solo
uso” acarrea el riesgo de infecciones en pacientes y usuarios, por haber sido
usado previamente y por la dificultad de limpiar las estructuras estrechas
presentes en las superficies de los materiales que entran en contacto
directo con la sangre. La presencia de contaminacion o residuos del agente
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de limpieza empleado para el reprocesamiento pueden inducir reacciones
adversas en el paciente y causar dafos en el dispositivo. El uso de embalajes
distintos a los de Abbott Medical puede comprometer la funcionalidad y
esterilidad del dispositivo, al conferir una menor proteccion frente a posibles
dafos durante el transporte y manejo. La ausencia de etiquetado después
del reprocesamiento puede conducir a errores en el uso del dispositivo y
dificultar la trazabilidad. El reprocesamiento y la reutilizacion pueden acarrear
lesiones, discapacidades permanentes o la muerte al paciente o el usuario.

APLICACION

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

MODO DE EMPLEO RECOMENDADO

INSPECCIONE EL INTRODUCTOR/VAINA Y LOS ACCESORIOS PARA
VERIFICAR QUE NO PRESENTEN DANOS. NUNCA UTILICE DISPOSITIVOS
DANADOS.

ANTES DE PROCEDER, VERIFIQUE QUE EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO
TENGA EL TAMANO ADECUADO PARA PERMITIR EL PASO DEL CATETER U
OTRO DISPOSITIVO MEDICO QUE SE DESEE UTILIZAR.

LAVE EL DILATADOR O DILATADORES, LA VAINA INTRODUCTORA, EL
PUERTO LATERAL DE INFUSION Y LA LLAVE DE PASO CON SOLUCION
SALINA NORMAL HEPARINIZADA.

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

PRECAUCI()N; NO INTENTE EFECTUAR EL AVANCE SIN EL
ALAMBRE GUIA. PODRIAN PRODUCIRSE GRAVES DANOS Y
LESIONES VASCULARES.

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

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

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

PRECAUCION: DESPUES DE RETIRAR EL DILATADOR, CATETER
U OTRO DISPOSITIVO INSERTADO, SE RECOMIENDA ASPIRAR
ATRAVES DE LA LLAVE DE PASO PARA ELIMINAR CUALQUIER
POSIBLE ACUMULACION DE FIBRINA.

3. Puede utilizarse un manguito de recolocacion Abbott Medical con el
introductor hemostatico para proporcionar una medida adicional de
proteccion ambiental a los catéteres (consulte el catalogo de productos
de Abbott Medical).
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4. Siga las recomendaciones del fabricante del catéter o dispositivo que
esté introduciendo por medio del introductor hemostatico.

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

ENJUAGUE

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

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

PRECAUCION: AL RETIRAR EL INTRODUCTOR HEMOSTATICO, SE
DEBERAN TOMAR LAS PRECAUCIONES NECESARIAS PARA EVITAR
UNA HEMORRAGIA.

INTRODUCTOR CON EXTREMOS DISTALES CONFORMADOS

Vuelva ainsertar el dilatador completamente en la vaina introductora para
ayudar a enderezar la seccion superior. Luego extraiga el dilatador y la vaina
introductora juntos como una unidad.
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ULTIMUM™, ULTIMUM™ EV
AIMOZTATIKOZ EIZArQrEAZ

Odnyieg xpriong

Agite TOV KOTAAOYO IPOTOVTWV Yia KOSIKOUG EMAVOANTITIKIIG
napayyeAiog.

TO ENAEAEITMENO METE©OZ FRENCH ANTINPOZQMEYEI THN EXQTEPIKH
AIAMETPO TOY ©OHKAPIOY EIZATQrEA.

MHN EMIXEIPHZETE MOTE NA EIXATATETE ENAN KAOETHPA MOY EXEI
METEQOZ NMEPIDEPIKOY AKPOY 'H KOPMQY MEFAAYTEPO AMNO TO
ENAEIKNYOMENO METEQOZ TOY EIZATQrEA.

O EIZATQrEAZ AIMOXTAZHX THX ABBOTT MEDICAL EXEI ZXEAIAXTEITIA
NA ENAAZDAAIZEI MONO ME TOYZ AIAZTOAEIZ H/KAI AMO®PAKTEY THX
ABBOTT MEDICAL. H MH ENAEAEITMENH XPHZH TOY MPOIONTOZX AYTOY
MMOPEI NA ENI®EPEI ZOBAPEX EMINAOKEY.

AEITE THN ETIKETA TIATO NEPIEXOMENO THZ ATOMIKHZ
ANOZTEIPQMENHZ ZYZKEYAZIAZ.

ANAAQZIMH IATPIKH ZYZKEYH MIAZ XPHZHZ. TO NEPIEXOMENO
EINAI AMOZTEIPQMENO, AN H ZYZKEYAZIA AEN EINAI ANOITMENH
KAI AEN EXEI YNOZTEI ZHMIA. MHN ENANANOZTEIPQNETE.

To €vtumo 0dnytav xpriong eivan avakukA@aoipo. Na amoppintete

TO TPOIOV KAl T GUGKEVOTIA CUPP@VA PE TIC KABIEPWHEVEG
S1a6iKaoieg otepew@v anofAntwv froAoyikov Kivuvou.

NMPOZOXH

MHN Ttpomonoieite T Guokeun auTy.

H opoomoviaky vopoBeoia Twv HIMA opiCet 6Tt auTri ) GUOKELT TIPETEL VOl
ayopadetat povov amo [aTpoug 1 KATOMY EVIOANG LATPOU.

Mnv emixelprioeTe va xpnotpomnotjoeTe 06nyd oUppal e SIGPETPO HEYAATTEN
™G péylomg SLapETPOU TIOL AVAYPAPETAL OTTV ETIKETA TG CUOKEVAIAG.
AuTi n ouoker| IPEMEL VO Xpratpomoteitat povov amnd 1aTpoug Tou eivat
ApTia ekMauBELEVOL TNV TEXVIKY TG QYYELOYPAPIOG ri/KaL 0Tn XPrjom Tou
ovoTipatog xopriynong kabetripa mg Abbott Medical.

Mnopei va xpetaoTei va yivouv Tponorioioelg g Sladikaciog avaioya pe
v avaTopia Tov 0oBevolg Kat TV TEXVIKY TOU LOTPOU.

H 80vapn kAeloipatog g apooTaTikig BaABidag pmopei va aAhotmoet rj va
anoSuvapaoet T AetToupyia PEPIKGV KABETPwV.

Mnopei va pokAnBei {npia oto 0dnyd o0ppa av To anocipeTe SlapEaou
OwAnviokou pETaAMKIIG BEAOVAG. AQaIPETTE MPWTA TO OWANVIOKO.

Mnv emixetlprioeTe va mpowbroeTe 1j va anoolpeTe T0 06ny6 ouppa

Qv OLVaVTIOETE aVTIOTOOT). XPNOIHOTONOTE AKTIVOOKOTIMOT Yia va
npoablopioeTe ™V aLTio ™G aVTioTOONG.

Mnv amooUpeTe ypriyopa Tov kaBemipa péoa and mv Sidtagn parpidag,
yiai propei va mipokAnBei {na atn BaABida.

MpowbriaTe T0 oLykPETHA SLACTOAED/BNKOPLOD PE TIEPITTPOPIKT| Kiviion
yla va anotpéPete v pdkAnon {nudg oo Bnkapt 1| aTo ayyeio.
®YAAZZETE ZE APOZEPO, ZKOTEINO KAI ZTETNO MEPOZ.

Ta pia povo xprion. Ot cuokevég piag xpriong Exouv oxedlaoTei kat

£x0Lv SokIpaoTEL yia epappoy o€ Evav ovo aoBevr. Autd eivat
QVOAQOIES GUOKEVEG Kat Bev Exouv oxeBla0TE  yla emavenegepyaaia kat
enavaypnaotporoinon. H enavaypnotuomnoinon cuokeuwv mov kabopifovrat
WG «piag xpriong» evéxet kivbuvo péAvvong yia Tov acBevi 1 yia to xpriom
Adyw TG ponyolpevng xpriong amoé aobevr kat mg SuokoAiag oTo
kaBaplopa oTevv Sopmv o€ BLaCUVEETELG DAKGV PETA aMO Gleon ETOQT
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Je 70 aipa. H péAvvon i n enavenegepyaoio unoAeIppaTwY apayovra
kaBapiopol eviExeTal va ETLPEPOLY TIOPEVEPYELEG OTOV 00DV Kal
uropei va ipokaA€aouv {nyia atrn cuokeur. H xprion ouokevaoiag mov
Sev aviikel atnv Abbott Medical eviéxetat va Siakupedoet m Aertoupyia
NG GUOKELTG KOt T OTELPOTNTA AGYW BlaKLBELIEVNG TPOCTACIOG OO
BAGRN kaTG ™MV aMOOTOAY K TO XEIPIOpO. H amouoia TikeTomoinoNG
peTd mv enavenegepyaoia, eviexeTal va 08nynfoet 0Ty KakopeTaxeipton
™G ouokevig Kat oe eAaTTpévn avixveuodmta. H enaveneepyaoia
KQL ) ETAVAXPNOLUOTIOMOT) EVBEXETOL VO ETIPEPOLY TOV TPOAUUATIONO TOU
a0Bevoig 1 Tou xprioT, pévipo eAdTtwpa 1j Bavaro.

E®APMOIH

H eloaywyn ayyeloypagikov Kabeipwv, KaBeTpwv KAEIGTOD AKpOU,
kaBeTipwv praoviol kat nAektpodiwv oe éva ayyeio, mpEneL va yivetat
Jie 600 TO SuvaTdv PIKPGTEPN AMKAELD QIPATOG.

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ

EAET=TE TON EIZArQr'EA ©HKAPIOY KAI TA EZAPTHMATA T1A ZHMIA KAl
MH XPHZIMOMOIEITE 2YZKEYEX MOY EXOYN YNOXTEI ZHMIA.

MNPIN MPOXQPHXETE, BEBAIQOEITE OTI O AIMOXTATIKOX EIZATQI'EAY EXEI
TO 2QXTO MEFEOOZ QXTE NA EMITPENEI TH AIEAEYZH TOY KAGETHPA H
AAAHZ IATPIKHZ ZYZKEYHZ MOY NPOKEITAI NA XPHZIMOTOIH2ETE.

EKMAYNETE TO AIAXTOAEA/TOYZ AIAXTOAEIZ, TO ©HKAPI EIZATQIHE,
THN NAEYPIKH OMNH EMXYZHZ KAI TH ZTPO®IITA ME HMAPINIZMENO
®YZIOAOTIKO OPO.

1. Ewoaydyete 10 SlootoAéa oy aupootatikr BaABido. AkohovbrioTe ™
oupBarTikr kat amoSeKTr) MPAKTIKY Yia MV TIAPAKEVITON ayyeicv, TV
eloaywyr 06nywv ouppdTav, ™ Xprion dlaaToAéa ayyeiv katm xprion
QUOOTOTIKOD El0aY@YEQ. [0 TOUG EI0OYWYEIC e BIAPOPPWHEVA (TG AKPQ:
Mdvtote va MpowBeiTe T0 oUYKPOTNA BlaCTOAER/BNKaPIOL TEPIPEPIKA A
T0 08NY6 aUppa KaTAANAOL LeyeéBoug oV KaTAAANAT avarTopkr B€om.
MPOZOXH: MHN ENIXEIPHZETE NA NPOQOHZETE TH ZYZKEYH,
XQPIZ OAHIO ZYPMA. MMOPEI NA MPOKAHOEI ZOBAPH ZHMIA
'H/KAI TPAYMATIZMOZ ZTO AITEIO.

MPOZOXH: H EIZArQrH E APTHPIA MMOPEI NA TPOKAAEZEI
AKATAZXETH AIMOPPATIA 'H/KAI AANEZ ENIMAOKEE.

MPOZO0XH: MHN ENMITPENETE ZTO OAHIO ZYPMA NA
NMPOQOHOEI AKOYZIA ENTEAQZ MEZA ZTON AZOENH.

. 'OTav xpnolpomnoleite el0aywyEa pe MAELPIKT| ottrj, akoAouBeite ™
OLUBATIKY TIPOKTIKI) GUVEXOUG OTAYBNV EyXUONG AVTIINKTIKOD LYPOU
und niieom, PE0® G TAELPIKTIG OTHG, GTAV O AIPOOTATIKOG EIOAYRYEAG
Bpioketal péoa 0To ayyeio.
MPOZOXH: KATATHN ANOZYPZH TOY AIAZTOAEA, TOY KAGETHPA
'H AANHZ ZYZKEYHZ MOY EXEI EIZAXOEI ZTO ZQMATOY
AZOENOYZ, ZYNIZTATAI NA ANAPPO®ATE AMO TH ZTPO®IITATIA
NA AMOMAKPYNETE TYXON ZYZZQPEYMENH INIKH.

3. Mnopeite va xpnotponojoete va nepiPAnua enavatonoBémong g
Abbott Medical padf e Tov aipooTaTIkG E100y@YEQ, WG TIPOODETO PETPO
niepIBaALovTIKIG TIPOOTaCIAG TV KABETHPWY (avaTPEETE OTOV KATAAOYO
Tipoidvtwv ™G Abbott Medical).

n
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. AkoAouB1OTE TIC CLOTAOELG TOU KATAOKEVOOTH OXETIKG L€ TNV E10AYRYT
TOU KaBETHPA 1} TG OUOKETIG, HEGW TOL QLUOOTATIKOU E10AYWYEQ.

. ‘Otav xpnotporoleite Tov mpooappoyéa apdotaonc mg Abbott
Medical, mou eivat eEorAiopévog pe unxaviopd luer-lock, propeite
va xpnotpornomoeTe évav amo@pdktn me Abbott Medical, emiong
eEomAlopévo Jie luer-lock, yla va oppayioeTe TO AVOLYHa QLOOTaONC,
va Siamprioete ™ BatdmTa TOL BKAPLOD KAt va SIEVKOAUVETE TOUG
XEIPLoPoUG otn BEon eloaywyig.

YNEPEKMAYZH

To péyebog French mou amewovileTat o€ kabe el0aywyéa ™ Abbott
Medical avtinpoownetel T 61aoTaon and 10 E0WTEPIKO AKPO.

Ta va unepekmALVETE TOUG KABETHPEG 1} TOUG AMOPPAKTEG luer-lock mg
Abbott Medical mov TomofeTouvTal €GO O £VAV AIIOOTOTIKO EL0OYWYEQ
¢ Abbott Medical, xonowomnonote el0aywyéa mou eival peyaAitepog oTo
uéyeBog katd éva (1) French amo Tov kaBetipa 1 Tov amo@pdkm).
MPOZOXH: KATATHN A®AIPEZH TOY AIMOZTATIKOY EIZATQrEA,
AABETE TIZ ENAEAEITMENEZ MPO®YAAZEIZ A NA ANOTPEWETE
THN AIMOPPATIA.

EIZATQrEAZ ME AIAMOP®QMENA NEPI®EPIKA AKPA

Enaveloaydyete 10 Sla0ToAEQ EVIEAQC PETO 0TO BNKAPL TOL EI0AYWYEQ VIO
VO OI)OETE TO T TO AKPOL. Katdmv apaipeate To HlaoToAéa padi pe
T0 ONKApPL ELOAYWYTIG OOV EVO ORUA.

o
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UuLTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
FEMOCTATUYECKUIA UHTPOLAYKTOP
UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

HomeHknaTtypHble HOMepa u3aenvii Ang NOBTOPHOro 3aKa3a
npuBeAeHbl B KaTanore U3penui.

YKA3AHHbIA OPAHLLY3CKUIN PASMEP COOTBETCTBYET BHYTPEHHEMY
JOVAMETPY OBOJ1I04KM UHTPOAYKTOPA.

HE MbITATEC BBOAWTb KATETEP, ﬂleTAanbII?I KOHELL I KOPNYC
KOTOPOTO MPEBBILLIAOT YKA3AHHbIN PASMEP NUHTPOLIYKTOPA.
TEMOCTATUYECKINI UHTPOYKTOP ABBOTT MEDICAL NPEHA3HAYEH
[LN19 NOJKIIOYEHNS TOJIbKO K PACLLMPUTENAM U (UTN)
OBTYPATOPAM ABBOTT MEDICAL. HEMPABWIbHOE UCMOJIb30BAHUE
MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM OCJIOXHEHUAM.

OMUCAHUE COAEPXUMOr0 KAX,0# CTEPUTbHON YTAKOBKHU
CM. HA 3TUKETKAX.

MEAULIMHCKOE YCTPOWCTBO OJHOPA30BOIO
UCNOJIb30BAHUSA. COAEP)XUMOE CTEPUJIbHO,

EC/IU YNAKOBKA HE BblJIA BCKPbITA WJIM NOBPEXAEHA.
MOBTOPHOW CTEPUIU3ALUWN HE NOANEXMUT.

WHCTpyKuUMS no 3KkcnnyaTauum npuroaHa Ansi BTOPUYHOMN
nepepa6oTku. YTUnu3upyiite u3aenve 1 ynakoeky B COOTBETCTBUN
C YCTaHOBJIEHHBIM MOPSAKOM YTUNM3ALMU TBEPALIX GUONOrMYecku
OnNaCHbIX OTXOA0B.

NPEAYNPEXAEHUE

SAMPELLIAETCH BHOCUTb Kakie-nnbo M3MEHEHMS B laHHOE YCTPOIACTBO.
depnepanbHbIM 3akoHopatenbcTeoM (CLUA) paspeluaeTtcs npofasarh 310
YCTPOIACTBO TONLKO BPa4aM UM No NPeanucaHmio Bpayei.

He nbiTaiiTeCb NPUMEHSTb NPOBOJIOYHBIV HANPABUTENb, AMAMETP KOTOPOro
MPEBbILLIAET MAKCUMaNbHbIN IVAMETP, YKa3aHHbIA Ha YNakoBKe.

370 YCTPOWUCTBO MMEET NPABO UCMONb30BATH TONBKO BPAY, UMEIOLLMIA
CreuvanbHyto MOArOTOBKY B aHrMOrpacduu Unm B NPUMEHEHNM KaTETEPHbIX
cuctem nogaym Abbott Medical.

B npoLiesypy MoryT 6biTb BHECEHbI U3MEHEHISI B CBS3U C 0COOEHHOCTSIMM
aHaTOMUN MaLMeHTa 1 NPodecCHoHabHbIX METOA0B Bpaya.

Cuna npu 3aKpbITUK FEMOCTATUYECKOrO KNarnaHa MOXeT 0TPULITENbHO
MOBAMAATb HA [IEIICTBIE HEKOTOPbIX KATETEPOB.

/3BneyeHme NpoBoNOYHOro HaNpaBUTeNs Yepes KaHionio MeTaNMyYeckoi
Wbl MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO HanpasuTens. CHavana Heo6xoanmo
YIANUTb KaHIONKO.

anI OLLYyLLIEHNM CONPOTUBIEHNS HE nbiTaiiTeCh BBOAWTb WM U3BJIEKATH

MPOBOJIO4HbIA HANPaBITESb. ONPEAENTE MPUYMHY C IOMOLLIO PEHTTEHOCKONMM.
BbiCTpoe 13BeyeHme Katetepa MOXET NPMBECTY K NOBPEXAEHMIO y3na KnanaHa.

Bo n3bexaHue noBpexaeHns 060104K1 un cocyia BBOAUTE 060/104KY C
paclmMpuUTeneM BpaLLATENbHBIMU ABUKEHUSIMM.

XPAHUTb B CYXOM, MPOXJIABHOM, TEMHOM MECTE.

Tonbko [i1s1 0HOPa30BOr0 UCNONb30BaHMs! OfHOPa30Bbie YCTPOICTBA
CO3[aHbI 1 NPOTECTUPOBAHbI B PACYETE TOLKO HA OIHO NPUMEHEHIE

y nauyenTa. MpoBOAHUKY SIBNSIIOTCS 0AHOPA30BbIMYU YCTPOMCTBAMM

11 He MPeAHA3HaueHbl AN NOBTOPHOI 06paboTkY 1 UCTIONb30BAHMS.
TMoBTOPHOE UCNONb30BaHME OHOPA30BbIX YCTPONCTB CONPSKEHO C
PMCKOM MHOULMPOBAHWS NALMEHTA WM NOb30BATENS BCIIEACTBUE
NPeALIECTBYIOLEr0 UCTOb30BAHNS Y NALMEHTOB 11 TPYAHOCTV O4UCTKN
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Y3KIX y4aCTKOB Ha rPaHMLLax Matepuana nocne NpsiMoro KOHTakTa ¢ KPOBbIO.
IMozTBEPXAEHHBIX METOLOB [1S1 YAANEHNS IPUOHOB C 3TUX YCTPOIACTB He
CcylecTByeT. Hannume Ha yCTpoiCcTBe 3arpsisHeHNiA Un 0CTATKOB YMCTSILLMX
CpeacTs MOXET NPMBECTU K BOSHUKHOBEHUIO I1060'iHbIX peakuuﬁ Yy nauueHTa
1 MOBPEXAEHWIO YCTPOICTBA. MIcnonb30BaHMe ynakoBKM, NPOV3BEAEHHOM
He komnaHueii Abbott Medical, MOXeT yrpoxatb GyHKLMOHANBHOCTY U
CTepPUIbHOCTY YCTPOICTBA M3-32 HEAOCTATOYHO 3aLLUThI OT NOBPEXAEHNI
NPy TPAHCMOPTUPOBKE W MaHUNynauusX. HapyLueHre MapkupoBku
BC/E/CTBYE NOBTOPHOI# 06paBOTKY CONPSXEHO C PUCKOM HENPAaBUIILHOTO
1CNONb30BaHNS YCTPOICTBA W HAPYLLIEHNS OTCNEXMBAEMOCTH NMPOBOAHNKA.
MoeTopHas 06paboTka u 1Cronb30BaHWE YpeBaTh TPABMUPOBAHUEM,
XPOHUYECKIMM 3260N1€BAHNSIMI U CMEPTbIO NaLeHTa b0 nonb3oBarens.

NMPUMEHEHUE

TMprMEHSETCA A1 CHIKEHNS KPOBOMOTEPY NPY BBEAEHUN B COCYL
aHrorpaduyeckvx KaTeTepoB, KATETEPOB C 3aKPLITLIM KOHLIOM, GaNNOHHBIX
KaTeTepoBs 1 3M1EKTPO/0B.

PEKOMEHAALNKX NO NPUMEHEHUIO

MPOBEPBTE MHAYKTOP O50JI0HKV 1 JOMNOJIHATESIbHBIE y
NMPUCMNOCOBJIEHNS HA MPEAMET NOBPEXAEHW, HE UCMONIb3YUTE
MOBPEXEHHBIE MPUCTMIOCOBJIEHNSA

NEPEA BbINONHEHWEM NPOLIEAYPbI YBEAUTECH B TOM, 4TO PASMEP
TEMOCTATU4ECKOI'O MHTPOAYKTOPA JONYCKAET MPOXOXAEHVE HEPE3
HEFO TPEBYEMOTI'O KATETEPA WU APYTVX MEAULIMHCKMX YCTPOWCTB.

MPOMOWTE PACLUMPUTENN, OBOJOYKY VHTPOLYKTOPA,
BOKOBOE OTBEPCTUE [i191 B/IMBAHIA 11 CTOMOPHBIV KPAH
TENAPVHI31POBAHHbBIM ®131ON0TMYECKM PACTBOPOM.

1. BcrasbTe paciumputenb B reMoctatnieckuil knanad. NMyHkuus cocyaa,
BBE/IEHME NPOBO/IOYHOTO HANPABUTENS U NPUMEHEHIE pPaclupuUTens
€OCy/a ¥ MHTPOAYKTOPA OCYLLECTBASETCS B COOTBETCTBIN C
06LLenpUHSTEIMU MeTofaMU. NPUMEHSIS UHTPOAYKTOPbI C AUCTaNIbHBIMM
HaKOHEYHWKaMM, BCErfia BBOAUTE PaCLLMPUTENb COcyaa ¢ 060104Koi
10 NPOBOJIOYHOMY HAMPABUTENIO COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa B
onpefeneHHoe aHaToOMNYECKOe MeCTo.

NPEAYNPEXOEHUE: HE NbITAWUTECH BBOAUTb BE3
MPOBOJIOYHOr0 HAMPABUTEJIS. BO3MO)XXHbI CEPbE3HbIE
MOBPEXAEHUSA COCYAOB U (UJ1IN) TPABMA NALIUEHTA.

NPEAYNPEXAEHWUE: BBEAEHUE B APTEPUIO MOXET
NMPUBECTU K YPE3MEPHOMY KPOBOTEYEHUIO U (UJTHN)
APYIUM OCNNOXHEHUAM.

NPEAYNPEXAEHWE: CJIEQAUTE 3ATEM, YTOBbI
NPOBOJIOYHbIV HAMPABUTETb CJTYYAUHO HE NOTPY3NJICS
NMOJIHOCTbIO B TENO NALMEHTA.

. Tp1 NpUMEHeHUN MHTPOAYKTOPa C GOKOBLIM OTBEPCTUEM CrieAYiiTe
06bI4HbBIM METO/}aM HEMPEPBIBHOTO KAMENbHOTO BAVBAHNS aHTUKOArYNSHTa
MOZ AiaBNEHNEM Yepe3 GOKOBOE OTBEPCTUE NPU HAXOASLLEMCS B COCYAE
remMoCTaTUYeCKOM UHTPOAYKTOpE.

NPEAYNPEXAEHME: NOCJIE U3BJIEYEHWUSA PACLUUPUTENS,
KATETEPA WU NPOYNX YCTPOUCTB PEKOMEHAYETCS
NPOU3BECTW ACMUPALIMIO YEPE3 CTOMOPHbIV KPAH C
LIENbIO YAANIEHWUS CKONMEHWUI GUBPUHA.

N
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3. Y106bl AONONHUTENBHO 3ALUMTUTL KATETEPDI OT CPE/bl, MOXHO NPUMEHUTL
peno3numoHHyio ManxeTy Abbott Medical ¢ remoctatnyeckum
VHTPOAYKTOPOM (CM. katanor uanenuii Abbott Medical).

4. Cnepyiite pekoMeHaaumsam U3roToBUTeNs K KaTetepy Win Apyromy
npuUCnocobeHN0, BBOAVMOMY YEPE3 reMOCTATUYECKNI MHTPOZYKTOP.

5. BmecTe ¢ remoctatnyeckum uHTpoayktopom Abbott Medical
C NI03POBCKMM KianaHoM MOXHO NpumeHsTb 06Typatop Abbott Medical
C NIO3POBCKMM KIIANaHOM, YT0ObI 3aKPbITb FEMOCTATUYECKYHO anepTypy,
NoMOoYb fiepXatb 0607104Ky OTKPLITO 1 06AErYMTh NPOLIEAYPY BBEAEHMS.

BbITECHAIOLLAY MPOMbIBKA

Paamep, ykasaHHblii Ha kaxaom uHTpopykTope Abbott Medical,
NpeACTaBNSET BHYTPEHHUIA pa3Mep HaKOHEYHNKa.

Y106bI XNAKOCTb 06TeKana kateTepsl, unm 06Typatopbl Abbott Medical

C JI03POBCKMM KI1anaHoM, BCTABEHHbIE B FeMOCTATU4ECKNIA IHTPOAYKTOP
Abbott Medical, ucnonbayiite MHTpofykTOp Ha 0auH (1) pasmep GonbLue, Yem
KkareTep unm o6Typarop.

NPEAYNPEXAEHUE: NOCJIE U3BJIEYEHUA FTEMOCTATUMECKOIO
WHTPOAYKTOPA CNEAYET MPUHATb COOTBETCTBYIOLUUE MEPbI
ANg NPEAOTBPALLEHNS KPOBOTEYEHUS.

WHTPOAYKTOP C ®ACOHHbIMU AUCTAJIbHbIMU

HAKOHEYHUKAMMW

CHOBA NOHOCTbHO BBEAWTE PAcLIMPUTENb B 060104KY MHTPOLYKTOPA, YTOGbI
BbINPSIMUTL BEPXHIOKO YACTb. 3aTEM U3BNEKUTE PaCLUMPHTENb U 060NI0UKY
MHTPOZYKTOPA BMECTE, KaK Of1HO LieNoe.

ARTMT60010387AuR R0 umsme
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uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZKOZ
Hasznalati utasitas

Az tjrarendelési szamokat lasd a termékkatalégusban.

AMEGADOQTT METRIKUS MERET A BEVEZETO HUVELY BELSO
ATMEROJENEK FELEL MEG.

NE KISER ELJEN MEG OLYAN KATETERT BEVEZETNI, AMELYN ELADISTALIS
€SUCS VAGY A TEST MERETE NAGYOBB, MINT A BEVEZETO ESZKOZ
MEGADOTT MERETE.

AABBOTT MEDICAL VERZESCSILLAPITO BEVEZETQ ESZKOZ UGY VAN
KIALAKITVA, HOGY CSAK ABBOTT MEDICAL TAGITOKKAL ES/VAGY
ELZAROKKAL LEGYEN OSSZEKAPCSOLHATO ANEM RENDELTETESSZERU
HASZNALAT SULYOS KOMPLIKACIOKAT EREDMENYEZHET.

AZ EGYES STERIL CSOMAGOK TARTALMA A CIMKEN VAN
FELTUNTETVE.

EGYSZER HASZNALATOS, ELDOBHATO ORVOSI ESZKOZ.
ACSOMAG TARTALMA STERIL, HA A CSOMAG ZART ES SERTETLEN.
UJRASTERILIZALASATILOS.

A hasznalati utmutaté ujrahasznosithaté anyagbol késziilt. A
felhasznalt termék és a csomagolas artalmatlanitasahoz alkalmazza
a szilard halmazallapotu, bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkoz6 szabvanyos eljarasokat.

FIGYELMEZTETES

NE véltoztassa meg ezt az eszkozt.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos dltal vagy orvosi rendelvény alapjan értékesithetd.

Ne kiséreljen meg olyan vezetédratot hasznalni, amelynek atméréje nagyobb
acsomag cimkéjén megadott maximalis atmérénél.

Ezt az eszkozt kizarélag az angiografias technikakban és/vagy a Abbott
Medical katéterbevezetd rendszerekben alapos jartassaggal rendelkezé
orvosok hasznalhatjak.

Az egyes betegek anatomiai kiilonbségei és az egyes orvosok altal
alkalmazott technikdk az eljaras megvaltoztatasat tehetik szilkségessé.

A vérzéscsillapité szelep zarddasi ereje egyes katéterek mikodését
megvaltoztathatja vagy ronthatja.

A vezetddrot megrongalodhat, ha azt egy fémbél készilt tiikaniilon keresztiil
huzzak vissza. EI6szor a kaniilt kell eltavolitani.

Ha ellendllast érzékel, ne probalja meg eléretolni vagy visszahtzni a
vezetddrotot. Az ok meghatéarozasahoz hasznaljon fluoroszkopiat.

Abelsé katéter gyors visszahlzasakor megrongalddhat a szelepszerelvény.
Atagitd/hiively szerelvényt a hiively vagy az ér karosodasanak elkeriilése
érdekében csavard mozdulatokkal tolja elére.

HUVOS, SOTET, SZARAZ HELYEN TAROLANDO.

Csak egyszeri hasznalatra! Az egyszerhasznalatos eszkozoket egy
paciensen vald hasznalatra tervezték és eszerint tesztelték. Ezek eldobhatd
eszkozok és nem alkalmasak Ujrafeldolgozasra és ismételt hasznalatra. Az
Legyszerhasznalatos” jelzés(i eszkozok ismételt hasznélata a paciens és a
felhasznal6 fertdzodését okozhatja az el6z6 hasznalat eredményeképpen,
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illetve amiatt, hogy a keskeny struktarak érintkez6 anyagfeliileteit

nehéz megtisztitani a vérrel valg érintkezés utan. Szennyezés vagy az
Ujrafeldolgozaskor hasznalt tisztitdszer-maradvanyok mellékhatasokat
eredményezhetnek és az eszkdz meghibasodasat okozhatjak. Nem Abbott
Medical csomagolés ronthatja az eszkoz funkcionalitasét és sterilitasat, mivel
a szallitasi és kezelési karosodastol vald védelem csokkent. Ujrafeldolgozas
utan a cimkézés hidnya az eszkoz helytelen hasznalatahoz és csokkent
nyomonkovethetéséghez vezethet. Az tjrafeldolgozas és ismételt hasznalat
a paciens vagy a felhasznlo sériiléséhez, maradandd rokkantsaghoz vagy
halalhoz vezethet.

ALKALMAZASI TERULET

Angiografias katéterek, zart végl katéterek, ballonkatéterek és elektrodak
olyan érbe térténd bevezetése, ahol a vérveszteség minimalisra csokkentése
nagyon lényeges.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

ELLENORIZZE A BEVEZETO HUVELYT ES A KELLEKEKET. HOGY NEM
SERULTEK-E. SERULT ESZKOZOKET NE HASZNALJON.

MIELOTT TOVABBHALAD, GYOZODJON MEG ARROL, HOGY A
VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZKOZ MERETE MEGFELELO-E AHHOZ,
HOGY LEHETOVE TEGYE A KIVANT KATETER VAGY MAS ORVOSI ESZKOZ
ATHALADASAT.

ATAGITO(KA)T, A BEVEZETO HUVELYT ES AZ INFUZIOS OLDALNYILAST,
VALAMINT AZ ELZAROCSAPOT OBLITSE AT HEPARINEZETT NORMAL
SOOLDATTAL.

1. Vezesse be a tagitot a vérzéscsillapitd szelepbe. Az érbe val beszurast,
avezetGdrot bevezetését, valamint az értagito- és a vérzéscsillapito
bevezet6 alkalmazasat a szokasos gyakorlat szerint végezze. A formazott
distalis végli bevezet eszkozok esetében a tagito/hiively szerelvény
megfelelé anatémiai helyre torténd betolasa mindig megfelelé méretii
vezet6drot felett torténjen.

FIGYELMEZTETES: NE KiSERELJE MEG AZ ESZKOZ
VEZETOGDROT NELKULI ELORETOLASAT. SULYOS
ERKAROSODAS ES/VAGY -SERULES KOVETKEZHET BE.

FIGYELMEZTETES: AZ ESZKOZ ARTERIABA TORTENG
BEVEZETESE EROS VERZEST ES/VAGY EGYEB
KOMPLIKACIOKAT OKOZHAT.

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

. Oldalnyilassal rendelkez6 bevezet6 eszkoz hasznalata esetén alkalmazza
azt a szokasos gyakorlatot, mely szerint az oldalnyilason keresztiil
nyomas alatt folyamatosan véralvadasgatlo folyadék csepeg, amikor a
vérzéscsillapitd bevezet6 eszkdz az érben van.

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

n
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3. Avérzéscsillapitd bevezetdvel egyiitt alkalmazhatd egy Abbott Medical
visszahelyez6 karmantyu a katéterek kornyezeti hatasokkal szembeni
fokozott védelme érdekében (lasd a Abbott Medical termékkatalogust).

4. Avérzéscsillapitd bevezet6 eszkoz alkalmazasaval bevezetett katéter vagy
eszkoz esetében kovesse a gyarto ajanlasait.

5. A Abbott Medical luer-reteszes vérzéscsillapitd bevezet6 eszkoz
alkalmazasakor a vérzéscsillapitd nyilasanak lezarasa céljabol, valamint
a hiively atjarhat6 allapotban tartasanak és a bevezetési hely altalanos
kezelésének eldsegitése érdekében Abbott Medical luer-reteszes
z4&roeszkoz alkalmazhato.

ATOBLITES

Minden egyes Abbott Medical bevezetd eszkozon feltiintetett metrikus

(French) méret a cstics bels6 méretének felel meg.

Abbott Medical vérzéscsillapitd bevezetd eszkozbe helyezett katéterek vagy

Abbott Medical luer-reteszes elzarok atoblitéséhez hasznaljon olyan bevezeté

eszkozt, amely egy (1) French-mérettel nagyobb, mint a katéter vagy az

elzar6 French-mérete.

FIGYELMEZTETES: A VERZESCSILLAPITO BEVEZETO ESZK0Z

ELTAVOLITASAKOR MEGFELELO OVINTEZKEDESEKET KELL TENNI

AVERZES MEGAKADALYOZASA ERDEKEBEN.

FORMAZOTT DISTALIS VEGU BEVEZETO ESZKOZ

A tagitot teljes egészében vezesse vissza a bevezetd hiivelybe a cstcsi rész
kiegyenesitésének elésegitése érdekében. Ezt kvetéen egy egységként
vegye ki a tagitot és a bevezet6 hiivelyt.
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ULTiMumMm™, ULTIMUM™ EV
INTRODUTOR HEMOSTATICO
Instrucdes de Utilizacao

Consulte o Catalogo do Produto para obter os Niimeros para
Novas Encomendas.

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

NAO TENTE INTRODUZIR UM CATETER QUE TENHA UMA PONTA DISTAL
OU UM CORPO DE DIMENSOES SUPERIORES AO TAMANHO DO
INTRODUTOR INDICADO.

0 INTRODUTOR HEMOSTATICO DA ABBOTT MEDICAL FOI CONCEBIDO
PARA SE ENCAIXAR APENAS EM DILATADORES E/OU OBTURADORES
DA ABBOTT MEDICAL. O USO INCORRECTO PODE RESULTAR EM
COMPLICACOES GRAVES.

PARA MAIS INFORMACOES SOBRE O CONTEUDO, CONSULTE A
ETIQUETA DA EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERILIZADA.
DISPOSITIVO MEDICO DESCARTAVEL PARAUMAUNICA
UTILIZACAO. O CONTEUDO E ESTERIL SE A EMBALAGEM NAO
ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA. NAO REESTERILIZE.

As instrucdes de utilizacio sao reciclaveis. Elimine o produto e
respectiva embalagem de acordo com os procedimentos padrao
para residuos sélidos com potencial risco biolégico.

AVISO

NAO altere este dispositivo.

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

Nao tente utilizar um fio-guia de didmetro superior ao diametro maximo
especificado no rétulo da embalagem.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com um treino
exaustivo em técnicas de angiografia e/ou na utilizagao de sistemas de
colocacéo de cateteres da Abbott Medical.

A anatomia individual do doente e a técnica do médico poderdo requerer
variagdes no procedimento.

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

0 fio-guia podera sofrer danos se for removido através de uma canula de
agulha metalica. A canula deve ser retirada primeiro.

N&o tente avancar ou retirar o fio-guia e sentir alguma resisténcia. Utilize a
fluoroscopia para determinar a causa.

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

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

CONSERVAR NUM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO.

Apenas para uma tnica utilizagdo! Os dispositivos de utilizagdo unica foram
concebidos e testados para aplicacdo em apenas um doente. Trata-se de
dispositivos descartaveis ndo concebidos para reprocessamento e reutilizacao.
A reutilizacdo de dispositivos designados para “utilizagdo tnica” comporta um
risco de infeccdo no doente ou no utilizador devido a prévio uso e a dificuldade
de limpar as estruturas estreitas nas interfaces do material depois de ter estado
em contacto directo com sangue. Os residuos de agentes de limpeza de
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reprocessamento ou contaminacao podem provocar reaccoes adversas nos
doentes e danificar o dispositivo. A utilizagéo de embalagens que ndo sejam
da Abbott Medical pode afectar o funcionamento e esterilidade do dispositivo
devido a proteccao ter sido comprometida durante o transporte e a danos
provocados por manuseamento inadequado. A auséncia de rotulagem depois
do reprocessamento pode resultar numa utilizagao incorrecta do dispositivo

e numa rastreabilidade deficiente. O reprocessamento e reutilizacéo podem
resultar em lesoes, disfuncdes permanentes ou morte do doente ou do
utilizador.

APLICACAO

A'introducéo de cateteres angiograficos, cateteres de extremidade fechada,
cateteres com baldo e eléctrodos dentro de um vaso, em situacées nas quais
é essencial minimizar a hemorragia.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS

INSPECCIONE O INTRODUTOR DE BAINHA E 0S ACESSORIOS PARA
DETECTAR EVENTUAIS DEFEITOS. NAO UTILIZE NENHUM DISPOSITIVO
DANIFICADO.

ANTES DE CONTINUAR, VERIFIQUE SE O INTRODUTOR HEMOSTATICO
POSSUI 0 TAMANHO ADEQUADO PARA PERMITIR A PASSAGEM DO
CATETER ESCOLHIDO OU DE QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO MEDICO.

PURGUE O(S) DILATADOR(ES), A BAINHA DE INTRODUCAO, BEM COMO
APORTA LATERAL DE INFUSAO E A TORNEIRA DE PASSAGEM COM SORO
FISIOLOGICO HEPARINIZADO NORMAL.

1. Introduza o dilatador na valvula de hemostase. Siga os procedimentos
normalmente aceites para a puncéo de vasos, introducao de fios-guia,
bem como para a utilizacéo de dilatadores de vasos e de introdutores
hemostaticos. Para os introdutores com pontas distais moldadas, avance
sempre o0 conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia com 0 comprimento
adequado até ao local anatomico adequado.

AVISO: NAO TENTE O AVANCO SEM O FI0-GUIA. PODERAO
OCORRER DANOS E/OU LESOES VASCULARES GRAVES.

AVISO: A INTRODUCAO NUMA ARTERIA PODE PROVOCAR UMA
HEMORRAGIA IMPORTANTE E/OU OUTRAS COMPLICACOES.

AVISO: NAO PERMITA QUE O FI0-GUIA PENETRE INADVERTIDA
ETOTALMENTE DENTRO DO DOENTE.

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

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

3. Pode utilizar uma manga de reposicionamento da Abbott Medical com
o introdutor hemostatico para proporcionar uma medida adicional de
proteccdo ambiental dos cateteres (veja o catalogo de produtos da
Abbott Medical).

N
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4. Siga as recomendagcdes do fabricante relativamente ao cateter ou
dispositivo a introduzir através do introdutor hemostatico.

5. Quando utilizar o introdutor hemostatico luer-lock da Abbott Medical,
pode utilizar um obturador luer-lock da Abbott Medical para selar a
abertura da hemostase e ajudar na manutencéo da permeabilidade da
bainha e no manuseamento geral do local da introducéo.

PURGA COMPLETA

0 tamanho French apresentado em cada introdutor da Abbott Medical
representa a dimensao interior da ponta.

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

AVISO: APOS RETIRAR O INTRODUTOR HEMOSTATICO, DEVERAO
SER TOMADAS AS PRECAUCOES DEVIDAS PARAEVITARA
HEMORRAGIA.

INTRODUTOR COM PONTAS DISTAIS MOLDADAS

Reintroduza o dilatador completamente dentro da bainha introdutora para
ajudar a endireitar o segmento da ponta. Seguidamente, retire o dilatador e a
bainha de introdu¢do como uma tnica unidade.
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ULTiMumMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTASE-INTRODUCER
Gebruiksaanwijzing

Zie productcatalogus voor bestelnummers.

DE OPGEGEVEN FRENCH-MAAT IS DE MAAT VAN DE BINNENDIAMETER
VAN DE INTRODUCERSCHACHT.

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

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

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

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

De gebruiksaanwijzing is recyclebaar. Voer het product en
de verpakking af in overeenstemming met de standaard
afvalverwerkingsprocedures voor vast biologisch gevaarlijk afval.

LET OP
Dit instrument NIET wijzigen.

De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit
instrument alleen toe door of op voorschrift van een arts.

Probeer niet om een voerdraad te gebruiken met een grotere diameter dan op
de verpakking als maximale diameter is aangegeven.

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

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

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

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

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

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

Voer de dilatator met de schacht met een draaiende beweging op om
beschadiging van de schacht of het vat te voorkomen.

BEWAREN OP EEN KOELE, DONKERE, DROGE PLAATS.

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

bij patiénten en de moeilijkheid om nauwe structuren bij de contactviakken
tussen materialen te reinigen na direct contact met bloed. Verontreiniging

of residu van reinigingsmiddelen die voor het opnieuw gebruiksklaar maken
van het hulpmiddel zijn gebruikt, kan leiden tot ongewenste bijwerkingen

bij de patiént en schade aan het hulpmiddel. Gebruik van een verpakking
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die niet door Abbott Medical is verstrekt, kan de werking en steriliteit van
het hulpmiddel in gevaar brengen vanwege minder goede bescherming
tegen beschadiging door verzending en behandeling. De afwezigheid van
etikettering nadat het product opnieuw gebruiksklaar is gemaakt, kan tot
verkeerd gebruik van het hulpmiddel en verzwakte traceerbaarheid leiden.
Voerdraden opnieuw gebruiksklaar maken en hergebruiken kan leiden tot
letsel bij de patiént en de gebruiker, blijvende schade of overlijden.

TOEPASSING

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

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. De hemostase-introducer kan gebruikt worden in combinatie met een
repositioneringshuls van Abbott Medical voor aanvullende bescherming
van de katheter (zie de productcatalogus van Abbott Medical).

4. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor de katheter of het instrument

dat via de hemostase-invoerder wordt ingebracht.

. Bij gebruik van de hemostase-introducer met Luer-lock van Abbott Medical
kan tevens een obturator met Luer-lock van Abbott Medical gebruikt worden
om de hemostase-opening af te dichten, de schacht open te houden en
algemene verzorging van de punctieplaats te vergemakkelijken.

n
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OVERMATIG SPOELEN

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

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

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

INTRODUCER MET BIJGEVORMDE DISTALE TIPS

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

Tilausnumerot Iytyvét tuote-esitteesta.
MAARITETTY F-KOKO TARKOITTAA SISAANVIENTIHOLKIN LAPIMITTAA.

KATETRIA, JONKA DISTAALIKARJEN TAIRUNGON LAPIMITTA ON SUUREMPI
KUIN SISAANVIEJAN ILMOITETTU KOKO, EI SAATYONTAA SISAAN.
ABBOTT MEDICAL -HEMOSTAASISISAANVIEJA ON TARKOITETTU
KIINNITTYMAAN AINOASTAAN ABBOTT MEDICAL LAAJENTIMIIN JA/
TAIMANDRIINEIHIN. VIRHEELLINEN KAYTTO VOI AIHEUTTAA VAKAVIA
KOMPLIKAATIOITA.

KUNKIN STERIILIN PAKKAUKSEN SISALTO ON MAINITTU SEN
TUOTESELOSTEESSA.

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

Kayttoohjeet ovat kierratettavia. Havita tuote ja pakkaus tavallisten
kiinteda biologisesti vaarallista jitettd koskevien menetelmien
mukaisesti.

VAROITUS

Tahan laitteeseen El SAA tehdd muutoksia.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé ainoastaan
|adkari tai [aakarin madrayksesta.

Johdinlankaa, jonka lapimitta on tuotetarrassa ilmoitettua maksimildpimittaa
suurempi, ei saa kéyttaa.

Tatd vélinettd saavat kayttda vain ladkarit, joilla on riittava kokemus
angiografiatekniikassa ja/tai Abbott Medical -katetrijrjestelmien

kéyton tuntemusta.

Potilaan yksilollinen anatomia ja ladkarin kdyttama tekniikka voivat vaatia
toimenpiteen muuttamista.

Hemostaasiventtiilin sulkuvoima saattaa muuttaa tai huonontaa joidenkin
katetrien toimintaa.

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

Johdinlankaa ei saa kuljettaa eteenpain tai vetad taaksepéin, jos tuntuu
vastusta. Syy maaritellaan lapivalaisun avulla.

Venttiilijarjestelma voi vahingoittua, jos sisakatetri vedetdén ulos nopeasti.
suonen vaurioitumisen valttdmiseksi.

SAILYTETTAVA VIILEASSA, PIMEASSA JA KUIVASSA PAIKASSA.
Kertakdyttoinen! Kertakayttoiset vélineet on tarkoitettu ja testattu vain
potilaskohtaista kéyttod varten. Nama laitteet ovat kertakayttoisia eika

niitd ole tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi tai uudelleenkaytettéviksi.
Kertakayttoisiksi luokiteltujen laitteiden uudelleenkaytto altistaa potilaan

ja kéyttdjan infektioille aiemmasta potilaassa kdytosta johtuen ja koska
materiaalien rajapintojen kapeiden rakenteiden puhdistaminen on vaikeaa
verelle altistumisen jdlkeen. Kontaminaatiot tai uudelleenkasittelyyn kdytetyn
puhdistusaineen jadmat voivat aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia ja voivat
vaurioittaa laitetta. Muiden kuin Abbott Medical pakkausten kdyttdminen

voi vaarantaa valineen toiminnan ja steriiliyden, koska ne eivét ehké suojaa
yhté hyvin kuljetus- ja késittelyvaurioilta. Tuotemerkintdjen puuttuminen
uudelleenkésittelyn jalkeen voi johtaa laitteen vadradn kayttoon ja vaikeuttaa
seurantaa. Uudelleenkasittely ja -kdytto voivat aiheuttaa potilaalle tai
kéyttajalle tapaturman, pysyvan vamman tai kuoleman.
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KAYTTO
Angiografiakatetrien, padstaan suljettujen katetrien, pallokatetrien ja
elektrodien suoneen vieminen, kun verenhukan minimoiminen on tarkeda.

SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET
TARKISTA, ETTA SISAANVIENTIHOLKISSA JA LISALAITTEISSA EI OLE
VAURIOITA. ALA KAYTA VAURIOITUNEITA LAITTEITA.
VARMISTA ENNEN JATKAMISTA, ETTA HEMOSTAASISISAANVIEJA ON OIKEAN
KOKOINEN, JOTTA KAYTETTAVA KATETRI TAIMUU VALINE MAHTUU SEN LAPI.
HUUHTELE LAAJENNIN/LAAJENTIMET, SISAANVIENTIHOLKKI
JA SIVUINFUUSIOPORTTI SEKA SULKUHANA HEPARINOIDULLA
SUOLALIUOKSELLA.
1. Ty6nn laajennin hemostaattiventtiiliin. Suorita suonen
puhkaisu-, johdinlangan siséénvienti- ja suonenlaajentimen ja
hemostaattisisadnviejan kdyttétoimenpiteet normaalin kaytannén
mukaisesti. Jos sisadnviejan distaalinen kérki on muotoiltu, vie aina
laajennin/holkkijdrjestelmékokonaisuus sopivan kokoista johdinlankaa
pitkin asianomaiseen anatomiseen kohtaan.
VAROITUS: KULJETUSTA EI SAA TEHDA ILMAN
JOHDINLANKAA. SEURAUKSENA VOI OLLA SUONTEN VAKAVA
VAHINGOITTUMINEN JA/TAI LOUKKAANTUMINEN.
VAROITUS: VALTIMOON SISAANMENO VOI AIHEUTTAA
LIIALLISTA VERENVUOTOA JA/TAI MUITA KOMPLIKAATIOITA.
VAROITUS: JOHDINLANKAA EI SAA TYONTAA VAHINGOSSA
KOKONAAN POTILAASEEN.
. Sivuportillista sisdanviejad kaytettdessa kdytd normaalia paineistetun
antikoagulanttiliuoksen jatkuvaa tiputusta sivuportin kautta, kun
hemostaattisisaénviejd on suonessa.
VAROITUS: KUN LAAJENNIN, KATETRI TAI MUU SISAAN VIETY
VALINE POISTETAAN, ON SUOSITELTAVAA POISTAA KAIKKI
MAHDOLLISET FIBRIINIKERTYMAT SULKUHANAN KAUTTA
ASPIROIMALLA.
Abbott Medical -suojasukkaa voidaan kéyttdd hemostaasisiséddnviejan
kanssa suojaamaan katetreja kontaminoitumiselt (katso Abbott Medical
-tuoteluetteloa).
Noudata hemostaasisovittimen kautta tydnnettévén katetrin tai vélineen
valmistajan suosituksia.
Jos kdytetddn Abbott Medical -lukituksella varustettua
hemostaasisisddnviejad, Abbott Medical-lukituksella varustettua
mandriinia voidaan kayttdd hemostaatin aukon sulkemiseen, holkin
avoinna pitamiseen ja sisaanvientikohdan yleiseen hallintaan.

YLIHUUHTELU

Abbott Medical -siséénviejiin merkitty F-koko tarkoittaa kérjen sisalapimittaa.
Abbott Medical -hemostaattisisadnviejaan asetetun katetrin tai Abbott Medical
Luer Lock -mandriinin paélle voidaan asettaa tarvittaessa sisdénviejd, joka on
yhtd (1) French-kokoa suurempi kuin katetri tai mandriiniobturaattori.
VAROITUS: KUN HEMOSTI_\_A§ISISKKNV_!EJ§ ON POISTETTU,
VERENVUOTO ON ESTETTAVA RYHTYMALLA ASIANMUKAISIIN
VAROTOIMIIN.

SISAANVIEJA, JOSSA TERAVAT DISTAALISET KARJET

Tyonn4 laajennin uudelleen kokonaisuudessaan sisaanvientiholkkiin yldosan
suoristamiseksi. Poista laajennin ja sisd@nvienti tdmén jélkeen yhdessa.
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uLTiMmuMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTASINTRODUCER
Bruksanvisning

Se Produktkatalogen for bestéllningsnummer.

ANGIVEN FRENCH-STORLEK MOTSVARAR INTRODUCERHYLSANS

INRE DIAMETER

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

ABBOTT MEDICAL HEMOSTASINTRODUCER HAR KONSTRUERATS SA ATT
DEN ENDAST KAN KOPPLAS IHOP MED ABBOTT MEDICAL DILATATORER
OCH/ELLER OBTURATORER. FELAKTIG ANVANDNING KAN MEDFORA
ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER.

SE ETIKETTEN PA RESPEKTIVE STERILFORPACKNING
BETRAFFANDE INNEHALL.

MEDICINSKT INSTRUMENT FOR EN__GRN_(_;SBRUK. INNEHALLET

AR STERILT OM FORPACKNINGEN AR OOPPNAD OCH OSKADAD.
FAR EJ OMSTERILISERAS.

Bruksanvisningen &r atervinningsbar. Kassera produkten och
forpackningen enligt sedvanliga rutiner for avfallshantering av fast
biologiskt riskavfall.

SAKERHETSFORESKRIFT
Detta instrument far INTE modifieras.

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

Forsok inte att anvdnda en ledare vars diameter &r stérre &n den som angivits
pa forpackningen.

Detta instrument far endast anvandas av lakare med grundlig utbildning i
angiografi och/eller anvandning av kateterinséttningssystem fran Abbott
Medical.

Individuell patientanatomi samt lékarens teknik kan medfora att
ingreppsmetoderna maste varieras.

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

Ledaren kan skadas om den dras ut genom en kanyl med metalinal. Kanylen
maste avldgsnas forst.

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

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

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

FORVARAS PA ETT SVALT, MORKT OCH TORRT STALLE.

Endast for engangsbruk! Engangsprodukter ar utformade och testade endast
for en anvéandning till en patient. Dessa anordningar &r engangsprodukter och
arinte avsedda att rengoras/steriliseras och ateranvandas. Ateranvandning
av "engangsanordningar” medfor risk for infektion hos patienten eller
anvandaren pa grund av tidigare patientanvandning och svarigheten

att rengora de smala strukturerna vid materialévergangarna efter direkt
blodkontakt. Kontamination eller rester av rengdringsmedel kan leda till
odnskade patientreaktioner och kan skada anordningen. Anvandning

av forpackningsmaterial fran andra tillverkare &n Abbott Medical kan
forséamra produktens funktionsduglighet och sterilitet pa grund av forsamrat
skydd mot skador vid transport och hantering. Bristande mérkning efter
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rengdring/sterilisering kan leda till felaktig anvédndning av anordningen

och forsamrad majlighet till produktsparning. Rengéring/sterilisering och
ateranvandning kan leda till skador pa patienten eller anvandaren, permanent
funktionsnedséttning eller dodsfall.

TILLAMPNINGAR

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

FORESLAGEN BRUKSANVISNING

KONTROLLERA ATT INTRODUCERN OCH TILLBEHOREN INTE AR SKADADE.
ANVAND INTE SKADAD UTRUSTNING.

INNAN DU FORTSATTER, FORSAKRA DIG OM ATT .
HEMOSTASINTRODUCERN HAR KORREKT STORLEK SA ATT AVSEDD
KATETER ELLER ANNAT MEDICINSKT INSTRUMENT KAN FORAS IN.

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

1. Forin dilatatorn i hemostasventilen. Folj allmént vedertagen praxis for
kérlpunktion, inforande av ledare samt anvéndning av kérldilatator och
hemostasintroducer. For introducers med formad distal spets, mata
alltid fram dilatatorn/hylsan 6ver en ledare av Iamplig storlek till dnskad
anatomisk placering.

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

SAKERHETSFORESKRIFT: INSATTNING | ARTAR KAN
ORSAKA ALLTFOR KRAFTIG BLODNING OCH/ELLER ANDRA
KOMPLIKATIONER.

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

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

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

3. Enomplaceringshylsa fran Abbott Medical kan anvandas tillsammans med
hemostasintroducern for att ytterligare forbattra katetrarnas miljoskydd
(se Abbott Medical produktkatalog).

4. Foljtillverkarens anvisningar for den kateter eller det instrument som fors

in via hemostasintroducern.

. Vid anvéandning av en Abbott Medical hemostasintroducer med luerlas
kan en Abbott Medical obturator med luerlds anvéndas for att forsegla
hemostasoppningen och hjalpa till att halla hljet 5ppet och underlatta
den allménna varden av inforingsstallet.
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OVERSPOLNING
Den French-storlek som anges pa varje introducer fran Abbott Medical avser
spetsens inre dimension.

Vid Gverspolning av katetrar eller Abbott Medical luerlasobturatorer som
placerats i en Abbott Medical hemostasintroducer, anvénd en introducer som
aren (1) French-storlek storre dn French-storleken pa katetern eller obturatorn.
S_l_iKERHETSFﬁR_ESKBIFr: VIDTAG NGQ_VKNDIGA .
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ATT FORHINDRA BLODNING
EFTER AVLAGSNANDET AVHEMOSTASINTRODUCERN.

INTRODUCER MED FORMADE DISTALA SPETSAR

Sitt in dilatatorn helt och hallet i introducern pa nytt for att hjdlpa till att réta ut
den 6vre delen. Avldgsna sedan dilatatorn och introducern som en enhet.

ARTMT60010387AuR R0 umsme
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ULTiMumMm™, ULTIMUM™ EV
HAMOSTASEINDFGRER
Brugsanvisning

Se produktkataloget for genbestillingsnumre.

DEN ANGIVNE FR. STORRELSE HENVISER TIL INDFGRERSHEATHENS
INDVENDIGE DIAMETER.

FORS@G IKKE AT INDS/ETTE ET KATETER MED EN DISTAL SPIDS

ELLER LEGEMST@RRELSE, DER ER ST@RRE END DEN INDIKEREDE
INDFORERST@RRELSE.

ABBOTT MEDICAL HEMOSTASEINDF@RER ER UDELUKKENDE BEREGNET
TIL AT VIRKE SAMMEN MED ABBOTT MEDICAL DILATATORER OG/

ELLER OBTURATORER. FORKERT BRUG KAN RESULTERE | ALVORLIGE
KOMPLIKATIONER.

SE MARKAT PA HVER STERIL PAKNING FOR INFORMATION

OM INDHOLD.

MEDICINSK ENGANGSUDSTYR TIL BRUG PAEN ENKELT PATIENT.
INDHOLDET ER STERILT, HVIS PAKNINGEN ER UABNET 0G
UBESKADIGET. MA IKKE RESTERILISERES.

Brugsanvisningen kan genbruges. Produktet og emballagen skal
bortskaffes i overensstemmelse med standardprocedurerne for
fast, biologisk farligt affald.

FORSIGTIG
Denne anordning ma IKKE a&endres.

Amerikansk lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordinering
afen leege.

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

Denne anordning ber kun bruges af laeger, der er grundigt uddannet i
angiografiteknik og/eller i brug af Abbott Medical kateterindfaringssystemer.
Proceduremaessige aendringer kan veere pakraevet pa grund af individuel
patientanatomi og den enkelte leeges teknik.

Haemostaseventilens lukkekraft kan aendre eller haemme funktionen af
nogle katetre.

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

Forsag ikke at fremfare eller traekke guidewiren tilbage, hvis der meerkes
modstand. Anvend rentgengennemlysning til at bestemme arsagen.
Ventilsamlingen kan blive beskadiget, hvis det indvendige kateter treekkes
hurtigt tilbage.

For dilatator-/sheathsamlingen fremad med en vridende bevaegelse for at
undga beskadigelse af sheathen eller karret.

OPBEVARES K@LIGT, MORKT OG T@RT.

Kun til engangsbrug! Instrumenter til engangsbrug er kun fremstillet

og testet til en patientanvendelse. De er instrumenter til engangsbrug

og er ikke beregnet til efterbehandling og genbrug. Genbrug af
designerede instrumenter “til engangsbrug” skaber risiko for patient- eller
brugerinfektioner pga. forudgaende patientanvendelse og vanskelighed ved
rengering af de smalle strukturer p& materialets greenseflader efter direkte
blodkontakt. Kontaminering eller resterende rengaringsmidler kan fare

til usnskede patientreaktioner eller beskadigelse af instrumentet. Brug af
emballage, der ikke er fra Abbott Medical kan kompromittere instrumentets
funktionalitet og sterilitet pga. kompromitteret beskyttelse mod beskadigelse
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under forsendelse og handtering. Manglende etiketter efter efterbehandling
kan fare til forkert anvendelse af instrumentet og vanskelighed ved at spore
det. Efterbehandling og genbrug kan fare til skade pa patient eller bruger,
permanent sveekkelse eller dgd.

ANVENDELSE

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

FORESLAET ANVENDELSE

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

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

SKYL DILATATORE(N)(RNE), INDFGRERSHEATHEN OG
INFUSIONSSIDEPORTEN OG STOPHANEN MED HEPARINISERET
FYSIOLOGISK SALTVAND.

1. Indfer dilatatoren i heemostaseventilen. Fglg saedvanlig praksis
for karpunktur, indfering af guidewire, brug af kardilatator og
haemostaseindferer. Ved indfarere med formede distale spidser skal
dilatator-/sheathsamlingen altid fremfares over en guidewire af passende
starrelse til det relevante anatomiske sted.

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

FORSIGTIG: INDFORING | EN ARTERIE KAN MEDF@RE KRAFTIG
BLODNING OG/ELLER ANDRE KOMPLIKATIONER.

FORSIGTIG: GUIDEWIREN MA IKKE UTILSIGTET FORES HELT
IND I PATIENTEN.

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

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

3. Der kan anvendes et Abbott Medical ompositioneringshylster med
hamostaseindfareren for at give ekstra miljgbeskyttelse til katetrene
(se Abbott Medical produktkatalog).

4. Folg producentens anbefalinger for det kateter eller det udstyr,
der indferes gennem hamostaseindfareren.

. Nér der anvendes en Abbott Medical heemostaseindferer med luerlas,
kan der anvendes en Abbott Medical obturator med luerlas til at lukke
hamostaseabningen og hjaelpe til med at opretholde abenhed i sheathen
og generel behandling af indferingsstedet.

N
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OVERSKYLNING

Fr. starrelsen vist pa hver Abbott Medical. indfarer repraesenterer spidsens
indvendige mal.

Brug en indfarer, der er én (1) Fr. starrelse storre end katetrets eller
obturatorens Fr. starrelse til at overskylle katetre eller Abbott Medical
obturatorer med luerlas placeret i en Abbott Medical haemostaseindfarer.
FORSIGTIG: NAR HEMOSTASEINDFOREREN FJERNES,

SKAL DER TAGES PASSENDE FORHOLDSREGLER FOR AT
FORHINDRE BLODNING.

INDF@RER MED FORMET DISTAL SPIDS

For dilatatoren helt ind i indferersheathen igen for at rette den gverste del ud.

Fjern dernaest dilatator og indfgrersheath som en samlet enhed.

ARTMT60010387AuR R0 umsme
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uLTiMmuMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTASEINNFORER
Bruksanvisning

Se produktkatalogen for bestillingsnumre.

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

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

ABBOTT MEDICAL HEMOSTASEINNF@RER ER UTVIKLET FOR A KOBLES
SAMMEN MED ABBOTT MEDICAL DILATORER OG/ELLER OBTURATORER.
FEIL BRUK KAN F@RE TIL ALVORLIGE KOMPLIKASJONER.

EN BESKRIVELSE AV INNHOLDET FINNES PA HVERT ENKELT
STERILT PAKNINGSSETT.

MEDISINSK ENHET TIL ENGANGSBRUK. INNHOLDET ER

STERILT HVIS PAKKEN ER UAPNET OG USKADET. MA IKKE
RESTERILISERES.

Bruksanvisningen kan resirkuleres. Kasser det brukte produktet
og emballasjen i henhold til standard prosedyrer for biologisk farlig
materiale.

0BS
Denne enheten ma IKKE endres.

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

Ikke forsgk & bruke en innfgringstrdd med maksimum diameter starre enn den
som er spesifisert pa etiketten pa emballasjen.

Denne enheten ma kun brukes av leger som har grundig opplaering i
angiografiteknikk og/eller bruk av Abbott Medical-kateterleveringssystemer.

Individuell pasientanatomi og legens teknikk kan gjere det ngdvendig med
variasjoner i prosedyrene.

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

Innfgringstraden kan skades hvis den trekkes ut gjennom en metallkanyle.
Kanylen ma fiemes farst.

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

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

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

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

Kun til engangsbruk! Anordninger til engangsbruk er kun designet og

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

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

VEILEDENDE BRUKSANVISNING

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

VERIFISER F@R DU FORTSETTER AT HEMOSTASEINNF@REREN ER AV EN
ST@RRELSE SOM GIR ROM TIL INNF@RING AV @NSKET KATETER ELLER
ANNEN MEDISINSK ENHET.

SKYLL DILATATOREN(E), INNF@RINGSHYLSEN, INFUSJONSSIDEPORTEN
0G STOPPEKRANEN MED HEPARINISERT, NORMAL SALTOPPL@SNING.

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

OBS: FORSOK IKKE A GA FREMOVER UTEN LEDETRAD.
ALVORLIG VASKULAR SKADE KAN FOREKOMME.

OBS: INNSETTING | EN ARTERIE KAN FORARSAKE STORE
BLODNINGER OG/ELLER ANDRE KOMPLIKASJONER.
0BS: LEDETRADEN MA IKKE UTILSIKTET FGRES HELT
INN I PASIENTEN.

. Ved bruk av innfarer med sideport fglges normal praksis med kontinuerlig
drypp av antikoagulerende vaeske under trykk giennom sideporten nar
hemostaseinnfgreren sitter i karet.
0BS: NAR DILATATOR, KATETER ELLER ANNEN INNSATT
ENHET TREKKES UT, ANBEFALES ASPIRASJON GJENNOM
STOPPEKRANEN FOR A FJERNE OPPSAMLING AV FIBRIN.

3. Det kan brukes en Abbott Medical reposisjoneringsmuffe i forbindelse
med hemostaseinnfereren for & gi ekstra omgivelsesbeskyttelse for
katetrene (se katalogen for Abbott Medical-produkter).

4. Folg produsentens anbefalinger nér det gjelder innsetting av kateter eller

enhet via hemostaseinnfareren.

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

SKYLLING

French-starrelsen pa hver Abbott Medical-innfarer representerer den
innvendige diameteren pa spissen.

Ved skylling av katetre eller Abbott Medical-obturatorer som er plassertien
Abbott Medical-hemostaseinnfarer, bruk en innfarer som overskrider French-
starrelsen pé kateteret eller obturatoren med én (1) starrelse.

0BS: NAR HEMOSTASEINNFOREREN FJERNES, MADETTAS
NODVENDIGE FORHOLDSREGLER FOR A HINDRE BL@DNING.

INNF@RER MED FORMETE DISTALE SPISSER

Sett dilatatoren helt inn igjen i innfaringshylsen for & bidra til & rette ut
spissen. Fjern deretter dilatatoren og innfaringshylsen i ett stykke.
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UuLTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTAZ GIRiS CiHAZI
Kullanim talimatlan

Yeniden Siparis Numaralari icin Uriin Katalogu’na Bakin.
BELIRTILEN FRENCH BOYUTU, GIRiS CIHAZI KANALININ IC GAPINI
GOSTERIR.

BELIRTILEN GIRiS CIHAZI BOYUTUNDAN BUYUK DISTAL UGLU VEYA
GOVDE BOYUTLU KATETER SOKMAYA CALISMAYIN.

ABBOTT MEDICAL HEMOSTAZ GIRIS CIHAZI YALNIZCA ABBOTT MEDICAL
DILATORLARI VE/VEYA OBTURATORLERI ILE KENETLENECEK SEKILDE
TASARLANMISTIR. YANLIS KULLANIMI CiDDI KOMPLIKASYONLARA YOL
ACABILIR.

ICINDEKILER iCiN STERIL AMBALAJ ETIKETLERINE BAKIN.

TEK KULLANIMLIKTIBBI CiHAZ. AMBALAJIN | iCINDEKILER,

AMBALAJ ACILMADIGI VE HASAR GORMEDIGi SURECE STERILDIR.

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Kullanim talimatlan geri doniistiiriilebilirdir. Uriin ve ambalaji,
standart tehlikeli biyolojik kati atik prosediirlerini izleyerek atin.

DIKKAT
Bu cihazda degisiklik YAPMAYIN.

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

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum degerden bilyiik caplh kilavuz teli
kullanmayin.

Bu cihaz, yalnizca anjiyografi teknigi ve/veya Abbott Medical kateter
yerlestirme sistemleri iizerine kapsamli egitim gormiis hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

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

Hemostaz valfinin kapatma giicii, baz kateterlerin islevinde degisiklige veya
bozukluga yol acabilir.

Kilavuz teli, metal igne kaniilin iginden gekip gikarilirsa hasar gorebilir. Once
kanil gikanimalidir.

Direng hissedildigi takdirde kilavuz telini ilerletmeye veya geri cekmeye
calismayin. Nedeni belirlemek icin fluoroskopi kullanin.

i¢ kateter hizla gekilirse valf aksami hasar gorebilir.

Kanalin veya damarin hasar gérmesini onlemek icin, dilator/kanal birlegimini
dondiirerek ilerletin.

SERIN, ISIK ALMAYAN, KURU BiR YERDE SAKLAYIN.

Sadece Tek Kullanim igindir! Tek kullanimlik cihazlar, sadece bir hasta
uygulamasi igin tasarlanmig ve test edilmigtir. Bu cihazlar tek kullanimiiktir
ve yeniden isleme konmak ve yeniden kullaniimak iizere tasarlanmamigtir.
“Tek kullamimlik" cihazlanin yeniden kullaniimasi, 6nceki hasta kullanimindan
kalan ve dogrudan kan temasinin ardindan malzeme arayiizlerindeki dar
yapilarnin temizienmesinin zor olmasina bagl olarak, hastada veya kullanicida
enfeksiyon olusturma riski tasir. Kontaminasyon veya temizlik malzemesi
kalintilarinin yeniden kullaniimasi, advers hasta reaksiyonlarina ve cihazda
hasara yol acabilir. Abbott Medical’a ait olmayan ambalajlarin kullanimi,
nakliye ve saklama hasarlarindan koruma saglayamama riskine bagli olarak,
cihaz fonksiyonlarini ve sterilligi tehlikeye atabilir. Yeniden kullanimdan
sonra etiketin cikanimasi, cihazin yanlis kullaniimasina ve izlenebilirligin
bozulmasina yol acabilir. Yeniden isleme ve yeniden kullanim, hasta veya
kullanicinin yaralanmasina, kalici sakatliklara veya 6liime sebep olabilir.
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UYGULAMA

Anjiyografi kateterlerinin, kapali uclu kateterlerin, balonlu kateterlerin ve
elektrotlanin damara kan kaybinin en aza indirildigi noktada sokulmasi
yagamsal onem tagir.

ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI

KANAL GIRiS CiHAZI VE AKSESUARLARINDA HASAR OLUP OLMADIGINI

iNCELEYIN. HASARLI CIHAZLARI KULLANMAYIN.

DEVAM ETMEDEN ONCE, HEMOSTAZ GIRi$ CIHAZININ KULLANILACAK

KATETERIN VEYA BASKA BIR TIBBI CiHAZIN GECISINE OLANAK VERECEK

BOYUTTA OLDUGUNU DOGRULAYIN.

DILATORU (DILATORLARI), GIRiS CIHAZI KANALINI, INFUZYON YAN

BAGLANTI NOKTASINI VE MUSLUGU HEPARINLI NORMAL SALINLE

YIKAYIN.

1. Dilatoru hemostaz valfina sokun. Damar ponksiyonu ve kilavuz teli sokma
islemleri, damar dilatoru ve giris cihazi kullanimi igin olagan, kabul gormis
uygulamay izleyin. Sekilli distal uglar olan girig cihazlan icin, dilator/girig
cihazi birlesimini mutlaka uygun anatomik yere, uygun boyutta kilavuz teli
tizerinden ilerletin.

D_iKK_AT: KILAVUZ TELi OLMADAN iLERLETMEYi DENEMEYIN.
CIDDI VASKULER HASARA VE/VEYA YARALANMAYA NEDEN
OLABILIR.

DIKKAT: ARTERE GiRIiS ASIRI KANAMAYA VE/VEYA BASKA
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

DIKKAT: KILAVUZ TELINiN iISTENMEYEN BiR SEKILDE HASTAYA
TAMAMEN GIRMESINi ONLEYiN.

. Yan baglanti noktas kullanilirken, hemostaz giris cihazi damar icindeyken,
yan baglanti noktasindan gelen basingla kesintisiz olarak antikoagiilan sivi
damlatma iglemini olagan uygulamayla gerceklestirin.

DIKKAT: DILATOR, KATETER VEYA BASKA BiR TAKILI CIHAZIN
CIKARILMASININ ARDINDAN FiBRIN BiRiKiMiNi GIDERMEK
ICIN MUSLUKTAN ASPIRASYON YAPILMASI ONERILIR.

3. Kateterleri dis kosullardan korumaya katkisi olmasi amaciyla, hemostaz
girig cihaziyla birlikte bir Abbott Medical yeniden konumlandirma kovani
kullanilabilir (bkz. Abbott Medical iiriin katalogu).

4. Hemostaz giris cihazi araciidiyla girisi yapiimakta olan kateter veya cihaz

icin Uretici dnerilerini izleyin.

. Abbott Medical luer lock hemostaz giris cihazi kullanilirken, hemostaz
deligini kapatmak, kanal agikhgini korumaya ve giris yeri iizerinde genel
calisma kontroliine destek saglamak icin Abbott Medical Luer-Lock
obtiiratori kullanilabilir.
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TAM YIKAMA

Her Abbott Medical giris cihaz: iizerinde gdsterilen French boyutu, o boyuttaki
ucu temsil eder.

Abbott Medical hemostaz girig cihazina yerlestirilmis Kateterleri veya Abbott
Medical Luer-Lock Obtiiratorlerini tam olarak yikamak icin, kateterin veya
obtiiratdriin French boyutundan bir (1) birim French boyutu bilyiik girig cihazi
kullanin.

DIiKKAT: HEMOSTAZ GiRi$ CiHAZININ CIKARILMASININ
ARDINDAN, KANAMAYI ONLEMEK ICIN DOGRU ONLEMLER
ALINMALIDIR.

SEKILLI DISTAL UCLU GIRIiS CiHAZI
Ust kismin diizeltiimesine yardimei olmak igin dilatoru giris cihaz! kanalina tam

olarak yeniden sokun. Bunun ardindan dilatoru ve giris cihazi kanalini birlikte
cikarin.

ARTMT60010387AuR R0 umsme

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

31



uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTASIS INTRODUCER (X[ &2 AFl7[)
ALE X[E

FE WSS RE FILEIE AT,
HYAEOf QU= TR AFOIEE A217] G7he LhFelLict
e e 289 7|7t 4| 3|H0t 2 FHEE S
&2I5HA| DRIAI2.

ABBOTT MEDICAL X &€& &2 7|= 2% ABBOTT MEDICAL
37| 0 UH M9 ASss AU EUCH B

AP 3iE Azieh 2R|F M E 4 Qs

WHE=0 gt oE 47 EY EI|0I%% EOISIHAI2.
ARESHCER HEl= 2 2 FR| = 12T ARRSHIA|2. T 7| X| 7t
HWEE|X] 24T EAE(X] S AL LSS AT X2l
HE{RILICE CHA| &3 XEISH] ORAIL.

AR RIES HEEE &+ ASHCLAIFY = JIHE BE
TE MEsHE 98] H7|2 Fxiol mal 57 I5HIAl

ol

ol FHIZ N ESHR DHIAI 2.

OO M = = ZH|0f| Ci 5104 2 AtQ)
oo ste S HIéForﬂ UEL T

mf7|X| O] S0l HAE =cf HAS xatst=
(710] £ 2t0]0f) 2 AHESHA| OtY Al 2.

=k I%‘% 2 Abbott Medical ZHHE T2 A| AR ALEH 0
Kﬁoml w5 22 AR O] FH|E AMHEE

=20l whef

riu
H
rx

o
T

arnr
: ﬂP"

1

SHes =
fEetx EX 4l
A A
= UELCH
o
ors|m 7

|
I5|H FIHE 7|50 HE L AL 248 =

oAte] 710l M2t M eH

4

T 04
o

g Moo £
N

t

C
oo

0|01" HFSOIlAM M A S o &aE & ASLICH
| | 7slof gL Ct.

X = H 7f0|':9P0|01% —%H'—f x| DRYA 2.
Af Stof QIS Il
i

I Mopy o
_\'E
T 0
ﬂ
©
T _"i
jivay
>
Fo

I'\I'
oy

CwIES rE|n
o £
I
|

H
rr 2
2 Iy
S
_O'L
>
>

4n o
H0
g

H
=)
Tk
Ok
mjo

FX QOB ZYE B

r

|2,
AZTBE FA 0 HASHAML.

r

2 WNED 3O M mx M $0 4 rE S 30 A
(=}

Ofomd > Qtro tor ff MU myHT > 09 10 O mymek ok pE [y SLrl

>
X
N
rir
o
Ral

ok
Ol'-|—>l_—

i}

riroko
0.

ro ol
mjn
Il
Lo
ﬁ_ﬂ
Ral
&2
3Q
ol
T

=)

'US|E'2E EAE FAE

2 2|0 g Y F5

_O'ﬂ
oM
40
i=)
0 A

= =40\
)
i Lo I
rlo
-+
PA
i ol

o

> >0
R
_O'L
rir
<2
_CE
IHO
Io
H1J
9
_O'L
@
riot
A

5 10

10
18] oy
Hi 40
0.

)il
o

e
oo

o K

£

10 10
P
[t
Pl
plo T
=B
00z 1o
02
o

rlo
Al
2
i
oz

P>

'l
el
Tk
>
L2
a
ro
A7 H
o> 77 foh
mTox
> 2
>l
o
2
0
Rl
10

012
2
T
rlo
>
02
mjo
P
o
]
+
30
iy
C
Il

2

El|

x

0]

>.

e

>
!
4>

[ubseqi}

o

b

=

T x40
RS
I'|0F_'_
o 1
e
=

22 = FIEIE, HAlE IIEHE, HE FIEE S H=2 dES

T60010 %ZPAHQ%ZQE%@MOW

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

>
o)
3
<

S7h 7 SALE Moo A R0 a0l YR HOlSHAlL.

A% I E AZsiR Al 2

A W] ol XIE 44017|7t FHEIELE 7| EF o3t Fulof

So{7p7l0 Z{Zret 210Ix| HOIBHAA 2.

2177), MOI7| IO A0S EE U F3 BXIS H TR At

ME| N4 MR BHAI 2

1. 5718 A|® WHo| MElSHIAS, E HAL,
stol =2jojo] 49 BB BH7| U KB Ael7[9 Ysixel
NE HAE BEUNe, B 20| REaA Mel[o] B
=&k 37]9] 710] =9t0|of 2o A =T HIHE
et 9IRIZ 0| SaAAIR.

)I

F2|: 7101 E20|0{ & AIE3HA| Pd= MEIUIA = M S
AE=SHA| DA 2. M ZIEH EE £40] UE & ASLICE
Z=o): SOoj| AIRISIH BiCt &3 /= 71E _IHS0|

P g2 QLI
Z9|: 710|=.240/017} BIx}e| & 4O 25| ALK

HES FYFHAIR
2. MO|E ZE HRUJ|E ALS3t1 QU1 X 47| Tt & 2ol
lslof 9= B MoI= ZEE 53 30| o
Ggu XZH o2 OIA| = ohe LerHel MAIS
[L}EA'A|9
Fof: &37|, 7HIE EE=_ 7|E} MQ1F IH| & 3 o &5
L\ 2o 271S SUBi0l R4 BRE HASIE A

F&UCh

. Abbott Medical /x| ZF 2t |
FIEIE AE Al 2HE 2 Ei%‘ = A&H Iif(Abbo tt Med|oal

Hla 9'.5!»;:’_ 7(!-7()_

I E= FXE XNEE MUIE B/ dest=

LH2 M T3 ALY HEASE MEHAL.

. Abbott Medical Luer—Lock X/ & &+¢
Abbott Medical Luer—Lock X H &% S
THS U0 LINE e HE 2 RAAIZ =BHOtL 2F 442
FES 7&"”&751 oz #e|st= o =F0| oot

M

2t Abbott Medical 424710 BAIE[0 QU= ZaX| Ajo| =& 2
S0l ZelLT

w

.4>

(&)

L gk
?_

!

Abbott Medical X|& &7|0f U= FHHIE E= Abbott
Medical Luer—Lock 2 H &X| & 7§ 20| f\1| 351“ =
E= =ET|of vl ZAIX| ALO|=Cl 10| 2 HAVIE
ArE2SHAA 2.
PL{ flﬁ A17|8 M A o HEE & oL X2 Floiof
BH|C
UTHE) 0| TR A1

A EEE =4 Hed 4el7| ZoHol| 2FT|§ 2HH3|
A EL O O3 ohE =E7|2t YN E B Holl AR O



uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
PROWADNICA HEMOSTATYCZNA
Instrukcja uzytkowania

0Oznaczenia wymagane przy ponawianiu zaméwienia mozna
znalez¢ w katalogu produktu.

PODANY ROZMIAR W SKALI FRENCH OKRESLA WEWNETRZNA
SREDNICE KOSZULKI PROWADNICY.

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

PROWADNICA HEMOSTATYCZNA FIRMY ABBOTT MEDICAL JEST
PRZEZNACZONA DO £ACZENIATYLKO Z ROZSZERZADLAMI I/LUB
OBTURATORAMI FIRMY ABBOTT MEDICAL. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE
MOZE SPOWODOWAC POWAZNE POWIKEANIA.

OPIS ZAWARTOSCI MOZNA ZNALEZC NA ETYKIECIE JALOWEGO
OPAKOWANIA.

URZADZENIE MEDYCZNE PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. ZAWARTOSC OPAKOWANIA JEST JALOWA, JESLI
OPAKOWANIE NIE ZOSTALO OTWARTE ANl USZKODZONE.

NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI.

Instrukcja obstugi nadaje sie do recyklingu. Produkt oraz
opakowanie nalezy utylizowac¢ zgodnie z przyjetymi standardowymi
procedurami dotyczacymi odpadéw statych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

PRZESTROGA
Urzadzenia NIE WOLNO poddawac jakimkolwiek modyfikacjom.

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Nie nalezy podejmowac prob wprowadzenia prowadnika o $rednicy
wigkszej od maksymalnej $rednicy podanej na etykiecie opakowania.
Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane jedynie przez lekarzy, ktérzy
odbyli szkolenie w zakresie technik angiografii i/lub stosowania zestawow
do cewnikowania serca firmy Abbott Medical.

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

Sita zamykajaca zastawke hemostatyczng moze zmienia¢ lub uposledzaé
funkcje niektorych cewnikow.

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

Nie nalezy podejmowaé prob wsuwania ani wycofywania prowadnika, jesli
wyczuwany jest opOr. Przyczyne takiego stanu nalezy ustali¢ za pomocg
fluoroskopii.

Szybkie wycofywanie cewnika wewnetrznego moze spowodowacé
uszkodzenie modutu zastawki.

Modut rozszerzadta/koszulki nalezy wsuwac ruchem obrotowym,

aby unikna¢ uszkodzenia koszulki lub naczynia.

PRZECHOWYWAC W CHLODNYM, CIEMNYM | SUCHYM MIEJSCU.

Wytacznie do jednorazowego uzytku! Urzadzenia jednorazowego uzytku sg
przeznaczone wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta i pod tym katem
testowane. Sa one przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mozna ich
przystosowywac do ponownego uzycia ani stosowaé ponownie. Ponowne
uzywanie urzadzen opisanych jako ,jednorazowego uzytku” stwarza
niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta lub uzytkownika spowodowane
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wczesniejszym stosowaniem u innego pacjenta, a takze trudnosc¢

w czyszczeniu waskich struktur na granicy materiatow po bezposrednim
kontakcie z krwig. Zanieczyszczenia lub pozostato$ci Srodka czyszczacego,
wynikajace z przystosowywania do ponownego uzycia, moga doprowadzi¢
do niepozadanych reakcji u pacjenta i uszkodzenia urzadzenia. Uzywanie
opakowan innych niz opakowania firmy Abbott Medical moze doprowadzi¢
do utraty funkcjonalnosci i sterylno$ci urzadzenia z powodu nieprawidtowej
ochrony przed uszkodzeniami podczas transportu i przenoszenia. W wyniku
braku etykiet po przystosowaniu do ponownego uzycia moze doj$¢ do
nieprawidtowego uzytkowania urzgdzenia i ograniczenia mozliwo$ci jego
$ledzenia. Przystosowywanie do ponownego uzycia i ponowne uzytkowanie
moga doprowadzi¢ do obrazen, trwatych urazéw lub $mierci pacjenta badz
uzytkownika.

ZASTOSOWANIE

Wprowadzanie do naczyr cewnikow angiograficznych, cewnikow
z zamknigtym koricem, cewnikow balonowych oraz elektrod w sytuacjach,
w ktorych kluczowe jest zminimalizowanie utraty krwi.

SUGEROWANY SPOSOB UZYCIA

SPRAWDZIC PROWADNICE Z KOSZULKA | AKCESORIA POD KATEM
USZKODZEN. NIE UZYWAC USZKODZONYCH URZADZEN.

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

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

1. Umiesci¢ rozszerzadto w zastawce hemostatycznej. Naktucie naczynia,
wprowadzenie prowadnika oraz uzycie rozszerzadta naczyniowego
i prowadnicy hemostatycznej nalezy przeprowadzi¢ w sposéb zgodny
znormalng praktyka. W przypadku prowadnic o uksztattowanej
koricowce dystalnej wprowadzanie modutu rozszerzadta/koszulki nalezy
przeprowadza¢ do odpowiedniej lokalizacji anatomicznej z uzyciem
prowadnika o wtasciwym rozmiarze.

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

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

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

. W przypadku stosowania prowadnicy z portem bocznym postepowac
zgodnie z normalng praktyka stosowania ciggtego wlewu kroplowego
ptynu antykoagulacyjnego pod ci$nieniem przez port boczny, kiedy
prowadnica hemostatyczna znajduje sig w naczyniu.
PRZESTROGA: PODCZAS WYCOFYWANIA ROZSZERZADLA,
CEWNIKA LUB INNEGO WPROWADZONEGO URZADZENIA
ZALECA SIE PRZEPROWADZANIE ASPIRACJI PRZEZ ZAWOR
ODCINAJACY W CELU USUNIECIA ZLOGOW WELOKNIKA.
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3. Mozliwe jest uzycie w potaczeniu z prowadnicg hemostatyczng ostony
repozycyjnej firmy Abbott Medical w celu zapewnienia dodatkowego
czynnika chronigcego cewniki przed wptywem $rodowiska (zobacz
katalog produktow firmy Abbott Medical).

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

5. Jesli stosowana jest prowadnica hemostatyczna firmy Abbott Medical
ze ztaczem typu luer-lock, mozliwe jest uzycie obturatora firmy
Abbott Medical ze ztaczem typu luer-lock w celu uszczelnienia otworu
hemostatycznego, utatwienia utrzymania drozno$ci koszulki oraz
zapewnienia ogolnej kontroli miejsca wprowadzenia.

OBFITE PRZEPLUKIWANIE

Rozmiar w skali French podany na kazdej prowadnicy firmy Abbott Medical
odzwierciedla wymiary wewngtrznej czgsci koncowki.

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

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

PROWADNICE Z UKSZTALTOWANYMI KONCOWKAMI
DYSTALNYMI

Wprowadzi¢ rozszerzadto catkowicie do koszulki prowadnicy, aby utatwi¢
wyprostowanie jej gornej cze$ci. Nastepnie usunaé rozszerzadto i koszulke
prowadnicy jako jeden zespot.
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uLtTiMmumMm™, ULTIMUM™ EV
HEMOSTATSKI UVODNIK
Uputstvo za upotrebu

Brojeve porudzbina potraZite u katalogu proizvoda.

NAVEDENA VELICINA U FRENCIMA PREDSTAVLJA UNUTRASNJI
PRECNIK NAVLAKE UVODNIKA.

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

ABBOTT MEDICAL HEMOSTATSKI UVODNIK MOZE DA SE KORISTI
SAMO U KOMBINACIJI SA ABBOTT MEDICAL DILATATORIMA I/ILI
SREDSTVIMA ZA ZACEPLJENJE. NEPRAVILNA UPOTREBA MOZE
DA DOVEDE DO OZBILJNIH KOMPLIKACIJA.

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

MEDICINSKA OPREMA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
UKOLIKO PAKOVANJE NIJE OTVORENO NITI OSTECENO,
NJEGOV SADRZAJ JE STERILAN. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI.

Uputstvo za upotrebu se moze reciklirati. OdloZite proizvod i
ambalaZu prema standardnim postupcima za odlaganje bioloski
opasnog évrstog otpada.

OPREZ

NEMOJTE menjati ovu opremu.

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

Nemojte pokuSavati da koristite vodi¢nu Zicu Ciji je pre¢nik ve¢i od
maksimalne vrednosti navedene na etiketi na pakovanju.

Ovaj uredaj mogu da koriste samo lekari temeljno obuceni za tehniku
angiografije i/ili za primenu Abbott Medical sistema za uvodenje
katetera.

Mozda ¢e biti potrebne varijacije u postupcima usled anatomije
pacijenta i tehnike lekara.

Sila zaptivanja ventila za hemostazu moZe da izmeni ili pogorsa funkciju
nekih katetera.

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

Ako osetite otpor, nemojte pokuSavati da dalje gurate niti izvlacite
vodi¢nu Zicu. Uzrok otkrijte pomocu fluoroskopije.

Ukoliko se unutra3nji kateter brzo izvuCe, moze da dode do o$tecenja
sklopa ventila.

Sklop dilatatora i navlake uvrcite prilikom uvodenja kako ne bi doslo
do oStecenja navlake ili krvnog suda.

CUVAJTE NA HLADNOM, TAMNOM | SUVOM MESTU.

Samo za jednokratnu upotrebu! Uredaji za jednokratnu upotrebu su
namenjeni i testirani za primenu na samo jednom pacijentu. Re¢ je

o0 uredajima za jednokratnu upotrebu za koje nisu predvideni ponovna
obrada niti viSestruko koriS¢enje. ViSestruko koris¢enje uredaja
namenjenih za jednokratnu upotrebu predstavlja rizik od pojave infekcija
kod pacijenta ili korisnika zbog primene na prethodnom pacijentu

i oteZanog CiScenja uskih struktura na povrSini materijala nakon
direktnog kontakta sa krvlju. Tragovi agensa za €iS¢enje u slucaju
kontaminacije ili ponovne obrade mogu da izazovu reakcije pacijenta

i oStete uredaj. Upotreba pakovanja €iji proizvoda¢ nije kompanija
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Abbott Medical moZe da ugrozi funkcije i sterilnost uredaja zbog
nedovoljne zastite od oStecenja i rukovanja pri isporuci. Ukoliko se
nakon ponovne obrade ne postave oznake, to moze da dovede do
pogresne upotrebe uredaja i netatnog pracenja rezultata. Usled
viSestruke obrade i upotrebe moZe da dode do povreda pacijenta
ili korisnika i trajnog oStecenja ili smrti.

PRIMENA

Uvodenje angiografskih katetera, katetera za zatvorenim krajem, balon
katetera i elektroda u krvni sud u slucajevima kada je neophodno svesti
gubitak krvi na najmanju moguc¢u meru.

PREPORUCENO UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PREGLEDAJTE DA LI NA UVODNIKU NAVLAKE | DODATNOJ OPREMI
IMA OSTECENJA | NEMOJTE KORISTITI OSTECENE UREDAJE.

PRE NEGO STO NASTAVITE, UVERITE SE DA VELICINA
HEMOSTATSKOG UVODNIKA OMOGUCAVA UVODENJE ZELJENOG
KATETERA ILI DRUGOG MEDICINSKOG UREDAJA.

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

1. Umetnite dilatator u hemostatski ventil. Primenjujte uobicajenu
prihvacenu praksu za punkciju krvnog suda, uvodenje vodicne Zice,
kao i za upotrebu dilatatora krvnih sudova i hemostatskog uvodnika.
Ako koristite uvodnike sa oblikovanim distalnim vrhovima, uvek
gurajte sklop dilatatora i navlake preko vodi¢ne Zice odgovarajuce
veli€ine u Zeljeni anatomski poloZaj.

OPREZ: UVODENJE SE NE SME IZVODITI BEZ VODICNE
ZICE JER MOZE DOCI DO OZBILJNIH VASKULARNIH
OSTECENJA I/ILI POVREDA.

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

OPREZ: NEMOJTE DOZVOLITI DA USLED NEPAZNJE
VODICNA ZICA POTPUNO UDE U PACIJENTA.

2. Ako koristite bo¢ni uvodnik, sledite uobicajenu praksu za primenu
neprekidnih kapljica antikoagulantne te¢nosti pod pritiskom kroz
bo¢ni otvor kada je hemostatski uvodnik u krvnom sudu.

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

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

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

5. Prilikom kori§¢enja Abbott Medical hemostatskog uvodnika luer-lock
konektora, pomoc¢u Abbott Medical sredstva za zaCepljenje luer-
lock konektora moZe da se zape€ati hemostatski otvor, kao i da se
potpomogne odrZavanje prohodnosti navlake i opste rukovodenje
mestom uvodenja.
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ISPIRANJE

VeliCina u frencima prikazana na svakom Abbott Medical uvodniku
oznatava unutraSnje dimenzije vrha.

Da biste isprali katetere ili Abbott Medical sredstva za zagepljenje luer-
lock konektora postavljena u Abbott Medical hemostatski uvodnik,
upotrebite uvodnik koji je za jednu (1) veli€inu u frencima veci od
katetera ili sredstva za zaCepljenje.

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

UVODNIK SA OBLIKOVANIM DISTALNIM VRHOVIMA

Ponovo uvedite ceo dilatator u navlaku uvodnika kako biste potpomogli
ispravljanje gornjeg dela. Potom uklonite dilatator i navlaku uvodnika
kao jednu jedinicu.
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Keep dry

Trocken aufbewahren

Conserver au sec

Conservare asciutto

Mantener en un sitio seco
REETIR

Na npootateveTal and mv vypacia
XpaHuTb B CyXOM MecTe
Szarazon kell tartani

Manter seco

Droog bewaren

Sdilytettava kuivassa

Forvaras torrt

Opbevares tort

Holdes tort

Kuru tutun

AZHHE RARLCH
Przechowywa¢ w suchym miejscu
Cuvati na suvom mestu

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Garder a I'abri du soleil

Tenere lontano dalla luce solare

Manténgase alejado de la luz solar

BEFARTF

Na mpootatedeTal and v €kBeon oTo
nAloké ewg

IpenoxpaHsiTb OT COHEYHOrO CBETa

Naptdl tavol kell tartani

Manter afastado da luz solar

Weg van zonlicht houden

Suojattava auringonvalolta

Skyddas mot solljus

Beskyttes mod sollys

Beskyttes mot sollys

Giines Isigindan uzak tutun

HAEM S TS Al 2

Przechowywac poza zasiggiem promieni
stonecznych

Ne izlagati suncevoj svetlosti
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Sterilized using ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
FERATRZRRNE

AmooTelpwpévo pe alBuAevogeitio
CTepunn3oBaHo OKUCbIO 3TUNEHa
Etilénoxiddal sterilizalt

Esterilizado por 0xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitava etyyleenioksidilla
Steriliserad med etylenoxid

Steriliseret med aetylenoxid

Sterilisert med etylenoksid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
MEtO|EE S AL A AelE
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilisano pomocu etilen oksida

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

TrEEEFER

Mnv enavaypnotpomnoleite

MoBTOPHOMY MCMONL30BAHNIO HE
noanexuT

Ismételt felhasznalasa tilos

Nao reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kéyttda uudelleen

Far ej ateranvdndas

Ma ikke genbruges

Kun til engangsbruk

Yeniden kullanmayin

HALESHA| b

Nie stosowac¢ powtornie

Nije za viSekratnu upotrebu

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No reesterilizar
NEEFHRE
Mnv emavamnooTelpoveTe
T10BTOPHO CTEPMAN3ALIAM HE NOANEXUT
Ujrasterilizalasa tilos
Nao reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Ei saa steriloida uudelleen
Far ej omsteriliseras
Ma ikke resteriliseres
Ma ikke resteriliseres
Yeniden sterilize etmeyin
A&t shA| h& U o
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Nemojte ponovo sterilisati
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LOT

Quantity
Menge
Quantité
Quantita
Cantidad
HE
Mooémta
Konuyectso
Mennyiség
Quantidade
Aantal
Maara
Kvantitet
Antal

Antall

Adet

&2

llosé
Koli¢ina

Use by

Verfallsdatum

Date limite d’utilisation
Utilizzare entro

Fecha de caducidad
B

Huepopnvia Argng
Cpok rogHocTi io:
Felhasznalhatoséagi hataridé
Usar até

Uiterste gebruiksdatum
Kaytettavd ennen
Anvand fore

Anvendes inden
Brukes far

Son kullanma tarihi
REAEZ|Z

Data wazno$ci
Upotrebljivo do

Batch code
Loscode

Code de lot
Codice lotto
Cadigo de lote
#t=
Kabkog mapTtibag
Kop, naptum
Tételkod
Codigo do lote
Partijcode
Erédnumero
Partinummer
Batchkode
Batchnummer
Parti kodu

Hi X2 =
Kod partii

Kod serije
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
ISR
KataokevaoTig
U3rotosutens
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Producent
Produsent
Imalatci

H = A
Producent
Proizvodac

Reorder number or Catalog number

Bestellnummer oder Katalognummer

Numéro de commande ou numéro de
catalogue

Numero di riordino o di catalogo

Numero de referencia o de catalogo

EFMTMRESHERRES

Ap1Bpdg mapayyeAiog i apiBpog
KaTaAdyou

HomeHKnaTypHblii HOMEp UK HoMep No
Karanory

Utanrendelési szam vagy kataldgusszam

Numero para pedidos ou nimero de
catéalogo

Bestelnummer of catalogusnummer

Tilaus- tai luettelonumero

Bestallningsnummer eller
katalognummer

Genbestillingsnummer eller
Katalognummer

Bestillingsnummer eller katalognummer

Yeniden siparis numarasi veya Katalog
numarasi

MFE2Hs £ ItgR IS

Oznaczenia wymagane przy ponawianiu
zamowienia lub numer katalogowy

Katalo$ki broj
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Importer
Importeur
Importateur
Importatore
Importar
#HO/™
Eloaywyéag
Wmnoptep
Importér
Importador
Importeur
Maahantuoja
Importor
Importer
Importer
Ithalatc
S A
Importer
Uvoznik

Consult instructions for use

Gebrauchsanleitung beachten

Se reporter aux instructions d’utilisation

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

S ER YRR

ZupBouAevteite Tig O6nyieg Xpriong

06patuTech K MHCTPYKLMM N0
akcnayarauum

Léasd a hasznalati utasitast

Consultar instrugées de uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lue kdyttoohjeet

Se bruksanvisning

Se brugervejledningen

Se bruksanvisningene

Kullanim Talimatlarina Bakin

AME HEMEFESIHIAIL.

Patrz instrukcja uzytkowania

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
ErigE

laTpikr cuokeur
MeauumHckoe ycTpoincTBo
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
L&akintélaite
Medicinsk enhet
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr

Tibbi Cihaz

o|&27|7|

Urzadzenie medyczne
Medicinsko sredstvo
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MAX. GUIDEWIRE 0.D.

Maximum guidewire outside diameter
that can be used with this device

Maximaler AuBendurchmesser der
mit diesem Produkt verwendeten
Fiihrungsdrahte

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

Massimo diametro esterno del mandrino
guida da usare con il dispositivo

Didmetro externo maximo del alambre
guia que se puede utilizar con este
dispositivo

AATHRENEASLIME

Méyiom eEwTepikn didueTpog odnyold
0UPPATOG TO OTIOI0 PUMOPE( va
xpnouomonBei e avty ™ cuokevy

MakcumanbHblii BHEWHWI anameTp
NPOBOAHMKA, KOTOPbIE MOXHO
MCNONb30BaTh C 3TUM YCTPOACTBOM

A jelen eszkozzel hasznalhaté maximalis
kiils6 vezet6huzal-atmérd

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

Maximle buitendiameter van met dit
instrument te gebruiken voerdraad

Laitteen kanssa kaytettdvan
ohjainlangan ulkoldpimitan
enimmaiskoko

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

Den maksimale udvendige diameter pa
guidewire, der kan bruges med denne
anordning

Maksimum utvendig diameter pa
innfgringstraden som kan brukes med
denne enheten

Bu cihazla kullanilabilen kilavuz teli
maksimum dig capi

O| ZHloll ArBE A=
7tol=2tolof /&

Maksymalna zewngtrzna $rednica
prowadnika, jaki moze by¢ stosowany
z tym urzadzeniem

Maksimalni spoljasnji precnik vodicne
Zice koja se moZze koristiti sa ovim
uredajem

b

o
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Do not use if package is damaged

Bei Beschadigung der Packung nicht
verwenden

Ne pas utiliser si I’emballage est
endommagé

Non usare se la confezione &
danneggiata

No lo utilice si el envase esta dafiado

NRBEEWR, BE2EA

Mn xpnotpomoleite To TPOI6Y, av N
ouoKeLaOia Tou EXel LTIOOTEL {NIA

3anpeLyaeTcs UCNONb30BaTh, eCN
yNakoBka noBpexaeHa

Ne hasznélja az eszkozt, ha a
csomagolas sériilt

Nao usar se a embalagem estiver
danificada

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vahingoittunut

Anvénd ej om forpackningen dr skadad

Ma ikke bruges hvis pakningen er
beskadiget

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ZEO| &E HR, AHZSHA|
&Lt

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Ne upotrebljavati ako je pakovanje
osteceno

Authorized European Representative

Autorisierte Vertretung in Europa

Représentant agréé en Europe

Rappresentante europeo autorizzato

Representante europeo autorizado

BN R

E€ouatobompévog avtinpdowmnog atnv
Evpamm

YNonHOMOYEHHBI eBPONENCKuii
npeacTaBuTeNb

Hivatalos eurdpai képviseld

Representante europeu autorizado

Erkende Europese vertegenwoordiger

Valtuuutettu edustaja Euroopassa

Auktoriserad EU-representant

Autoriseret europaeisk repraesentant

Autorisert europeisk representant

Yetkili Avrupa Temsilcisi

30 REHE R

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Ovlas¢eni predstavnik za Evropu
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Ronly

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

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

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

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

PRECAUCION: Las leyes federales
estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o a personas con
autorizacion médica.

ity EEBRIBERIRFIARERATZE
FRiREIRTHE.

MPOZOXH: H opoomovdiaky vopobeaia Tov
HIA opiCet 6Tt auTr 1) GuoKeur| TIPETEL VAl
ayopddetat pévov amd 1oTpoug 1j KaTomv
€VTOAG LaTPOD.

BHUMAHWE: depepanbHbiit 3akoH CLLA
paspeLuaeT npoaasarh 310 YCTPOINCTBO
TONbKO BPAYaM MK MO NPeANUCaHNIo
Bpayei. i

FIGYELMEZTETES: Az USA szévetségi
torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvosoktél vagy orvosi rendelvényre
szerezhetd be.

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

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

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdmén laitteen saa myyda ainostaan
laakari tai laakarin maarayksesta.

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

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

ADVARSEL: Faderale lover (USA) begrenser
salg eller bestilling av denne enheten til

leger.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin
satisinin bir hekim tarafindan ya da hekimin
emri ile yapilmasi kisitlamasini getirmistir.

FO: O|HHHOM = & FAE
OIAtof Ofaff = O ALS| 20|
= oA HOiSHE S A Bhet
A5 T

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

PREMA: Prema Saveznom zakonu ovaj proizvod
moZze prodati ili prepisati samo lekar.
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Hemostasis Introducer

Symbol Definitions
Symboldefinitionen
Explication des symboles
Definizione dei simboli
Definicion de los simbolos
FSEX

Ene€iynon oupBorwv
0603Ha4eHNs
Jelmagyarazat
Definicoes de Simbolo
Definitie van symbolen
Symbolien maaritelmat
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Sembol Tanimlari

715 g9

Znaczenie symboli
Definicije simbola

Hemostasis Introducer
Hamostase-Einfiihrbesteck
Introducteur hémostatique
Introduttore emostatico
Introductor hemostatico
SEH
ApooTaTikdg el0aywyEag

['emocTaTnyeckuit UHTPOAYKTOP
Vérzéscsillapitd bevezet§ eszkoz

Introdutor Hermostatico
Hemostase-Introducer
Hemostaasin sisddnviejd
Hemostasintroducer
Haemostase introducer
Hemostase-innfgringsenhet
Hemostaz Introducer
ANEE &Y
Prowadnica hemostatyczna
Hemostatski uvodnik

Sheath
Schleuse
Gaine
Guaina
Vaina
HE
Onkdpt
060n04ka
Hiively
Bainha
Huls
Tuppi
Hylsa
Sheath
Hylse
Kilif
44913
Koszulka
Navlaka
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w/Tip Marker

Dilator
Dilatator
Dilatateur
Dilatatore
Dilatador
ke
AaoTtoAéag
Pacwmpurens
Tagito
Dilatador
Dilatator
Dilataattori
Dilatator
Dilatator
Dilatator
Dilator
=57
Rozszerzadto
Dilatator

Guidewire
Fiihrungsdraht
Fil guide

Filo guida
Alambre guia
Su«

08nyo6 ouppa
p0oBONOYHbINA HAaNpaBUTENb
Vezet6drot

Fio Guia
Voerdraad
Ohjauslanka
Ledare
Guidewire
Ledetrad
Kilavuz Tel
7t0] =210 0
Prowadnik
Vodicna Zica

With Tip Marker

Mit Spitzenmarkierung
Avec repere d’extrémité
Con marker in punta

Con marcador en la punta
iyt anteky|

Me 8eiktn dkpou

C Mapkepom

w/Tip Jel6lé

c/Marcador de Ponta

Met merkteken op de tip
Siséltaen karjenmerkitsijan
Med spetsmarkor

Med spidsmarker

Med spissmarkar

Uc Markeri ile

g ot AL

Ze znacznikiem na koricowce
Sa markerom na vrhu
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UDI

Tip

Spitze
Extrémité
Punta
Punta
SRk
Akpo
KoHew,
Végzddés
Ponta

Tip

Karki
Spets
Spids
Spiss

Ue

El
Koricowka
Vrh

Needle
Nadel
Aiguille
Ago
Aguja
ZFRIET
BeAdva
Wma

Ti
Agulha
Naald
Neula
Nal
Kanyle
Nal
Igne
H=[&]
Igta
Igla

Unique Device Identifier

Eindeutige Produktidentifikations-
nummer

Identifiant unique de dispositif

Identificazione unica del dispositivo

Identificacion exclusiva del dispositivo

ME— B9 B ARIR

Movadiké avayveploTikd GUOKELTG

YHUKanbHbIA MAEHTUUKALNOHHDIA
HOMEP yCTpoiicTBa

Egyedi késziilékazonositd

Identificacdo exclusiva do dispositivo

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Yksildllinen laitteen tunniste

Unikt ID-nummer

Entydig produktidentifikation

Unik enhetsidentifikasjon

Ozel Cihaz Kimligi

/e 717 AE

Unikatowa identyfikacja urzadzenia

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja
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Single sterile barrier system

Einsterilbarrieresystem

Systéme de barriere stérile simple

Sistema a barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril sencilla

BANTERRERG

200N POVOD AMOOTEIPWHEVOL
(ppaypatog

Cuctema o6ecneyeHnsl OfMHAPHOTO
cTepunbHoro 6apbepa

Egyetlen steril védérendszer

Sistema de barreira estéril simples

Systeem met enkelvoudige steriele
barriére

Yksi steriili sulkujdrjestelma

Enskilt sterilt barridrssystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Tek Steril Bariyerli Sistem

Us|8 U0t ALE

System pojedynczej bariery sterylnej

Pojedinacan sistem sterilne barijere

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
E=HEA
Huepopnvia kataokeuig
Jlata npou3BoACTBa
Gyartas idépontja
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspéivamaara
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Uretim tarihi

oz gnt

Data produkcji
Datum proizvodnje
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2011/65/ EU. Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance with the essential requirements and other relevant provisions
of this directive.

Conformité Européenne (CE-Kennzeichnung). Gekennzeichnet gemaB den Richtlinien 93/42/EWG (Benannte Stelle 2797) und 2011/65/EU
2797 des Européischen Rates. Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen Anforderungen und andere Vorgaben
dieser Richtlinie erfillt.

Conformité européenne (European Conformity). Marque CE apposée conformément aux directives 93/42/CEE (organisme notifié 2797) et
2011/65/UE du Conseil européen. Abbott Medical déclare par la présente que ce dispositif répond aux exigences essentielles et aux autres
dispositions applicables de cette directive.

Conformité Européenne (Conformita europea). Apposto in conformita alle Direttive 93/42/CEE (ente notificato 2797) e 2011/65/UE del
Consiglio Europeo. Con questo marchio, Abbott Medical dichiara che questo dispositivo & conforme ai requisiti essenziali e ad altre
disposizioni pertinenti di questa direttiva.

Confirmite Europeenne (Conformidad Europea). Adherido de conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE (organismo
notificado 2797) y 2011/65/UE. Por la presente, Abbott Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y demas
disposiciones pertinentes de esta directiva.

HERNRE, FFEILTSINREHAEUMESES 93/42/EEC GAEN 2797) F 2011/65/EU $54HIHIE. Abbott
Medical 7EULASER, HREFAIZIESMERTRIEMAEXNE.

Confirmite Europeenne (Evpwmnaikr Zuppépenon). Mpootébnke o0ppwva pe mv odnyia Tou Evpwmnaikod ZupBovAiov 93/42/EOK
(Kowormompévog Opyaviopog 2797) kat 2011/65/EE. Awa g mapotong, ) Abbott Medical dnAwvel 6Tt auTr n GLOKELT ivat COPPWVN LE TIG
Baowkég amarmoelg kat AAeG OXeTIKEG Slatd&elg g napouoag odnyiag.

Confirmite Europeenne (EBponeiickoe cootseTcTaie). MapkupoBaHO B NOATBEPXAEHNE COOTBETCTBIS MONOXEHNSM [IMpEKTUBbI
Esponeiickoro CoseTa 93/42/EEC (HotdmumpoBaHHblii opran 2797) n 2011/65/EU. Hactoswmm komnanms Abbott Medical neknapupyer,
YTO JaHHOE YCTPOICTBO COOTBETCTBYET OCHOBHLIM TPEOOBAHUSIM 11 IDYTM COMYTCTBYIOLLMM NMOSOXEHNSIM 3TOi AMPEKTUBI.

Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Az Eurépai Tanacs 93/42/EGK (2797-es szamu bejelentett szervezet) és 2011/65/EU
iranyelvével 6sszhangban. Az Abbott Medical kijelenti, hogy az eszkiz megfelel ezen iranyelv alapvetd kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek.

Confirmite Europeenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE (Organismo
notificado 2797) e 2011/65/UE. Abbott Medical declara por este meio que este dispositivo esta em conformidade com os requisitos
essenciais e outras provisoes relevantes desta directiva.

Conformité Européenne (Voldoet aan de Europese normen). Aangebracht in overeenstemming met de Europese richtlijnen 93/42/EEG
(Aangemelde instantie 2797) en 2011/65/EU. Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de essentiéle vereisten en andere
relevante bepalingen in deze richtlijn.

CE-merkintd. Kiinnitetty Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY (llmoitettu laitos 2797) ja 2011/65/EU mukaisesti. Taten Abbott Medical
iimoittaa, ettd tdma laite noudattaa tdmén direktiivin oleellisia vaatimuksia ja muita asiaankuuluvia ehtoja.

Conformité Européenne (europeisk dverensstimmelse). CE-mérkt i enlighet med rédets direktiv 93/42/EEG (Anmélt organ 2797) och
2011/65/EU. Abbott Medical deklarerar hdrmed att denna enhet &r i dverensstaimmelse med de grundlaggande kraven och andra relevanta
bestdmmelser i direktivet.

Confirmite Europeenne (European Conformity). Pasat i henhold til EU-direktiv 93/42/E@F (Bemyndiget organ 2797) og 2011/65/EU. Abbott
Medical erklzerer hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de veesentlige krav og andre bestemmelser i dette direktiv.

Confirmite Europeenne (europeisk samsvar). Fastsatt i henhold til europeisk radsdirektiv 93/42/E@F (Teknisk kontrollorgan 2797) og
2011/65/EU. Abbott Medical erklaerer med dette at denne enheten er i samsvar med de grunnleggende kravene og andre relevante
bestemmelser i dette direktivet.

Confirmite Europeenne (Avrupa Uygunlugu). Avrupa Konseyinin 93/42/EEC (Onaylanmig Kurulug 2797) ve 2011/65/EU sayili Direktifine uygun
olarak eklenmistir. Isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu direktifin temel gereksinimlerine ve diger ilgili kogullarina uygun oldugunu
beyan eder.

78 334 5. 74 OI Ats| K& 93/42/EEC(Q1E 7| 2797) & 2011/65/EU0]| 2t £t 0|0 Abbott Medical
S0 BRI E XA BA 24 U HRiE S TR E F4eS MotgITh

Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami UE). Produkt wytwarzany zgodnie z dyrektywami Rady Europejskiej 93/42/EWG (jednostka
notyfikowana 2797) i 2011/65/UE. Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze to urzadzenie jest zgodne z zasadniczymi wymaganiami

i innymi odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

Conformite Europeenne (evropska usaglaSenost). Stavljeno u skladu sa Direktivama Evropskog saveta 93/42/EEC (Ovlad¢eno telo 2797)
i2011/65/EU. Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa osnovnim zahtevima i drugim relevantnim odredbama
ove direktive.

c € Confirmite Europeenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council Directive 93/42/EEC (Notified Body 2797) and

>
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