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ENGLISH

This literature is intended for use by professionals trained or
experienced in device implant and/or follow-up procedures.

WARNING: For single patient/single procedure use only.

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse, reprocessing,
or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing,
or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness, or death of the patient.

CAUTION: The accessory is sterilized with ethylene oxide (EO)
gas before final packaging. When the accessory is received,

it is sterile provided the container is intact. If the container is
wet, punctured, opened, or otherwise damaged, return the
accessory to Boston Scientific.

CAUTION: Do not use vein pick to puncture vein or dissect
tissue during cutdown procedures.

CAUTION: Be sure that the vein pick does not puncture the
insulation of the lead. This could prevent proper lead function.

STERILE
Sterilized using ethylene oxide.

INTENDED USE
Use to open vein incision before placing lead tip into vein.

The overall clinical benefit for this accessory is derived from
the device system with which it is intended to be used.

DESCRIPTION
The vein pick is made from Hoechst Celanese Acetal.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open the vein and place point of vein pick into lumen of vein.
With point of vein pick facing in direction of desired lead
passage, gently raise and lift the pick from where the lead
will enter the vein. Pass lead under vein pick and into vein.
(Figure 1)

For additional information on how and when to use this
accessory (including any warnings, precautions, and other
safety information related to its use for the specific procedure
being performed), see the literature accompanying the lead to
be implanted.

Any serious incident that occurs in relation to this device
should be reported to Boston Scientific and the relevant local
regulatory authority.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
For customers in the European Union, use the accessory name
found in the labeling to search for the device's Summary of
Safety and Clinical Performance, which is available on the
European database on medical devices (Eudamed) website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

DISPOSAL

CAUTION: Dispose of all items used during a procedure
using standard biohazard handling techniques since they are
considered biohazardous.

All items used during a procedure, such as accessories,
consumables, and packaging, may be contaminated with
infectious substances. Consider the following to minimize the
risk of infection, microbial hazards, or physical harm:

¢ Biohazardous waste should be disposed in a biohazard
container that is labeled with the biological hazard symbol
and taken to a designated facility for biohazardous
waste for proper treatment in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

¢ Biohazardous waste should be treated with an appropriate
thermal or chemical process.

NOTE: Untreated biohazardous substances should not be
disposed of in the municipal waste system.

WARRANTY DISCLAIMER

Boston Scientific disclaims all expressed and implied
warranties for this product, including without limitation
any implied warranties of merchantability or fitness for
a particular purpose. Buyer assumes all risk of loss or
damages arising from use of this product.

DANSK

Denne dokumentation er beregnet til at blive anvendt af
hospitalspersonale, der er uddannet i eller har erfaring med
implantation af anordninger og/eller opfelgningsprocedurer.

ADVARSEL: Kun til brug til en enkelt patient/et enkelt

indgreb. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan beskadige
anordningens strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, hvilket igen kan fare til patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering

kan ogsa medfare risiko for kontaminering af anordningen
og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion som f.eks.
overfgrsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til

en anden. Kontaminering af anordningen kan medfare
patientskade, -sygdom eller -dgd.

FORSIGTIG: Tilbehgret er steriliseret med atylenoxidgas
for den endelige emballering. Nar tilbehgret modtages, er
det sterilt, hvis beholderen er intakt. Hvis beholderen er
vad, punkteret, abnet eller pa anden made beskadiget, skal
tilbehgret returneres til Boston Scientific.

FORSIGTIG: Brug ikke venelgfteren til at punktere venen eller
til dissektion af vaev under fremlaegningsprocedurer.

FORSIGTIG: Serg for, at venelgfteren ikke punkterer
ledningsisoleringen. Dette kan forhindre, at ledningen virker
optimalt.

STERIL
Steriliseret med aetylenoxid.

TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til at dbne veneincision far placering af ledningens
spids i venen.

Den overordnede kliniske fordel for dette tilbehar er afledt
af det anordningssystem, som det er beregnet til at blive
anvendt til.

BESKRIVELSE
Venelgfteren er fremstillet af Hoechst celaneseacetal.

BRUGSANVISNING

Abn venen og placer venelgfterens spids i venens lumen.
Med venelgfterens spids vendende i retning af den gnskede
ledningspassage haves og lgftes venelgfteren forsigtigt fra
det sted, hvor ledningen skal indferes i venen. Far ledningen
under venelgfteren og ind i venen. (Figur 1)

For yderligere oplysninger om, hvordan og hvornar dette
tilbeher bruges (inklusive advarsler, forholdsregler og andre
sikkerhedsoplysninger i forbindelse med dets anvendelse til

den specifikke procedure, der udfares), henvises der til den
litteratur, der ledsager den ledning, der skal implanteres.

Enhver alvorlig handelse, der matte forekomme ift. denne
anordning, skal indberettes til Boston Scientific og den
relevante, lokale tilsynsmyndighed.

OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Kunder i EU kan bruge det anordningsnavn, der findes pa
etiketten, til at sege efter opsummeringen af sikkerhed og
klinisk ydeevne for denne anordning, som kan findes pa
webstedet for den europaeiske database for medicinsk udstyr
(Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG: Bortskaf alle de dele, der anvendes under en
procedure, ved brug af standardmetoder til handtering af
miljgfarlige materialer, da de betragtes som miljgfarlige.

Alle dele, der anvendes under en procedure, som f.eks.
tilbehar, forbrugsartikler og emballage, kan vaere
kontaminerede med smitsomme stoffer. Overvej fglgende
for at minimere risikoen for infektion, mikrobielle farer eller
fysiske skader:

¢ Miljefarligt affald skal bortskaffes i en beholder til
miljgfarligt materiale, der er markeret med symbolet for
miljgfare, og bringes til en serlig institution for miljefarligt
affald til korrekt behandling i henhold til hospitalets
retningslinjer samt de administrative og/eller de lokale
myndigheders politikker.

o Miljefarligt affald skal behandles med en korrekt
varmebehandlingsproces eller kemisk proces.

BEMARKNING: Ubehandlet miljofarligt affald ma ikke
bortskaffes via det kommunale affaldssystem.

GARANTIFRALAGGELSE

Boston Scientific fraleegger sig alle udtrykkelige og
stiltiende garantier for dette produkt, herunder, uden
begransning, stiltiende garantier om salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Kgberen patager sig
risikoen for alle tab eller skader, der matte opsta som falge
af brugen af dette produkt.

DEUTSCH

Diese Literatur richtet sich an Fachleute, die in der
Implantation von Geraten und/oder Nachsorgeverfahren
ausgebildet oder erfahren sind.

WARNUNG: Nur fir einen Patienten/ein Verfahren

geeignet. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu einem Gerateversagen flihren,
was wiederum Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des
Patienten nach sich ziehen kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann zudem

zu einer Kontaminierung des Gerats und/oder zur
Patienteninfektion oder Kreuzinfektion fiihren, einschlieBlich
der Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu

Patient. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

VORSICHT: Das Zubehér wird vor dem endgliltigen

Verpacken mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Bei Erhalt in einem
unversehrten Behalter ist das Zubehdr steril. Falls der Behalter
feucht, perforiert, gedffnet oder anderweitig beschadigt ist,
bitte das Zubehdr an Boston Scientific zurlicksenden.

VORSICHT: Der Venenhaken darf wahrend einer Venae sectio
nicht zur Venenpunktion oder zur Dissektion von Gewebe
verwendet werden.

VORSICHT: Darauf achten, dass der Venenhaken die
Isolierung der Elektrode nicht beschadigt. Dies kann zu
Funktionsstérungen der Elektrode flihren.

STERIL
Mit Ethylenoxid sterilisiert.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Offnung der Veneninzision verwenden, bevor die
Elektrodenspitze in der Vene platziert wird.

Der klinische Nutzen fiir dieses Zubehor wird vom
Geratesystem abgeleitet, mit dem es zusammen verwendet
werden soll.

BESCHREIBUNG
Der Venenhaken ist aus Hoechst Celanese Acetal gefertigt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Offnen Sie die Vene und platzieren Sie die Spitze des
Venenhakens im Lumen der Vene. Wahrend die Spitze des
Venenhakens in Richtung der gew(inschten Passage der
Elektrode zeigt, heben Sie den Haken vorsichtig an und von
der Stelle weg, an der die Elektrode in die Vene eingeflihrt
wird. Schieben Sie die Elektrode unter dem Venenhaken
hindurch in die Vene ein. (Abbildung 1)

Weitere Informationen dariiber, wie und wann dieses
Zubehor verwendet wird (einschlieBlich Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und sonstige Sicherheitsinformationen
in Bezug auf seine Verwendung fiir das jeweilige Verfahren),
sind in der Literatur enthalten, die der zu implantierenden
Elektrode beiliegt.

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang
mit dem Gerdt auftreten, sind Boston Scientific und der
zustandigen ortlichen Aufsichtsbehdrde zu melden.

ZUSAMMENFASSUNG UBER SICHERHEIT UND
KLINISCHE LEISTUNG

Kunden in der Europdischen Union kénnen die
Zusammenfassung Uber Sicherheit und klinische Leistung auf
der Website der europadischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) aufrufen, indem sie den Namen des Zubehors
eingeben, der auf der Produktkennzeichnung zu finden ist.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ENTSORGUNG

VORSICHT: Alle Produkte, die wahrend eines Eingriffs
verwendet werden, mit standardmaBigen Verfahren zur

Handhabung von biologischen Gefahrstoffen entsorgen, da
sie als biologisch gefahrlich gelten.

Alle bei einem Verfahren verwendeten Artikel wie Zubehdr,
Verbrauchsmaterialien und Verpackungsmaterial konnen mit
infektidsen Substanzen kontaminiert sein. Bitte Folgendes
beachten, um das Risiko von Infektionen, mikrobiellen
Gefahren oder Personenschaden zu minimieren:

¢ Biogefahrliche Abfalle sollten in einem mit dem
Biogefahrdungssymbol gekennzeichneten Behalter fiir
biologische Risikostoffe entsorgt und zu einer dafir
vorgesehenen Einrichtung fiir biogeféhrliche Abfélle zur
ordnungsgemadBen Behandlung gemaR den Richtlinien
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen
Behérden gebracht werden.

¢ Biogefahrliche Abfdlle sollten mit einem geeigneten
thermischen oder chemischen Verfahren behandelt
werden.

HINWEIS: Unbehandelte biologische Gefahrenstoffe dtirfen
nicht mit dem normalen Haushaltsmiill entsorgt werden.

GARANTIEBESCHRANKUNG

Boston Scientific ibernimmt keine ausdriicklichen oder
implizierten Garantien fiir dieses Produkt, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf, jeglicher indirekten Garantie auf
handelstbliche Qualitat oder Eignung fiir eine spezifische
Anwendung. Der Kaufer tragt samtliche Risiken beziiglich
Verlust oder Schdden, die durch die Verwendung dieses
Produkts entstehen.

EESTI KEEL

See triikis on mdeldud kasutamiseks professionaalidele,
kellel on seadme implanteerimiseks ja/v6i implanteerimise
jarelkontrollide tegemiseks vajalikud teadmised ning
kogemused.

HOIATUS! Ainult Gihele patsiendile / iheks protseduuriks.
Arge korduskasutage, taastbddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastootlemine vdi resteriliseerimine

voib rikkuda seadme konstruktsiooni terviklust ja/v0i
pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi
tervisekahjustus, haigestumine v&i surm. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine vdib tekitada ka seadme
saastumisohu ja/voi pdhjustada patsiendi nakatumise voi
ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e Glekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib tekitada
patsiendi vigastuse, haiguse vdi surma.

ETTEVAATUST! Tarvik steriliseeritakse enne 16plikku
pakendamist etiileenoksiidiga (EO). Kui tarviku pakend pole
rikutud, on see tarnimisel steriilne. Marja, aukliku, avatud voi
muul viisil kahjustatud pakendi korral tuleb tarvik tagastada
ettevGttele Boston Scientific.

ETTEVAATUST! Arge kasutage veenitdstjat veeni
punkteerimisel ega lahtildike (cutdown) protseduuride ajal.

ETTEVAATUST! Jalgige hoolega, et veenitdstja ei vigastaks
elektroodi isolatsiooni. See v@ib takistada elektroodi
nduetekohast toimimist.

STERIILNE
Steriliseeritud etileenoksiidiga.



ETTENAHTUD KASUTUS

Kasutage veeni sisseldike avamiseks enne elektroodotsa veeni
viimist.

Selle tarviku dldine kliiniline kasu saadakse seadme
stisteemist, millega see on moeldud kasutamiseks.

KIRJELDUS
Veenitstja on valmistatud Hoechst Celanese’i atsetaalist.

KASUTUSJUHISED

Avage veen ning asetage veenitdstja ots veeni valendikku. Kui
veenitOstja ots on elektroodi soovitud sisenemissuunas, tdstke
ornalt veeni sellest kohast, kust elektrood sisestatakse veeni.
Sisestage elektrood veenitdstja alt veeni. (Joonis 1)

Lisateabe saamiseks selle kohta, kuidas ja millal seda
lisaseadet kasutada (sh hoiatused, ettevaatusabindud ja
muu ohutusteave, mis on seotud selle seadme kasutamisega
konkreetse protseduuri raames), lugege selle elektroodiga
kaasas olevat materjali.

Kdigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada
ettevottele Boston Scientific ja asjaomasele kohalikule
reguleerivale asutusele.

OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE
Kliendid Euroopa Liidus: kasutage margistusel olevat tarviku
nime, et otsida seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvdtet, mis on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi (Eudamed) veebilehel:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KORVALDAMINE

ETTEVAATUST! Koérvaldage kdik protseduuri kdigus kasutatud
esemed, kasutades standardseid bioohtlike ainete kaitlemise
tehnikaid, sest neid loetakse bioloogiliselt ohtlikuks.

Koik protseduuri ajal kasutatud esemed, nagu lisatarvikud,
kulutarvikud ja pakendid, véivad olla saastunud nakkusohtlike
ainetega. Nakkusohu, mikroobsete ohtude vai fllsiliste
kahjustuste vahendamiseks pidage meeles jargmist.

* Bioloogiliselt ohtlikud jaatmed tuleb kdrvaldada
bioloogiliselt ohtlike ainete mahutisse, mis on tahistatud
bioloogilise ohu siimboliga, ja viia korrektseks té6tlemiseks
bioloogiliselt ohtlike jagtmete kogumiskohta haigla,
kohaliku omavalitsuse ja/vdi riigi kehtestatud eeskirjade
jargi.

¢ Bioloogiliselt ohtlike jadtmete kaitlemisel tuleb rakendada
asjakohaseid termilisi voi keemilisi protsesse.

MARKUS. T66tlemata bioohtikke aineid ei tohi kdrvaldada
koos olmejddtmetega.

GARANTII LAHTIUTLUS

Boston Scientific {itleb lahti kdigist selle tootega seotud
otsestest ja kaudsetest garantiidest, sealhulgas mis tahes
garantiidest turustatavuse vdi konkreetseks otstarbeks
sobivuse kohta. Kogu risk toote kasutamisega kaasnevate
kahjude vdi kahjumi eest jaab ostjale.

suomi

Tama kirjallinen materiaali on tarkoitettu sellaisten
ammattilaisten kdyttdon, joilla on koulutusta tai kokemusta
laitteiden implantointi- ja/tai seurantatoimenpiteista.

VAROITUS: kaytt6on vain yhdelle potilaalle / yhdessa
toimenpiteessa. Ei uusintakdyttddn, uudelleenkasiteltavaksi
tai uudelleensteriloitavaksi. Uusintakdyttd, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika puolestaan
voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen

tai kuolemaan. Uusintakaytto, uudelleenkasittely

tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminoitumisriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion

tai risti-infektion, muun muassa tartuntataudin tai -tautien
leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen
voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

VAROITUS: laite on steriloitu eteenioksidikaasulla ennen
lopullista pakkaamista. Laite on vastaanotettaessa steriili,
mikali pakkaus on ehjd. Jos pakkaus on markd, puhjennut,
avattu tai muuten vaurioitunut, palauta laite Boston
Scientificille.

VAROITUS: dla kayta laskimoasetinta reian tekemiseen
laskimoon tai kudoksen dissekaatioon verisuonen
preparointitoimenpiteiden aikana.

VAROITUS: varmista, etta laskimoasetin ei lapdise johdon
eristysta. Muuten johdon kunnollinen toiminta voi estya.

STERIILI
Steriloitu eteenioksidilla.

KAYTTOTARKOITUS
Kayta laskimoviillon avaamiseen ennen johdon karjen
asettamista laskimoon.

Taman tuotteen kliininen kokonaishydty saadaan
laitejarjestelmasta, jonka kanssa se on tarkoitettu
kaytettavaksi.

KUVAUS
Laskimoasetin on valmistettu Hoechst Celanese -asetaalista.

KAYTTOOHJEET

Avaa laskimo ja aseta laskimoasettimen karki laskimon
luumeniin. Aseta laskimoasetin siten, etta sen karki
osoittaa johdon haluttuun kulku suuntaan, ja nosta asetinta
varovasti kohdasta, jossa johto menee suoneen. Vie johto
laskimoasettimen alle ja laskimon sisadn. (Kuva 1)

Jos haluat lisdtietoja siitd, miten ja milloin tata laitetta
kdytetdan (mukaan lukien varoitukset, varotoimet ja muut
sen kdyttoon liittyvat turvallisuustiedot suoritettavaa
toimenpidettd varten), lue implantoitavan johdon mukana
toimitettu kirjallinen materiaali.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tilanteista on
ilmoitettava seka Boston Scientificille etta asianmukaiselle
paikalliselle saantelyviranomaiselle.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Euroopan unionissa sijaitsevat asiakkaat voivat hakea laitteen
turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvedon
tuotemerkinndista |0ytyvalla laitenimella Euroopan
ladkintdlaitteiden tietokannan (Eudamed) sivustolta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HAVITTAMINEN

VAROITUS: havita kaikki toimenpiteen aikana kdytetyt esineet
tavallisilla biovaarallisten aineiden kasittelytekniikoilla, koska
ne katsotaan biovaarallisiksi.

Kaikki toimenpiteessa kaytetyt esineet, kuten lisavarusteet,
kulutustarvikkeet ja pakkaukset, voivat olla tartuntavaarallisten
aineiden kontaminoimia. Harkitse seuraavia seikkoja
infektioriskin, mikrobien aiheuttamien vaarojen tai fyysisen
haitan estamiseksi:

o Biovaarallinen jate on havitettdva biovaarallisten aineiden
sailioon, joka on merkitty biologista vaaraa ilmaisevalla
symbolilla ja joka toimitetaan erityiseen biovaarallisen
jatteen kasittelylaitokseen asianmukaisesti kasiteltavaksi
sairaalan kaytantdjen ja voimassa olevien lakien ja
saadosten mukaisesti.

o Biovaarallinen jate on kasiteltdva asianmukaisella
lampokasittelylla tai kemiallisella prosessilla.

HUOMAA: kdsittelemdttomid biovaarallisia aineita ei saa
hdvittdd sekajatteen mukana.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Boston Scientific kiistaa kaikki tata tuotetta koskevat suorat
ja konkludenttiset takuut, mukaan lukien rajoituksetta
kaikki kauppakelpoisuutta tai soveltuvuutta tiettyyn
kayttotarkoitukseen koskevat konkludenttiset takuut.
Kaikki taman tuotteen kdytdsta aiheutuvat menetys- tai
vahinkoriskit ovat ostajan vastuulla.

FRANCAIS

Ce document est destiné aux professionnels formés a
I'implantation de dispositifs et/ou aux procédures de suivi ou
ayant de I'expérience dans ce domaine.

ATTENTION : Utilisation chez un seul patient/pour une

seule intervention. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle
et/ou d'entrainer son dysfonctionnement, ce qui peut
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du
patient. De plus, une telle action risquerait d'entrainer la
contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du
patient, y compris la transmission de maladies infectieuses
d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

PRECAUTION : L'accessoire est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
gazeux avant le conditionnement final. Sous réserve que le
conditionnement soit intact, I'accessoire est stérile a réception.
Si I'emballage est mouillé, percé, ouvert ou endommagé,
renvoyer l'accessoire a Boston Scientific.

PRECAUTION : Ne pas utiliser de chausse-veine pour
ponctionner une veine, ni pour disséquer des tissus au cours
de procédures d'incision.

PRECAUTION : S'assurer que le chausse-veine ne perce pas
I'isolant de la sonde. Ceci risquerait de compromettre le bon
fonctionnement de la sonde.

STERILE
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

UTILISATION PREVUE
Utiliser pour ouvrir I'incision d'une veine avant de placer
I'extrémité de la sonde dans la veine.

Le bénéfice clinique global de cet accessoire est dérivé du
systeme de dispositif avec lequel il est destiné a étre utilisé.

DESCRIPTION
Le chausse-veine est fait d'acétal Hoechst Celanese.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Quuvrir la veine et placer la pointe du chausse-veine dans

la lumiére de la veine. La pointe du chausse-veine étant
orientée dans la direction souhaitée du passage de la sonde
désiré, soulever et relever délicatement le chausse-veine a
I'emplacement ou la sonde va pénétrer dans la veine. Passer la
sonde sous le chausse-veine et dans la veine. (Figure 1)

Pour des informations complémentaires indiquant

quand et comment utiliser cet accessoire (notamment les
avertissements, précautions et autres informations de sécurité
liées a son utilisation pour la procédure spécifique effectuée),
consulter la documentation accompagnant la sonde qui doit
étre implantée.

Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé a Boston
Scientific et a I'autorité de réglementation locale compétente.

RESUME DES PERFORMANCES CLINIQUES ET EN
MATIERE DE SECURITE

Pour les clients au sein de I'Union européenne, utiliser le

nom de l'accessoire indiqué sur I'étiquette pour rechercher le
résumé des performances cliniques et des performances en
matiére de sécurité du dispositif, disponible sur le site Web de
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

MISE AU REBUT

PRECAUTION : Eliminer tous les éléments utilisés au cours
d'une procédure en utilisant les techniques standard de
manipulation des risques biologiques car ils sont considérés
comme présentant un risque biologique.

Tous les éléments utilisés pendant une procédure, tels que
les accessoires, les consommables et I'emballage, peuvent
étre contaminés par des substances infectieuses. Prendre
en compte les éléments suivants pour limiter les risques
d'infection, les risques microbiens ou les dommages
physiques :

o Les déchets présentant un danger biologique doivent étre
éliminés dans un conteneur pour déchets biologiques

dangereux portant le symbole de danger biologique et
acheminés dans un centre de traitement des déchets
biologiques dangereux pour y étre traités conformément
aux normes hospitaliéres, au reglement de I'établissement,
de I'administration et/ou du gouvernement local.

o Les déchets biologiques dangereux doivent étre traités au
moyen d'un procédé thermique ou chimique approprié.

REMARQUE : Les substances biologiques dangereuses non
traitées ne doivent pas étre éliminées dans le systéme de
traitement des déchets municipaux.

EXCLUSION DE GARANTIE

Boston Scientific exclut toute garantie expresse ou implicite
concernant ce produit, y compris, sans que cela soit
limitatif, toute garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation a un usage particulier. L'acheteur assume tout
risque de perte ou de dommages découlant de I'utilisation
de ce produit.

ITALIANO

Questa documentazione é destinata a professionisti formati
0 esperti nell'impianto di dispositivi /0 nelle procedure di
follow-up.

AVVERTENZA: solo per |'utilizzo su un singolo

paziente/con una singola procedura. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
pud compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/0
causarne il guasto che, a sua volta, puo provocare lesioni,
patologie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono inoltre comportare il rischio

di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni nel paziente o infezioni crociate, inclusa, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di patologie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del
dispositivo puo provocare lesioni, malattie o il decesso del
paziente.

ATTENZIONE: I'accessorio € sterilizzato con gas ossido di
etilene (EO) prima dell'imballaggio finale. Al ricevimento,
gli accessori sono sterili se il contenitore & integro. Se il
contenitore & bagnato, perforato, aperto o presenta danni di
altro tipo, restituire I'accessorio a Boston Scientific.

ATTENZIONE: non utilizzare il dilata-vena per perforare

una vena o dissezionare il tessuto durante le procedure di
incisione.

ATTENZIONE: accertarsi che il dilata-vena non fori I'isolamento

dell'elettrocatetere. Cio potrebbe impedire il funzionamento
corretto dell'elettrocatetere.

STERILE
Sterilizzato con ossido di etilene.

USO PREVISTO
Utilizzare per divaricare I'incisione in una vena prima di
introdurre la punta dell'elettrocatetere nella vena.

| benefici clinici complessivi di questo accessorio sono
conseguenza del sistema di dispositivi con cui & previsto per
I'uso.

DESCRIZIONE
Il dilata-vena é fabbricato in Acetale Hoechast Celanese.

ISTRUZIONI PER L'USO

Aprire la vena e inserire la punta del dilata-vena nel lume
della vena. Tenendo la punta del dilata-vena rivolta verso

il passaggio prescelto per I'elettrocatetere, sollevare
delicatamente il dilata-vena allontanandolo dal punto in cui
I'elettrocatetere entrera nella vena. Far passare I'elettrocatetere
sotto il dilata-vena e introdurlo nella vena. (Figura 1)

Per ulteriori informazioni su come e quando utilizzare
questo accessorio (incluse le avvertenze, le precauzioni e
altre informazioni sulla sicurezza relative al suo utilizzo
per la procedura specifica da eseguire), fare riferimento
alla documentazione che accompagna I'elettrocatetere da
impiantare.

Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo
dispositivo devono essere segnalati a Boston Scientific e alle
autorita normative locali preposte.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA

E CLINICHE

Per i clienti dell’Unione europea, utilizzare il nome
dell'accessorio riportato sull‘etichetta per la ricerca del
Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del
dispositivo, disponibile sul sito Web della banca dati europea
per i dispositivi medici (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SMALTIMENTO

ATTENZIONE: smaltire tutti gli elementi utilizzati durante la
procedura utilizzando tecniche di manipolazione per materiali
a rischio biologoco standard, in quanto sono considerati
biologicamente pericolosi.

Tutti gli elementi utilizzati durante una procedura, come
accessori, materiali di consumo e confezioni, possono essere
contaminati da sostanze infettive. Tenere a mente quanto
segue per ridurre al minimo il rischio di infezioni, pericoli
microbici o lesioni fisiche:

e | rifiuti biologicamente pericolosi devono essere smaltiti
in un contenitore per rifiuti biologicamente pericolosi,
etichettato con il simbolo di pericolo biologico e
consegnati a una struttura designata per lo smaltimento
dei rifiuti biologicamente pericolosi perché siano trattati
adeguatamente in accordo con la politica dell'ospedale,
amministrativa, e/o del governo locale.

« | rifiuti biologicamente pericolosi devono essere trattati con
un adeguato processo termico o chimico.

NOTA: le sostanze biologicamente pericolose non trattate non
devono essere smaltite nel sistema di smaltimento dei rifiuti
urbani.

ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI GARANZIA

Boston Scientific non concede nessun‘altra garanzia, sia
essa esplicita o implicita, per questo prodotto, comprese, tra
I'altro, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a un
particolare utilizzo. | rischi collegati a perdite o danni derivanti
dall’'uso di questo prodotto sono a carico dell'acquirente.
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LIETUVIY K.

Si literatira skirta naudoti specialistams, i§mokytiems arba
turintiems patirties, kaip atlikti prietaisy implantavimo ir (arba)
tolesnés priezidros procedaras.

ISPEJIMAS. Skirta naudoti tik vienam pacientui / vienai
procedirai. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas
prietaiso struktdrinio vientisumo paZeidimas ir (arba) prietaiso
gedimas, kuris gali bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties
priezastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat gali kilti prietaiso uztersimo pavojus ir (arba) galima
paciento kryZzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant vieno
paciento infekcinés ligos (-y) perdavimg kitam. Dél prietaiso
uZterSimo pacientas gali biti suzalotas, susirgti ar mirti.

PERSPEJIMAS. Prie$ galutinj supakavima priedas
sterilizuojamas etileno oksido (EO) dujomis. Gaunamas
priedas yra sterilus, jei pakuoté nepazeista. Jei talpykla
drégna, perdurta, atidaryta ar kitaip apgadinta, grazinkite
prieda ,Boston Scientific”.

PERSPEJIMAS. Pjivio procediros metu nenaudokite veny
pakeéliklio venai pradurti arba audiniui perpjauti.

PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad venos pakélikliu
nepradurtumeéte laido izoliacijos. Dél to laidas gali netinkamai
veikti.

STERILUS
Sterilizuota etileno oksidu.

PASKIRTIS

Prie$ jvedant laido galiukg j veng, naudokite atverti venos
pjavj.

Bendra klinikiné Sio priedo nauda gaunama is prietaiso
sistemos, su kuria jis skirtas naudoti.

APRASAS
Venos pakéliklis yra pagamintas i$ ,Hoechst Celanese”
acetalio.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Atverkite vena ir j venos spindj jterpkite venos pakéliklio
galiuka. Kai venos pakéliklis yra nukreiptas ta kryptimi, kur bus
jvestas laidas, Svelniai kilstelékite ir pakelkite pakéliklj ten, kur
laidas pateks j vena. Po venos pakélikliu j vena jveskite laida.
(1pav.)

Papildomos informacijos apie tai, kaip ir kada naudoti $j priedg
(iskaitant bet kokius jspéjimus, atsargumo priemones ir kita

su jo naudojimu specifinei procedrai atlikti susijusia saugos
informacijg), ieskokite literatdroje, pridedamoje prie laido,
kuris bus implantuotas.

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, batina
pranesti ,Boston Scientific” ir atitinkamai vietos reguliavimo
institucijai.

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO
SANTRAUKA

Klientams Europos Sajungoje: norédami rasti prietaiso
saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka, kuri
pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny
bazéje (,Eudamed”), naudokite etiketéje nurodyta priedo
pavadinima:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UTILIZAVIMAS

PERSPEJIMAS. Visus procediiros metu naudotus elementus
utilizuokite taikydami standartinius biologinj pavojy kelian¢iy
medZiagy tvarkymo biidus, nes tokie elementai laikomi
biologiskai pavojingais.

Visi procedtiros metu naudoti elementai, pavyzdZiui, priedai,
sunaudojamos medziagos ar pakuotés, gali bati uztersti
infekcinémis medziagomis. Siekdami sumazinti infekcijos
rizika, mikrobinius pavojus ar fizine Zalg, atlikite Siuos
veiksmus:

« Biologiskai pavojingos atliekos turi bati Salinamos j
biologinj pavojy kelian¢iy medziagy talpykla, paZenklinta
biologinio pavojaus simboliu, ir perduodamos  paskirta
biologinj pavojy kelianciy atlieky tvarkymo jmone, kad jos
baty apdorojamos pagal ligoninés, administracine ir (arba)
vietos vyriausybés politika.

* Biologinés atliekos turi bati apdorotos panaudojus tinkama
Siluminj arba cheminj procesa.

PASTABA. Neapdorotos biologinj pavojy keliancios medZiagos
negali bati salinamos j municipaline atlieky sistema.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

.Boston Scientific" nepripazjsta visy iSreikSty ir numanomy
Siam produktui teikiamy garantijy, jskaitant (bet tuo
neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti
ar tinkamumo konkreciam tikslui garantijas. Pirkéjas
prisiima visg Zalos ar nuostoliy rizika, kylancig naudojant §j
gaminj.

LATVISKI

Sis dokuments ir paredzéts profesionaliem, kas ir apguvusi
ierices implantacijas un/vai kontroles proceduras vai kam ir
pieredze to veiksana.

BRIDINAJUMS. Lieto3anai tikai vienam pacientam/viena
procedira. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai
sterilizéSana par apdraudét iekartas strukturalo integritati
un/vai izraisit iekartas darbibas klami, kas savukart var
radit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
apstrade vai sterilizésana var ari radit ierices piesarnojuma
risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai krustenisku
inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekciozas(-u) slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta citam. lekartas piesarnojums var
radit traumas vai slimibas pacientam vai izraisit navi.

UZMANIBU! Pirms galigas iepako$anas piederums ir
sterilizéts ar etilénoksida (EO) gazi. Sanemot piederumu, tas ir
sterils, ar nosacijumu, ka konteiners ir neskarts. Ja konteiners
ir mitrs, caurdurts, atvérts vai ka citadi bojats, atgrieziet
piederumu uznémumam Boston Scientific.

UZMANIBU! Grie3anas procediru laika nelietojiet vénas
pletéju, lai caurdurtu vénu vai atdalitu audus.

UZMANIBU! Parliecinieties, vai vénas pletéjs nepardur
elektroda izolaciju. Tadéjadi var tikt traucéta elektroda darbiba.

STERILS
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Izmantojiet, lai atvértu vénas griezumu pirms elektroda uzgala
ievadisanas véna.

Visparéjo klinisko ieguvumu Sim piederumam iegust no ierices
sistémas, ar kuru kopa to ir paredzéts izmantot.

APRAKSTS
Vénas pletéjs ir izgatavots no Hoechst Celanese acetala.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Atveriet vénu un ievietojiet vénas pletéja galu vénas limena.
Pavérsiet vénas pletéju vélamaja elektroda cela virziena un
péc tam piesardzigi paceliet to taja vieta, kur elektrods tiks
ievadits véna. levadiet elektrodu véna, virzot zem vénas
pletéja. (1. attéls)

Papildinformaciju par par to, ka un kad lietot So piederumu
(tostarp par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un citu drosibas informaciju par ta lietoSanu attecigaja
procedara) skatiet implantéjamajam elektrodam pievienotaja
dokumentacija.

Par jebkuriem nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar
jerici, ir jazino uznémumam Boston Scientific un atbilsto3ajai
valsts regulativajai iestadei.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS

Klientiem Eiropas Savieniba: izmantojiet markéjuma atrodamo
piederuma nosaukumu, lai meklétu ierices drosibas un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, kas ir pieejams Eiropas
medicinas ieri¢u datubazé (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

LIKVIDESANA

UZMANIBU! Izmetiet visus procediras laika izmantotos
priekSmetus, izmantojot standarta biologiskas bistamibas
apstrades metodes, jo tie tiek uzskatiti par biologiski
bistamiem.

Visi procediras laika izmantotie priekSmeti, pieméram,

piederumi, paligmateriali un iepakojums, var but piesarnoti

ar infekciozam vielam. Lai samazinatu infekcijas, mikrobu

infekcijas vai fizisku kaitéjumu risku, nemiet véra talak

noradito informaciju.

¢ Biologiski bistami atkritumi ir jaizmet biologiski bistamiem
priekSmetiem paredzéta tvertné, kas ir markéta ar
biologiskas bistamibas simbolu, kura ir janogada
specializéta biologiski bistamo atkritumu parvaldibas
uznémumanm, kur tiks nodrosinata pareiza So atkritumu
apstrade saskana ar slimnicas, valsts un/vai padvaldibas
normativo aktu prasibam.

o Biologiski bistami atkritumi ir jaapstrada, izmantojot
piemérotu termisko vai kimisko procesu.

PIEZIME. Neapstradatas biologiski bistamas vielas nedrikst
izmest kopa ar sadzives atkritumiem.

GARANTIJAS ATRUNA

Uznémums Boston Scientific no jebkadam tiesam un
netieSam garantijam attieciba uz So izstradajumu, tostarp,
bet ne tikai, jebkadam netieSam garantijam par piemérotibu
pardo3anai vai atbilstibu noteiktam mérkim. Pircéjs ir
atbildigs par visiem zaudéjumu vai bojajumu riskiem, kas
rodas, lietojot So izstradajumu.

NEDERLANDS

Deze literatuur is bestemd voor gebruik door professionals
met een opleiding in of ervaring met het implanteren van
apparaten en/of het verrichten van controleprocedures.

WAARSCHUWING: Uitsluitend gebruiken voor één
patiént/één procedure. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of het
defect raken van het apparaat tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico op
besmetting van het apparaat en/of leiden tot infectie van de
patiént of kruisbesmetting, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van een of meer infectieziekten van de ene patiént
op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan letsel,
ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

VOORZICHTIG: Het accessoire is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas (EO) voor de laatste verpakkingsronde. Bij
ontvangst van het accessoire is dit steriel, mits de verpakking
intact is. Als de verpakking nat, beschadigd, aangeprikt,
geopend of anderszins beschadigd is, moet het accessoire aan
Boston Scientific worden geretourneerd.

VOORZICHTIG: Het venehaakje mag niet worden gebruikt
voor venapunctie of voor dissectie van weefsel tijdens
sectieprocedures.

VOORZICHTIG: Zorg dat het venehaakje de isolatie van de
lead niet beschadigt. In dat geval werkt de lead mogelijk niet
meer naar behoren.

STERIEL
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

BEOOGD GEBRUIK
Te gebruiken voor het openen van de incisie in de vene
voordat tip van de lead in de vene wordt geplaatst.

Het algehele klinische voordeel van dit accessoire is afgeleid
van het systeem van het apparaat waarmee het bedoeld is te
worden gebruikt.

BESCHRIVING
Het venehaakje is vervaardigd van acetaal van Hoechst
Celanese.

GEBRUIKSAANWIJZING

Open de vene en plaats de tip van het venehaakje in het
lumen van de vene. Houd de punt van het venehaakje op
het gewenste leadkanaal gericht, en trek het venehaakje
voorzichtig omhoog vanaf de plaats waar de lead de vene
binnengaat. Steek de lead onder het venehaakje door in de
vene. (Figuur 1)

Raadpleeg de documentatie bij de te implanteren lead voor
aanvullende informatie over hoe en wanneer u dit accessoire
moet gebruiken (met inbegrip van waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en andere veiligheidsinformatie

met betrekking tot het gebruik ervan voor de betreffende
procedure).

Elk ernstig voorval dat optreedt met betrekking tot dit
apparaat dient te worden gemeld aan Boston Scientific en de
relevante plaatselijke toezichthoudende instantie.

OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Gebruik voor klanten in de Europese Unie de naam van het
accessoire op het etiket om te zoeken naar het overzicht van
de veiligheids- en klinische prestaties van het apparaat, dat
beschikbaar is op de website van de Europese database voor
medische hulpmiddelen (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AFVOEREN

VOORZICHTIG: Gooi alle items die tijdens een

procedure worden gebruikt weg volgens de standaard
hanteringsmethoden voor biologisch gevaarlijk materiaal,
omdat deze als biologisch gevaarlijk worden beschouwd.



Alle items die tijdens een procedure zijn gebruikt, zoals
accessoires, verbruiksgoederen en verpakkingen, kunnen
besmet zijn met infectieuze stoffen. Houd rekening met het
volgende om het risico van infectie, microbiéle gevaren of
fysieke schade tot een minimum te beperken:

¢ Biologisch gevaarlijk afval dient te worden afgevoerd in
een container voor biologisch gevaarlijk materiaal die
is gelabeld met het symbool voor biologisch gevaarlijk
materiaal en naar een aangewezen faciliteit voor
biologisch gevaarlijk afval te worden gebracht voor correcte
behandeling overeenkomstig ziekenhuis-, reglementair
en/of plaatselijk overheidsbeleid.

¢ Biologisch gevaarlijk afval dient te worden behandeld met
een geschikt thermisch of chemisch proces.

OPMERKING: Onbehandelde biologisch gevaarlijke stoffen
mogen niet via het huisvuil worden afgevoerd.

AFWIJZING VAN GARANTIE

Boston Scientific wijst al expliciet of stilzwijgende garanties
voor dit product af, waaronder begrepen maar niet beperkt
tot elke stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. De koper aanvaardt elk
risico met betrekking tot verlies of schade die voortvloeit uit
het gebruik van dit product.

NORSK

Denne dokumentasjonen er beregnet for helsepersonell som
har fatt oppleering i eller har erfaring med implantasjon av
enheter og/eller med oppfelgingsprosedyrer.

ADVARSEL: Kun til bruk pa én pasient / ved én prosedyre. Ma
ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan kompromittere
enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt,
noe som igjen kan fare til at pasienten skades, blir syk

eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
0gsa medfgre risiko for kontaminering av enheten og/eller
fordrsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten,
inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av smittsom(me)
sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av
enheten kan fare til at pasienten skades, blir syk eller dar.

OBS: Tilbehgret er sterilisert med etylenoksidgass (EQ) fer
endelig emballering. Tilbehgret er sterilt ved mottak sa lenge
pakningen er intakt. Hvis pakningen er vat, punktert, dpnet
eller skadet pa annet vis, skal tilbehgret returneres til Boston
Scientific.

0BS: Bruk ikke veneholderen til @ punktere venen eller
dissekere vev under blottleggingsprosedyrer.

OBS: Sarg for at veneholderen ikke punkterer ledningens
isolasjon. Det kan fare til at ledningen ikke fungerer som den
skal.

STERIL
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

TILTENKT BRUK
Brukes til & apne veneinnsnittet far ledningstuppen plasseres
i venen.

Den generelle kliniske nytten for dette tilbehgret er knyttet til
enhetssystemet det er ment a brukes sammen med.

BESKRIVELSE
Veneholderen er laget av Hoechst Celanese-acetal.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Apne venen og plasser tuppen av veneholderen i
venelumenet. La tuppen av veneholderen vare vendt i
retningen for gnsket ledningspassasje, og hev og lgft holderen
forsiktig fra stedet der ledningen skal g inn i venen. Far
ledningen under veneholderen og inn i venen. (Figur 1)

Hvis du gnsker mer informasjon om hvordan og nar du skal
bruke dette tilbehgret (inkludert advarsler, forholdsregler
og annen sikkerhetsinformasjon relatert til bruken av

den bestemte prosedyren som utfares), kan du lese
dokumentasjonen som medfalger ledningen som skal
implanteres.

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstdr i tilknytning
til denne enheten, skal rapporteres til Boston Scientific og
relevante tilsynsmyndigheter.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Kunder i EU kan bruke tilbehgrsnavnet som er angitt pa
merkingen, til  sgke etter enhetens sammendrag av sikkerhet
og klinisk ytelse, som er tilgjengelig pa nettstedet for den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KASSERING

OBS: Kasser alle artikler som brukes under en prosedyre,
ved bruk av standard teknikker for hdndtering av biologisk
risikomateriell, ettersom de anses a utgjgre en biologisk risiko.

Alle artikler som brukes under en prosedyre, for eksempel
tilbehar, forbruksartikler og emballasje, kan vaere kontaminert
med smittefarlige stoffer. Ta hensyn til falgende for &
minimere risikoen for infeksjon, mikrobiell fare eller fysisk
skade:

» Biologisk risikomateriell skal kasseres i en beholder
for biologisk farlig avfall som er merket med symbolet
for biologisk risikomateriell, og sendes til deponier
som behandler slikt materiell i henhold til sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

e Biologisk risikomateriell skal behandles med riktig termisk
eller kjemisk prosess.

MERKNAD: Ubehandlet biologisk risikomateriell skal ikke
kasseres via det kommunale avfallssystemet.

FRASKRIVELSE AV GARANTI

Boston Scientific fraskriver seg alle uttrykte og
underforstatte garantier for dette produktet, inkludert,

uten begrensning, enhver underforstatt garanti vedrgrende
salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Kjgper patar
seg all risiko for tap eller skade som oppstar som falge av
bruken av dette produktet.

SVENSKA

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister
med utbildning och erfarenhet av implantation och/eller
uppféljningsprocedurer.

VARNING: Anvands endast for en enda patient/enstaka
ingrepp. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till
att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda

till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for
att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begransat till, overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en
patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till
att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

FORSIKTIGHET: Tillbehéret steriliseras med gas av typ
etylenoxid (EO) fore slutforpackningen. Tillbehoret &r sterilt
sa lange behallaren ar intakt. Om behallaren &r vat, skadad,
punkterad, 6ppnad eller skadad pa nagot satt ska tilloehoret
returneras till Boston Scientific.

FORSIKTIGHET: Anvand inte venhaken for att punktera venen
eller dissekera vavnader vid frildggningsingrepp.

FORSIKTIGHET: Var forsiktig s& att venhaken inte punkterar
elektrodens isolering Eftersom det skulle kunna férhindra att
elektroden fungerar som den ska.

STERIL
Steriliserad med etylenoxid.

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for att dppna vensnittet innan elektrodspetsen fors
inivenen.

Den allménna kliniska nyttan for det har tillbehoret harrér fran
det produktsystem som det ar avsett att anvandas med.

BESKRIVNING
Venhaken dr tillverkad av Hoechst Celanese acetalplast.

BRUKSANVISNING

Oppna venen och placera venhakens spets i venens lumen.
Hall spetsen i onskad elektrodriktning och Iyft forsiktigt
upp venhaken bort fran elektroden som fors in i venen. For
elektroden under venhaken och vidare in i venen. (Figur 1)

Ytterligare information om hur och nar du anvdnder detta
tillbehdr (inklusive eventuella varningar, forsiktighetsatgarder
och annan sakerhetsinformation relaterad till dess
anvandning for det specifika ingreppet som ska utféras) finns
i dokumentationen som medféljer den elektrod som ska
implanteras.

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i anslutning
till denna enhet ska rapporteras till Boston Scientific och
tillimplig lokal tillsynsmyndighet.

OVERSIKT AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
For kunder i EU ska det tillbeh6r som anges pa etiketten
anvandas for sokning av enhetens Sammanfattning av

sakerhet och klinisk prestanda, som finns pa webbplatsen
for den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KASSERING

FORSIKTIGHET: Kassera alla artiklar som anvénds under ett
ingrepp enligt vedertagen metod for hantering av biologiskt
riskmaterial eftersom de betraktas som biologiskt farliga.

Alla komponenter som anvants under ett ingrepp, som
tillbehér, forbrukningsmaterial och forpackningar, kan vara
kontaminerade med smittsamma amnen. Beakta f6ljande
for att minska risken for infektion, mikrobiell risk eller fysisk
skada:

 Biologiskt farligt material ska kasseras i en sarskild
behallare som ar markt med symbolen for biologiskt
farligt material och tas till en utsedd anldaggning for
biologiskt farligt material for korrekt hantering i enlighet
med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters foreskrifter.

¢ Biologiskt farligt material ska behandlas med en lamplig
termisk eller kemisk process.

NOTERA: Obehandlade biologiskt farliga dmnen ska inte
kasseras i det kommunala avfallssystemet.

GARANTIFRISKRIVNING

Boston Scientific fransager sig alla uttryckliga och
underforstadda garantier fér denna produkt, inklusive och
utan begransning eventuella underforstadda garantier
for saljbarhet eller andamalsenlighet. Képaren tar pa sig
samtliga risker for forlust eller skador som uppstar vid
anvandning av denna produkt.

Table 1. Symbol Definitions / Tabel 1. Symbolforklaring /
Tabelle 1. Symboldefinitionen / Tabel 1.
Siimbolite definitsioonid / Taulukko 1. Symbolien
madritelmat / Tableau 1. Définitions des
symboles / Tablella 1. Definizioni dei simboli /
H1.7|% H2|/Lentelé nr. 1. Simboliy
apibréztys / 1. tabula. Simbolu definicijas /

Tabel 1. Definitie van symbolen / Table 1. Symbol
Definitions / Tabell 1. Symbolférklaringar

Do not use if package is damaged and consult instructions
for use. / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget;
se brugsanvisningen. / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten. / Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

ja lugeda kasutusjuhendit. / Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, vaan katso lisdohjeita kayttdohjeesta. / Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les
instructions d'utilisation. / Non utilizzare se la confezione

& danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. / Z &0
EE B AR O 1L A8 HEME
254 Al 2. / Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta ir Zr.
naudojimo instrukcijas. / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju. / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing. / Skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Se instruksjoner for
bruk. / Anvand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen.

Single sterile barrier system / System med en enkelt steril
barriere / Einzel-Sterilbarrieresystem / Uksiku steriilse tokke
stisteem / Yksinkertainen steriili suojajarjestelma / Systéme
a barriére stérile unique / Sistema a barriera sterile singolo /
CHl A 27| A| A&/ Vieno sterilaus barjero sistema /
Vieno sterilaus barjero sistema / Systeem met enkele steriele
barriére / System med én steril barriere / Enkelt sterilt
barridrsystem

Contents / Indhold / Inhalt / Sisukord / Sisélté / Contenu /
Contenuto / LH & & / Turinys / Saturs / Inhoud / Innhold /
Innehall

MD

Sterilized using ethylene oxide. / Steriliseret med atylenoxid. /
Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. / Steriliseeritud etiileenoksiidiga. /
Steriloitu etyleenioksidilla. / Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. /
Sterilizzato con ossido di etilene. / O 12l S AtO| =5
Ab85to] o E . / Sterilizuota etileno oksidu. / Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu. / Gesteriliseerd met ethyleenoxide. /
Sterilisert ved bruk av etylenoksid. / Steriliserad med
etylenoxidgas.

Medical Device under EU Legislation / Medicinsk

udstyr underlagt EU-lovgivning / Medizinprodukt nach
EU-Gesetzgebung / Meditsiiniseade ELi digusaktide kohaselt /
EU:n lainsdddanndn mukainen ldakinnallinen laite / Dispositif
médical relevant de la Iégislation de I'UE / Dispositivo medico
secondo le normative UE / EU ' E0f 2 2| & 7|7]/
Medicinos prietaisas pagal ES teisés aktus / Mediciniska ierice
saskana ar ES tiesibu aktiem / Medisch hulpmiddel volgens
EU-wetgeving / Medisinsk utstyr iht. EU-lovgivning / Klassad
som medicinteknisk produkt enligt EU:s lagstiftning

REF

Reference Number / Referencenummer / Bestellnummer /
Viitenumber / Kataloginumero / Numéro de référence /
Numero di riferimento / & %= 5 / Nuorodos numeris /
Atsauces numurs / Referentienummer / Referansenummer /
Referensnummer

LOT

Lot Number / Partinummer / Chargenbezeichnung / Partii
number / Erdnumero / Numéro de lot / Numero di lotto /

Z E ¥ S / Partijos numeris / Partijas numurs / Lotnummer /
Lotnummer / Lot nummer

Use-by date / Holdbarhedsdato / Verfallsdatum /
Aegumiskuupdev / Viimeinen kayttdpaiva / Date limite
d'utilisation / Data di scadenza / AHE &%t / Naudojimo
terminas / Deriguma termina datums / Vervaldatum / Brukes
for-dato / Anvand bast fore

UDI

Unique Device Identifier / Unik udstyrsidentifikation /
Eindeutige Geratekennung / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Yksilollinen laitetunniste / Identifiant
unique du dispositif / Identificativo univoco dispositivo /

17 717] A Xt/ Unikalusis prietaiso identifikatorius /
Unikalais ierices identifikators / Unieke apparaatcode / Unik
enhetsidentifikator / Unikt enhets-ID

il

Date of Manufacture / Produktionsdato / Herstellungsdatum /
Tootmiskuupéev / Valmistuspaiva / Date de fabrication /

Data di fabbricazione / | Z= & Xt / Pagaminimo data /
Razosanas datums / Productiedatum / Produksjonsdato /
Tillverkningsdatum
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Consult instructions for use. / Se brugsanvisning. /
Gebrauchsanweisung beachten. / Lugeda kasutusjuhendit. /
Katso kayttoohjeesta. / Consulter les instructions d'utilisation. /
Consultare le istruzioni per l'uso. / AH2 K| & &%/

Zr. naudojimo instrukdijas. / Skatiet lietosanas instrukdiju. /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. / Se instruksjoner

for bruk. / Se bruksanvisningen.

Open Here / Abn her / Hier 6ffnen / Avada siit / Avaa tastd /
Ouvririci / Aprire qui/ 01 7| & O{ & Al 2 / Atidaryti ¢ia /
Atvért Seit / Hier openen / Apne her / Oppna hér

Single use. Do not re-use. / Til engangsbrug. Ma

ikke genbruges. / Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden. / Uhekordseks kasutamiseks. Korduvalt
mitte kasutada. / Kertakdyttéinen. Ei uusintakdyttoon. /

A usage unique. Ne pas réutiliser. / Monouso. Non riutilizzare. /
US| ZULICEH M ALESHA| BHY Al 2. / Vienkartinis.
Nenaudoti pakartotinai. / Vienreizéjai lietosanai. Nelietot
atkartoti. / Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. /
Engangsbruk. Ikke for gjenbruk. / For engangsbruk. Far ej
ateranvandas.

 ec [rer]

Authorized Representative in the European Community /
Autoriseret repraesentant i den Europziske Union /
Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Gemeinschaft /
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa / Représentant autorisé dans
la Communauté européenne / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / & 2| 17t Ch E X}/
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarots parstavis
Eiropas Kopiena / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Europa /
Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

Do Not Resterilize / Ma ikke resteriliseres / Nicht resterilisieren /
Uuesti mitte steriliseerida / Ei saa steriloida uudelleen /

Ne pas restériliser / Non risterilizzare / X & & 5t X|

OHA Al 2 / Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti /
Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke resteriliseres / Far ej
resteriliseras

®

Manufacturer / Producent / Hersteller / Tootja / Valmistaja /
Fabricant / Fabbricante / X| = A} / Gamintojas / Razotajs /
Fabrikant / Produsent / Tillverkare

AUS

Australian Sponsor Address / Australsk sponsoradresse /
Adresse des australischen Verantwortlichen / Austraalia toetaja
aadress / Australialaisen toimeksiantajan osoite / Adresse

du sponsor australien / Indirizzo sponsor australiano / 5

F @0l 4 / Australijos uzsakovo adresas / Australijas
sponsora adrese / Adres Australische sponsor / Australsk
sponsoradresse / Adress till australiensisk sponsor

Boston Scientific Corporation
M 4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA

m Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific

Green Square,
Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

C€ 2797

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
endadeetfifritkoltivninosv Europe 2021-05



