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Explanation of symbols on package labeling / 
Обяснение на символите от етикетите ма 
опаковката / Vysvetleni sym bolij uvedenych па 
stitc ich baleni / Forklaring af symbolerne pa 
emballagens maerkater /  Erlauterung der Symbole auf 
dem Verpackungsetikett / Ея£^пуг|аг1 uov auppoAwv 
СТТП aripavan iriq auaktuoa la^ / Explicacidn de los 
simbolos que aparecen en el etiquetado del envase i 
Pakendi siltidel olevate siim bolite tahendus I  
Pakkausetiketin symbolien se litykse t/ Explication des 
symboles des etiquettes sur I'emballage / Objasnjenje 
simbola na ambalaznoj etiketi I A csomagolason 
latbatb szimbolumok jelentese I  Spiegazione dei 
sim boli present! sulle etichette della confezione / 2  & 
a iO IS 2| ? a  / Pakuotes etikeciu simboliq 
reiksmes / Uz lepakojuma etiketes atteioto simbolu 
skaidrojums / Verklaring van de symbolen op de 
verpakkingslabels / Forklaring av symboler pa 
pakningsetiketten / Objasnienie symbol! znajdujqcych 
sie na etykietach opakowania / Explicagao dos 
sim bolos nas etiquetas da embalagem / Explicagao dos 
sim bolos na documentagao da embalagem / Legenda 
sim bo lurilo r cuprinse in etichetele de pe ambalaj / 
Объяснение символов на этикетках упаковки / 
Vysvetlivky к symbolom na oznaceni balenia / Razlaga 
simboiov na embalazi I  Objasnjenje simbola na 
oznakama na pakovanju I Forklaring av sym boler pa 
forpackningsmarkningen / Ambalaj etiketi uzerindeki 
sembollerin agiklamasi / Пояснения символ1в на 
маркуванн! упаковки I
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Koir-iibi AnMi M«iHt KifibKirtf.

net H ic'o ffnpn  Avoi^U^nu, A n ri'ЗИП Av^gc*
I ■' 'JU'^ri''C Ovdic o v n t  it
Ap'irt-fju' ■ “ At'da'v̂  C'a Arvertsei Н'ет 
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K i  audiences oriv ■ C 
U7ivateie7 LSA G addei nufi i USA Gill nu' fur 
Lesef in cien USA . Move y.Q ttjAqiei;  cv’Oi; tuv  
НПА Sold aplicabir cn EE UU Amut k asu ta ia ld r 
Агпеепка UhenOmk d es . К05кее vam Yhdvsvaltoia 
Ne s  applique gu'aux Etats-Unis Sarrtci za  anierickc 
trziale Сьак egyesuit aliamokbeii lelhasznaio^nak 
E sc ijs  vatTiHi?f' OH ii met:,«io statufuiense

:  “  * '0  ■ Tik JAv’ naudutoja'Tis Tikai prceiierri
ASV A'leen v a r  :oepass  ng vo<jr oe VS ■ Gjelde^ kjn 
USA Oatyezy ty*«c odPiottrovv w JS A  . Aplicavei 
apena«  ao s EUA Aphcavel ap e n a s  ao s £UA . Nutnai 
pentru clicntii d r  S JA  . Т спью  д ля США ■ р&г pt$ 
pcuzivaielov v JS A  Sa^^c гъ uporabn ke v ZDA 
Sam e Zii koff^r.ikf» u SAG .. G alirr endns: i USA •
*■ alrii7ca ABG deki kjllanicila^ icin Тише для 
kup.'cryooHiB США ■
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Outei diam eter ' В ь“ jjch дкам етър Vrie;si p 'um er 
Jd v en d '9  diam eter AuSendjfChrrNesserE^ojicpikri 
^ibpcTpo^ ' Diamctrp externo VaiielaDirnobt • 
jjKi>i<ipirriina . D iam H te externe ■ Vunjski p ro m ie r. 
Kuisc atmero • Diameiro eslernc ’ * L * ; Isonms 

ArC'jaii di argot's Suiteridiam cler Ytre 
d iam e ie ' S te d n ra  zew neifzna D am etro e» te 'no  • 
Diarr.el'Q externn ■' Giametiu ext'^noi • Виешчии 
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PSI /kPa

J b l f -  Ifngih H.snOJ14b<iС» 1 a  ufJH,и 43 Vу Inu 
cSelka Anvenofhg lasnqde N ulzoa'£  Lange 
O^iAi^jC' дП"^', ■ LynQituq util Kasutdlev pi-ckus 
KayTiop(U)u« Lo’igue^jt М ч  i^konsttva duijnia ■ 
Has/tim, hoss? . l.jn g h ezza  nine «• * 1 -
N a u ii ng as ■ iqis Li eld еч gai s g a  m s Б ru' kbarc 
engte Nyttba' lengde D^jgosc uzyleczna 
Comp-.m^nto will Com onm enio uli' • Ljngtme 
utiiizabilfi ®аоо**ая длине ’̂ou^iiertie di7K<i 
Uoorao'ia doizina 'Jpot'nWjiva Яилпа 
Arbels'yngd Ku«lanilab 1 r агиШик ' Корилна 
довжима

Ь 'а л П и т  pjid^'wirf diamele* (г'1акдимн'’см 
лиаметър на водач , Maximalm р г й т ё 'vodicino 
d»atg MnKsimn p jun^^i'ed ia tm 'ie ' ■ Maxima И  
Due'* m ess or dp« ru b rjn g sd tah t^  M'yif^Tn 
SicpLipOi; o^pgciO s ' Diametro maximp d e  'a
g u u  Mr^Ksimaaine jum el'aqd ' iHbimpot ■
Oh.ainvai/erm enimmaisiapimiTia Diametre fnam m un 
d - 6 -guide Maksimain ргоггце^ 7»cfr vodilice A 
veZfiodrp; icgnagyobb alm ero!? D iam el'c na ssim c  
de! file guida T Г ’ . ’ DidZiausias
ktpifji^mysiOS vtflus sk e 'sm u n  Maksimalau- 
vadilaistlgas d 'am e t's  fuax male dianietet 
voerdraad Sifffste diaineter pa led ev jip ’ ■ 
MaKsymaina srcdr>ca prowadn ка Diametre naxrm e 
do liri yina D ia-iei'i) ma>ni<; drr fio gma DiameifL 
maxim M'de phidare ■ г/ак.симапьиои*1 диаметр 
проводника Maximainy premier vodiaceno drctu 
Ngjve: ji ;м етет  vodtln? 2ice ' Maksimalm preemk 
vodic-zice Leaarens maximaia diam eter M aksim un 
Kiia</uz Tel capi - М а»симагьнии д и м егр  
п|10виника S T ;^ 'T lE i i .

Numbe' ol sioehoiss Брой етранични отнари ' 
росе: pnsirannien prvoru . Ar>iai siOehuHe* A rzan ' 
der seiHichen O ^iungen  ' Apibyoi; TiAeupixuv оттшь 
Numero d e  utificias laie ta les Kuiyavadf- aiv 
Sivure'Kien m aara •' Nombre d'orifices laTeraux • Bro, 
bocnih otvora Oiaainyiiasok szam a N'jtnern di tofi 
laletali ' . ' ' Snmnru annu skaicius $.inu
eautumi, skaits Aama. ? ppen ingen  Antall sidenun 
Lit:?(ia n^vor<^v  ̂ Dofznycn Nirmpro d r  onftcips 
laTcais N .im e'p dc orifcios latera s N um a' ae 
ontieii laieiale ■ Копи''ество Ьочавы* отверстий 

bnCnyrh o:v;ir'iv SlPviln sUanr^kih шЦгЦг 
Prnj lr;rnik otv. ГА A-ngi fjo rr,? . Yar dPlik.ier <- 
s i y s  кiiiu’iei). nn idB ut inynnie

I.^nximom ^$1 k=^2 Макси*/.'г* k - a  l.lsr 'm q '''! 
PS  'x^a f.laksinal ^Si-kPa M axrn jis p's 'k^ri 
MeviO’ ' *iun ='3i kPd v'altr maxmu' dt- c tt^ o r i  e r  
PSI.'k=a . f.bksir*Maine P$l кРу Р$1-'К=ч- 
ejvni'Ti4isaivn 'P S I 'k P a  rn.<j;,mum 'Mak'simaian 
PS i’x^a  MdXiTiaiis ^S l-kPa P re ssu rie  rfdss.tr d 
(̂ Si'k.Pdi . . - . ' DidZ'iiusiJs slep's PSI
kPa Mak!5itiidU P S fk P o  veriiba Ma»<rnnlr psrkP.i 
fs1 ak', usi .'k= M rt ksy nvH'i e  cisn 1 en 1 e  sv P S " к Pa • 
PSI'X°3 rnaximo PSI kPa maxima ' Vaioarea 
PSI'x^a maxima ■ Макстмлпьн:) фунтов мп "н 
д ои м  kPri Maximaitiy Пак psi'xP a  Na|vr(,ja 
wtedMDU PSI.'kPa Maksimaim prmsak и PSI'kPa ■ 
H oastaPSV kPa • M aksim um PSl'k^ia 
Ма»,гл1мальиии ■'иик (р$1'кПа.- ■ iS t ;  p SI/k^ u 

Do no’ Deno He огьвайте • NenhyTiejie Mh ikke 
he ies  NilM knicker Mnv to  хартпегт ■ No dobla ' 
Mine oamuTada A irttavuta  Ne pnet Me 
savjati Tllos meghajl-Tam Non р н 'п т г  ' -

Neirnkli ' Nelocli Niet Duiger, 2xal кке  
iinyr^ Nic wygmac Nao dobrar N aodobra t A nu 
se  'Пр01 He сгйбато Neonybajre Ne upngipati ■ Ne 
'•aviiati pHt m lr bOras Bukmoyir Н езп*нати Г
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DxTerity™

Diagnostic Catheter 

1. Device description
r>rTetifv diapnost'c ca^holcr? «ir vB'ious confipurations a n j

2. Indications
Tfie uiaynoblic talMHer \ъ injicafet-' ft)t co 'Jirt; and  vascu ia ' p'ClCeOjres i« 
P e sa n e d  ta  del^vet radioriaaue n e a .a  gmoewires a*'d tnerapeu 'jc  agents Id 
SPleclee sifp t m Itu* vabi:ulat avsle tr  Tnc di^inenl соп^дъ'а1юп« &  thp 
o.agncstic catheter are designea 'o  be ased  in artenes frorr access  s.tes such 
at: the radial brach al and 'em ora arlenes

3. Contraindications
Norti' sppciftc to  this tiev i e

4. Warnings and precautions
■ully ^эи.ие to tohov; the irrslrucCions

ccinseauences or injjrv ic the
C aution : R oad all *nstrucUons
v;armr,gs and p 'e ca jtio n s  тпау lead to se
pa ten !

4.1. General
■ Fo'sir 'g le-pat.cn : use only Di nol reuse ren tecoss  oi restenli^c Ihts 

p 'oduot R euse reprocessing c  losren^i^afion ruav rn n p ro n u se  t"e 
st'uctura ' in tepnu cl the device ard 'o r create a  nos*, oi con'aniinatio" o ' 
the device which could result ir pat'en! in|UT>' Imess o* death  Cteaning 
diSinfectmn ana resterili?ation rnav compromise The essen tia ' material arid 
design charactenslics ol the device and e a d  to device Manure

■ Dc not u se  the diagrosric ca tne ie ' if it n a s  been  dam aged  or anv othe* 
anoTTiafy is obsen;ed

•  Dc not u se  after the Use by
■ Use a seo tir  technique dunng the entire procedu 'c
■ W arning . ArjinmiWer apprcjinaie antirudgulation therapv to ipoure 

po tentia 'throm bosis i 'th e  patient i$ not aop 'opnateiy amicoagulated 
tnrom bus lainiahtHt inay uci:j i  “ esiiri'') v/ithout anticaaaijiation shows 
vanaule anv junb  ol tniomhut- fo'm nlioi on Ihp iK-vire sutface

■ A It O’ u se  this pm duct mav b e  a biohazard Hand'e and d ispose of all such 
devices m accordance with accep teJ  m eoica p>act ce an c  appl cable loca 
ita te  and (soerai laws ana reyjiafiorw

■ Dn<y physiriHH' t'am cd ir intrH4'av'UUii nngicg'ophi" pr:ict'rlur<'s should 
use O' supervise thv иле nf ttie d л т и м и  catneri"

■ Cornfulls m sm ci ttu< diagnostic cathnlc^ before use to venK' that the 
sn a p r  and conoiiior. ot the catneie* n 'c  'taPU t c l - e  .n^enaed

■ Store d'agrrosiic catheters ii a  zooi or, а '.иаагк  ar-a
•  Dy not expos'^ airf'jncst'C _ a t'ie te '‘, i .  'jn!
■ TKt- diagr^'jslu. catheter jb buopheu ътегМе arm nurpyrugenic Dj  iid* use 

the rathotcr iMne m fh r ‘i’' p j f .n g r  *ы'  ̂Рос". op*-nr>d о* oam aqec  belc 'c

•  Do net heat o* ocr» I tne rJia;T'u:st.. cnM-*-u«' ЬИои usr
■ SeiC'ct is Oiagnnsti. c^thotcr wru optima, t.p sriape and rrptimal s i/e  taKrng 

into a  rcourtt the access  s  te  tne targe* site  and tne t*alien‘ s anatnm\'

4.2. Interactions

I  W hen using a  drug or opvK.e with tf'e diagnostic nafheU'f be-ciiwart’ e ffhe
ptoperdtes and  charactorrslics of thi drug nr nnvmt' and rx p rrise  pue 
rpution to avoid dam agir'p the oiagnostic catheter

t  Avoid using aicoho an*isocf c solutions and o ther so iv e rb  with the 
d agnostic catheter

4.3. Preparation
•  Appiv appiopnate  ar'ticoapuiant therapy to t^ e  patient
•  To prevent or leduvre r.'ohnui Tf'ui ,sw еггЧ ю К т uUvavs ftl fnp diagnostic 

catheter with either fiushmq solution or cont'as! medium before mtroaucif'o
V info the  vascular svste 
Use a Quitipwire with tfie

C arisd e ' Uir u s^  “«v'7'omii; h rpa 'tn izatioa 
.agna‘*tic u. 1̂net(ji ic. ensure <*няу m tioductio'' of

tno catheter
ft ^ h e  diagnostic catheter cati du-om rr'odate the rTvaxifoum guiOewre siZe 

spr'C.fied on the Ipbei
ft Use cnated gindewHes wit»' tti<- rjiagripstH* tathcTcr to enhance  

th ro m b o rcsstan ce  ana .ubnety

4.4. Procedure

ft Exercise caut'On when using 5 and  smalle* diagnostic catheters and 
when preoperative irvAyrng indu.atp'. that ostial d isease  is a  reasonable 
expectabon ® ass ng a  5 Ft o< smaiif* diagnostic oafhetei through аг' csti;» 
lesion may т а к с  detection of est ai d 's e a se  diffcult 

ft To avm a dam aging the dianmistr: cu tn e ic  after it n as  uoen advanced into 
lh<< vesse l manipulate the  ainoow re ca ’eful'y pariicu.adу wrien negotiating 
A curve m the diagnostic catneif r A'itt when p-tssittg thipugh the  tp  of the 
diagnostic cathotei

ft Retnfnrce the diaynastir cathH e' s h u l  w th  a  qudew iie  when Ic q u e  is 
appl ed  Excessive torque without the u se  of a g jidewire may resu t in 
мпкпд or twisDng w»'irh may mak<- lefievai difficult 

ft If resistance is m et wnen advaneng or withdrawing tne diagnostic catheior 
dc not pracpod until the cause nas b e e r  determ  neo using fluoroscopic 
examination

ft E*eii:ise ca re  w nen removing g'.ndewires from mulhple-cun/e diagnostic 
catheters

ft Bolore starting infusion verity that the catheter has not Deer, kinked or 
occluded Failure !c do sc  may cau se  the  catheter to break rupture ort 
sep a ra te  resulting m dam age to the vessel 

ft Do not exceed  the pressure ratings specified on the label 
1  РеПогтагтее da ta  fp» the diagnostic cathete* is provided in Table i Do no-t 

exceed the  max'm um  permissrbif irn 'ction pressure

in s i i 'jc tio n s  f o 'U s e  B n g iish  3
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Tanie 1 Diaanosj i 

low rate
MaKimum 
Flow Rate 
(ml/$ec)

P re ssu re  (osi'kP af
M axim um  P erm issib le  

P re s s u re  (psWkPal

f (1 67 mm' 6DC psi 412’  k^a  '2 3 3  psi''82T4 kP;i
' 200 25Г8274 xPa
6QC ps"4 l j -  KPd *2CQ PV'8274 KP?
12Dj psi’B274 кРд

All m easurem ents were taken us ng lOC cm engrh a.aQnosiic catheter sam ple 
jSIr>p a  solution of 50*' 'sov ue-300 '50^  salm e by volume at 37 C

5. Adverse events
A dve'^e events that mav occur o ' reau rc  *Herventi 
.imited tn the  foliov.mg

■ T hinm bus 1utr*:Hlit>ii
■ Embolization
■ Infcctjon
■ Arienal venous o 'n e a r i  wall dam age 

r>’ perttnaiion
•  P laque Oisioagemeni
■ H em atom a a* puncture sUe
■ Carejmr ar'hytMmia.
■ Myccartiirti ififcirction
■ Vascular occ usicn

nciuOe but are not

De*.itfi
A ccess  site pain 
A iie'gi: anci neurolopica 
reactions 
V asospasm
Stroke ana T ransient ische 
n i r  Attack

a'lpiJtvsr"
Arienoven.iuf fistula

6. Instructions fo r use
Carefully rem ove the OidgnosP: cathete ' from the  package 

2 m ush the  diagnostic catheter w lh  heparinized ssim c solution 
2 T he diagnostic catnctu ' m.iy he introducpd irilo the selected  v essc  bv 

cjtdow r, lechniQue Seid inge 'technique o 'in tro a u c e 'm e th o d s  Vi^hen 
usmg an inttoaucet eiisure that it i s a  French s i?e  greatef than pqual to 
Uif seletrieo diagnofilic catheter

4 Introduce the diagnostic catheter n tc  the vascular system  over a  guidewite 
and carefutlv advance tt u n d n  fluo 'D sruix contTO'

6 Tq fernovp the diagnostic catheter reMiseh ine guioewire lo stra ign teл пш 
tip nf Uie diagnnstK esthete* Slow'h v.ii1 iidraw the dt.^gno5tir cainp te t and 
ouitlnwiie unprt fljjocnscopic ciirilTiil ĵlt’tkronic rr.crrnm pnds 115'Пд 
aspiration During withorawa

7 Warranty disclaimer
A .TH C li'oH  THE S'AGNCSTIC C -Tt-ETc=; h E R E A F 'E P  4E FE PR E C  ''G  
AS t 'P O D JC T  HAS SEEK M A N JFA C 'l PEC UNDEF CARE=U-l '>' 
SDK'TSGLLEC CONGITIONS t.lFDTRONC IMC A N ! A=F(L ATES 
i c ; j —E S T 'i 'E - '- ' MEETRONC . -vAvE NC. SOKTRDl  OVER C D N D ]'i3N S  
JN 3E R  WHICH ~H 'S  PRODUCT IS USEE “ HE WARN.NGS CONTA NED IK 
“ HE PRODUCT LABEL NG PROVIDE MORE DETAILED INFORMA'iDN 
AND ARE CONSIDERED AN 'NTEGRAi PA=“  OF THIS DISCLA MER OF 
№ R R A N “ Y MEDTRONIC THEREFORE D iS C J i I.1S A .L  WARRANTIES 
BOTH EXPRESSED AND IMPLIED WITH R SSR EC t ' u  THE PROOUC" 
INC-UDIN3 BUT NOT LIMITED “ 0  ANY K.IPJED WARRANTY D= 
l/ERCHANTABIL “ Y OR F '“ NESS FOR A PARTICULAR PU RPO SE SHALL 
NOT BE UABLE TO ANY PERSON OP ENT'“v  = o r  a n y  m e d iCAL 
EXPENSES O P ANY DIRECT INCOENTAl OR CONSEQUENTIAL 
DAMAGES CAUSED BY ANY USE DEFEC“  FAILURE OR MALFUNCTION 
OF THE PRODUCT WHETHER A СилТ/ FOR SUCH DAMAGES S BASED 
U=ON WARRANTY CONTRACT TORT OR OTHERWISE NO PERSON 
HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION 
OR WARRANTY W TH  RESPECT TO THE PRODUCT 
“ he exclusions and  lirnitalions se t out aoove are nol intended to and  should 
not he construed s:i a s  tc nni'iravene mandatoiv pr revisions of applicaDle law 
If any p a r  oMerm ot this D 'sclaimer of Warranty is neld to De illegal 
urtenlofceable or in conflict witn auplicaole 'sw  by a court ol rom peteni 
lursdictiori 'h e  ualidity of the remaining portions of this Discia nter o t Warranty 
sna.l not Be apected and all rionts and ouhaapons shall be cunsttued  and 
enforced a s  Л this Disciairtter of W<ir*ant> did not contain the particular part or 
term rield Ic b e  inva id

d In^trucJions fo r  U se  Engl>sti

p issfe r 25 (60505  a liO o c M a d 2 0 1 6 0 5 0 J  a ld o c M o d l 2 0 1 5 1 0 0 9  a lld o c S !y le _ o i3o f\ 
2 0 1 6 0 5 0 3 , a h d o c S ty fe  2 0 1 6 0 5 0 3 , m a s te r _ p a g e s e t  2 0 1 6 0 5 0 3  I'anguageLuokup 2 0 1 6 0 3 2 0  
I a b le 2 0 l 6 0 1 1 3  r.harac terJo in  2 0 1 1 0 2 1 1  3 u f 9 2 0 i l 0 2 1 1  3 o f9 , s v g  2 0 1 1 0 2 1 1
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Диагностичен катетър

1. Описание ма устройството
иостичиш г яатс’ ЭхТег.Т^*' г а ч а г и ч -и  е раз~ичми кснфкгураиии i*

Рвзмсри t̂pnch
2. Показания
Д,*,згка::ичнияг катетьр е  лурочеи тк ; 1.рр-ччи и сь^юви проиерури 'о й  i
прелнллначбь ла рогтавя peнггeмu^oн•pi^;•lм '̂ ве-^есгва водачи и
•срапевтк'чнг а»с“ 1и до избрани места в сълпва’ а  система Разпичмите 
кочшип^рации на диагностичния г.ате'эС' са  'ип 'ДназчЭч^'^ д а  ОьДлг 
ияю лзоани б  цртерии ut м с с е  за д о с ь т  »ато ралиапкзтэ ррахиалнатд и 
фемпрапиатг. артерии

3. Противопоказания
Ияма спаиифичнг за  тсв э  устройство

4. Предупреждения и предпазни мерки
Внимание "рочгТ еИ ' еиммли-пно вси^ки 
тези инструкиии предупреждемир и мерк.' 
JI. 14'риозни последотьия или и^рдмяванг

ьгтрукиии •Неспазвамето на 
а оезопаснос’ мо*р д а  динеде

■ 'о  однократно използванс само "ри един пациент Не H jnon36a*re не 
оодаботвайте и не стерипи шрийте то.н* пдилукт 1ше'орк*с Повтрриитн 
yaoTiteoa обработка ипи птн{д1Лизя1.ин м о ю ' да ко м 'р о м е 'и р ат  
структуоната ияпост на у с гр о и ств сс  и ипи д а  сьздалат нORDиc^ oi 
4амърсяеането му коетс д а  довел** до нараняоане ка паииента 
тлооляване ипи сн ьрт  Пониствамс’ с  дез.’нфекцията и повтирната 
гтерилилацио мо*а* д а  компрометира’ сьш ес’ вечите характеоистики 
на м атериала и комструкдията на у строй ста от и к лет с може л э  допедг 
до повредата му

■ Не изпопзааи 'б  диагногтичния катетьр Зко е  повселвн цпи се 
наоп одава  някаква друга дномалия

■ Не тп и ги в а и т е  след  дагдта ня из'и-ян*' на срока нэ голмост
■ И>попзвай*'е асептичма техчика по врем е на цяпата лроиедурн
■ П редупреж лвн ис: П[ювсдег^* подхсдяш о антикоагупаиионнс печение

до се намали възможнатз трдмроза Ahi,' паииенть* нс-сс подпожк 
на подходяще ан'икоатупйьионмс '1гч 1ж и с меже д а  се нзблю дава 
поризукнне н,| 1рпмби Т ег 'в ан ето  без анти^оагупация показва 
обрязуване на променпиви коли-егтвд 'оцм ол  ни лоны яностгя  на 
, . ’ ройството

■ Спец уп о 'pier а  гази лрюдулт криебиоп:. ично сгасност И эпогзваите .* 
и ' 1 В;,опниff нгичкк' члиод  V.' :и;.'-трг .ь 'л л с л с  приет5та м едилж си^ 
прапика л лриллжимитс м сп н и  дьс-каени и ф едеоагни  закон.' и 
правила

•  Ьдинственс пекари ОРучеии за интрльилкуплрни аи'иогрифски 
проиелури ■'рярва д а  kO'ijnjBrfT ипи »онгр*;пирн’ изяоптнямето на 
д и а 'и '1!гтичн1*в ка*етьр

■ Б кимагелно разгпелэйте ди.чгност,*чниб x o irr t.p  прели улотреба за  да
урепич -с  рптк"~ры фпрмс,-н и л „ " г  я-н-атс на _d

по»ходнши за прсдвидените проиедури
■ С нхраняваи 'г  диаг>ностичните катетри на хладнс су>а и т^м но Mwcti;
•  h e  излагайте диагносгични 'е кн’ е ’ ри действию  м на 

уПтряРис)П“Т(;а.5 :нетми>*о
■ /!^иа'ностичнивт катетьр се  доставя стерилен у  непира*рк1Рн Не 

излогзвайте катетьра ако пмаковки'н му < fmtia отворена ипи 
пгзвр>едеиз пр?ели упл'ркеса

■ Не нагряэаите и не огьвайте дидгност1гч«ин катрч.р прели употреба
■ И г)нрете лиягности-сн катетьр с оп’ нмална ф орм а на вьрха  и 

оптимален р азм ер  като вземате прелеид мяггсто мп л о стьг ьепево’ о 
мя* тп и аиитпмияш  на пационтр

4.2. Взаимодействия

■ Когато изпппзвате медикнмен' т ш  у прпиство  с диагностичния 
катетьр ’ рярв а  д а  сте наясне сьссн п и ства’ н и дарактрристики''е на 
медикамента или у* гройството и д а  "ронвите нужното внимание за  г.л 
избегнете повреждвне на диа-ностичния кате’ ър

■ Идоягвайте излолзването ил смир* лнтиггегтичмк- разтвори и друти 
растворители с лиагностиччия кз’ етьр

4.3. Подготовка

•  “ рипожете полходяш а знтикоа'улантна ■’епапиа нн пнаилига
»  За д а  предо’ вратите иг,и намалигр о х и р ь ан ет о  и образуването  на 

еы луш на ембопия винаги пълнетс дизгностичния катетьр  t  ра.'грор 
та лромиваие или хонтрасгно вешает во лреди д а  го в ь в ед ете  в 
сьловата систем а О омиспете излопзван^'о  на сиггемиа 
хе^аринизация

■ Изпопзвайтб водач с диагнос’ иьния к лте 'ъ р  за д а  оси“ури '€  лесмо 
вьвеж дане на кате~ъра

■ Диэгност/чнинг катетьр може д а  лобере еодач с мак::имални« р^змес 
ти:очен Hrt р ти кг 'а

■ Изпопзваи’ е  водачи с  гтокритие заедно с  диагностичиия кэте’ ьр  з а д а  
псигурнге трамб 1̂ рпистеигност и хпьзтавост

4.4. Процедура

■ Б ы е т е  вниматепни когато и зп о л заэ 'е  диагностични к ягетри с  разм ер 
5 Ft или пьмипки и кутаю п р ед о ч ер зти в н те  образни изеледванио 
гсказват не има основания л а  се очяква остияпну забогйване 
П ракарваиет»1 на диагности'-ен катет ьр с разм ер 5 Fr и.пи по мапьк 
през остиална пеэия може д а  затрудни установявансто на остиапме 
ЗЭООПЙВЯНС

ш З а  д а  избегнете поерехедане на диа^ностичнин катетьр след 
придеиж&анего му напрел в сьд а  оабдтете вниматепно с  волана 
особено при преход през извивка в диагностичння кз’ ет оу и при 
преминаьинс прел Вьрха ма диэтиостичмия катетьр

И н с т р у к и \ш  3S  /п ош реба  Б ъ п г э р с к и  5

in a s f e f  2С1&05О5 <iHdocMod 2 0 1 6 0 5 0 4  э1Ю осМ од2 201S10O 9. a lld o c S fy le ^ g ra p h  
2 0 1 6 0 5 0 4  a lid c cS ty le  2 0 1 6 0 5 0 4  m a s te r _ р э д е з е .'20I6C504 la n g u a g e io o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0  
ta b le  2 0 1 6 0 1 1 3 . c h a ra c te r jo tn  2 0 1 1 0 2 1 1 3 o ^ 2 0 i 1 C 2 V  3o f9  s v g 2 0 U 0 2 l 1



2 £  а  гг D o ;  
PrriiSDec V

Ч1Л1Ье' VC52̂ ’ST0C’ Rev iC(ga&ai; 
3 5 >. IQ  in c h e s

riujcunt^Te ГТ6ЭПП ИН jMarnociMMHUH - з ч 'и . п г  рг;:;пч млн трип;«гаип h,j 
усукванр Прею меомотр усу»ване без н эп сп в зм е  нэ всаач м о * е а а  
j c e e j e  JO о"ъ&ачв или извньа-и  -.оетс м оле j s  зэ’ Г|улни обрэтнотм 
in te r  пяир
А ко усетите съпротивпение иа*ато ПРилаижва’ е  на пред ипи ш тегляте 
на^ал лиаг»-ог’ ичнир катнгы ' нс пролъпх.д?;зйте лг^като гричинэта м»* 
T b jo  у^тамовена чрео фпуороскопи«
Б ьл ете  в“ .*матепми г\ри л с ’ раняванс ьв еодани от диагностични 
като’ ои с; множество извиски
прели  запечване на инфузия се  увврегн ч& кате’ ьрът не е  огъмат или 
jan v iuen  Н еспаэеане’ О на тпва изнгкване мрже да  причини 
гречулаане рупора ипи разделяне на i н’ етъ ра к о етсм еж ед а  
ловеле* д о  унрежляие на  ̂ьди
Д а не се прееиш ават стойностите на иоминапне калягане посочени на 
етикета
Даичи та ?тлГ>л'а’ а  -«а диагностичкич k a 't" i .p  са предпетаенни 
в ’ абпииа 1 Да не се rpeBniLBaa максима* « i r о допустимо напягане 
и а иклек 'иране

Таблица 1 Скород* ня потока на диагностичния катс'Ъ р 

С корост на потока

Р азм ер
F rench

М аксимална 
с к о р о о  на 

потока 
(m i/secf

И алягане ipsi'kPa)

М аксим апно Д опус­
тимо н аляган е  

{psj,'KPa)

L F. 19 сОС IISI « ; з -  « я . 1200 psi'E2"A *n,,
е . mm. 2Г 1200 рЧ1,В2ГА
С Ff 2В 500 psi-413: «Ра 1200 irei''82^4 кРн

i2 00 mm' 40 1200 рчи82Т‘  кРа

Всички иэмервания са  направеии с мостр.* * 
дьпжини '0 0  сгп с  ппмощта на разтвор от 5< 
физиологичен разтвор от обем а при 37 С

5. Нежепани реакции
Нежелани 
вкпю.чват

' реакиии конто мс 
V ке се иг|)аничан;*

3 ' д а  вьзникнат 
до слвдните

ТрОМОк®oprnHtrt 
Ембалицаиин

'•’ергж дяиг или перф ораоия мл ai 
сиалма венозна или сьрденна сл
F J iMMCTHdMM ни n'l.jl.d
•:рмзгом ня гччстотс! МП пумктиро' 
.! нРЛР'ННП яритмкть
i.UiOkapatH и н ф ар с

оьпул

Смкрт
эопка на м я с с т а  ма 
дость-п
Аггрргичии и мевророгичик'
реакции
aaiOCBdJhM
Инпупг и траизитерна
И-1ПИЧИ0 вта»я
Ф агш ива вневризгиа
Af,:pp,if)Bf'H(;iMo фиг*ум.'

dC O'* спвковката 
нлзирри физиологичен

6. Инструкции 2а употреба
Ь нимателне извадете диагностинми?

1 Ппогииигс диагнолтичиир катетьо  с '  
разтвор

3 Диагмопичният к в 'с т ь р  межр д а  6 иле въведон в избрания сьд  чрез 
техника с изпопзваие на разрез тохниката ма Сепдингер или чр^з 
глнгиди н^.нрждаис. г имгпадкик-р Ко'Э’ п илшп'зввтс *1н*ролкзсег 
уверет*' се  че три р i р азм ер  French по-гопям от или равен кв 
разм ера  М3 кзбрамия диагмостичем ка’гтьр  

^ Б введете див'ностичнив катетър в с к ю в а т а  система чрез водам и 
ннимателно го придмиже-’е  напрнц пол фпуорисколски контрол 

S 'За  отстраняването на лиагностичния кЭ'ету.р Ккарак>те отмово водлчэ 
за  дгз и ш раьите еьрхя на диагипс'ичния kaiei ьр  Блвне изтеглеге 
лиагногтичнир катетьр и водача под Фпуороскопски конгрол МесН'огчс 
препорьчва изтопзване"о не аспирация по ерем е ня n j’ ern^hP tc

7, Отказ от гаранция
ЕЪП'^ЁКИ НЕ ДИАТЬ'ОСТИЧНИЯ'* КАТЕ” ЬА ИАРИ’ IAH ПС КАТАТЪК 
ПРОДУКТ £  ПРОИЗВЕДЕН ПРИ ВНИМА'ЕЛНО КОНТРОПИРАНИ 

УСПОВИЯ MECTRONIC INC и НЕИЧИТЕ ДЪЩЕРНИФИРМИ 
;НАРИЧАНИ ОБЩО .МЕО'РОМ.С j НЯМАТ КОМТРОП ВЪРХУ 
УСЛОВИЯТА ПРИ КОИТС този ПРОДУКТ СЕ ИЗПОПЗВА 
"РЕД^ПРЕЖ ДЕЧИЯТА КОНТО СЕ СЪДЪРКАТ Е Е“ ИКЕТНТЕ НА 
ПРОДУКТА СЪДЪРЖАТ ПОДРОБНА НЧСОРМАДНЯ И СЕ С^ИТАТ ЗА 
ЧЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ ОТ т е З Н  ОТКАЗ ОТ "А°АНЦИИ СЛЕДОВАТЕЛНО 
IvlEDTRQNIC ОТХВЪРПЯВСИЧКИ КАКТОЯВНН ТАКА И 
ПОДРАЗБИРАЩИ СЕ ГАРАНЦНИ КОНТО СЕ ОТНАСЯТ ДО ТОЗН 
ПРОДУКТ ВКЛЮЧНТЕЛНО но БЕЗ ДА СЕ О'РАНИЧАВАДО ВСЯКА 
ПОДРАЗБИРАЩА СЕ ГАРАНЦИЯ ЗА ГРОДАЖБА ИПИ ГОДНОСТ ЗА 
ОПРЕДЕПЕЧА ЦЕЛ И. НЕ НОСИ НИКА.КЗА ОТ''ОЭОРНОСТ ПРЕД 
ФИЗИЧЕСКИ НПИ •СРНДИ4ЕСКН ЛИЦА ЗА ННКАК6И МЕДИЦИНСКИ 
РАЗХОДН И Л / ДИРЕКЦИИ СГУЧАИНИ ИЛИ ПССПЕДВАЩИ ЩЕТИ 
НАИЕСЕНИ ОТ УПОТРЕБА ДЕФЕКТ И ТИ НЕИЗПРАВНОСТ НА 
ПРОДУКТА НЕЗАЗИСИМОДАЛИ И С К ЕТЗА ТЕЗИ  Щ Е'И СЕ ОСНОВАВА 
НА ГАРАНЦИЯ ДОГОВОР ЗАКОНОВС Н А рУщ ЕниЕ ИЛИ Ц РУ 'О  
НИКОЕ ЛИЦЕ НЯМА ПРАВО ДА СВЪРЗВА M EDTRONC С КАКВОТО И ДА 
Е ОБЕЩАНИЕ ИЛИ ГАРАНЦИЯ ПО O ^H O U E H /E  НА ПРОДУКТА 
Изкпючемията и ограниченията. нало^Ани по "орс не са предназнанеми и 
не трнЗаа лл се трпкуват vaio такива ксрто противоречат на 
зальлж итапните разпорелби на сьотеетния закон Ахо някоя наст пни 
успоние от ►^стоншия Отказ о ’ таранрич се  приемаг от мяхой сад  о 
компетентна ajpHCAktkuMfl за незакпини нр*-зпр'1ннми ипи в противоречие 
с припежимия закон, вап илнос 'та  на ос’ ан алата наот рт настояш ия отказ 
(IT гараниии няма да  Ь аде  гювлияна н асички права и эадължемия ще 
б ад ат  изтьпк'увани и изпьлнени така сякаш иастояшият отказ от гарамдии 
нЁ е оадьрж ап настта ипи успоеивто (-четенн за  нивапидни

6 i^ H c m p y m u u  за  у г ю т р е б ё  В ъ п г а р с к и
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D xTerity '“

D iagnosticky katetr

1. Popis prostredku
■« drsrkGZici ;sou ruZ"ie kc^nfiou»; 
cji.inno'^licfcv:' Kalpt'U О х Т ^ п 'л " '

2. Ind iK ace
Puuii^i d'agn-osiJCKcvi M ie ltj  jf  ifvdiKCivano ;jr1 v\r^oncc‘ na s td c  a cevach 
J e  uffipT' к zavaa^Mi ladiOkonfia^Trucri |атек te r jm ’j 'n  kych i^itndei « vodic<:> 
' * vybrana •Tiiatd V cevi'im  ь у ы ет ^  Byly navtzet'v i-l?rie Koti'i^utHt:e

vsjikosti iv |ednf>?K3ch French '

? pojziyai' pn p ’lsiudii do lepen  /  m isl tdiagnostickcnc KaleJry *tr 
ri tad ia ls  Л htanhiA^is <1 rt fenora'ib

3. Kontraindikace
.’ dfjne ‘ipeci^inke p tc  te n tj  w ropt-k

4. Varovani a bezpecnostni opatreni
U pozofnen t: P fe -(e le s ! pec ive vsachnv pnkynv N e d o a rte n  t^chtc pokyn
varovapi a D ezpecnostnica dpa'feni 'nuze vest к zavaztiym  пан 'ерли т мй1ю ke
ztaner'i pacienta

4.1. Obecne mformace

■ VyroDek le urren  к ppuzih dcuzo i- leoroho pacienta Sepouzivefte vvrobek 
uprtkava'ip aiv neprcjvHcJejtf lehc renovaci resU'iiiizac. Opakov<ine 
couzfti rencvace neDc resternzace mchou onrozit st'iiKturaini integrilu 
vytahku а'Пепс zpij‘ obit nove nziko re^c kontairnndsie cn? ny 'nuhlo tnit 2 a 
nasiedek  poraneni о п ето сл еп  nebc> STirt pacienia Cisten. dezir^tekce a 
1еч^еп1|2 асе  mohou tiarusi: podstalne Vkasrnawti nialenalu a  kgr^strukive 
vyrobkk^ a tak vetxt * lehc sel*iani

•  N epduhvefte diagnosticky katetr pokjd bvl posKOzen nebc pokud 
zpozorujetejaKOUKOti imou anomaiii

■ VvrppeK r>epouz«veiti' po up^ynuli daU  pou^tpinost.
1  Вёггет ceiehg vykonu pouziveite asepticKou techriku
Ш V arovani: Pro sn izen ' nzika vzniku tiorntnizy pud.ivt'^tp vriodnou 

antikoaputacm lergpi °okud pacteriuvi neni pociavana adskvatm  
ant'koaguiacm  U'rapic m u /n  rtojit к rvnritf’ UotiPu Tesiovani M z 
antikoaauiacfr prokazu.e 'u zn a  Tinozstvi v/tvcienyc" trcmDj n a  povichu 
p* ostfedKu

•  Tento уу'ооек rr.uio Pyt po pouziti bip>PQ«ckv nebezpecny Pfi manipulaci 
se v se m i takovym vvroPks a  pn lerch liKviOac' postupu|ie v so u iad j se  
.'HU'iJenou iHkorsjti-ii РГЛ1 о ч plat'"vmi mis^nmi 'viaimm a
’ akonv a  prodpes

■ li-kofi «ноч'м: Ч 1л1’йуачк,|1аг‘Ч<:г| g'lniDanfirkv -ti w konecn  smi 
pduz'va* diagnosticK» katetr nebc aohiizei n s  lebc pouz't'

■ pr'ec pduZ'tirr diaanostickv ka^et' peci'v^ prnMiednete a  oveile z i a  
vdikps! K 'd 'о s Ih- kateti u |r.vii vnpdnc pii .•atnyslent* vykor^

■ DiH:jnn4Ui*ke k.Jtehv 'i^ lad iile  n , j ; тил'Гег* з К’гпп еп  nvstc
■ Diapno5tick< katf'rv  new .U ivuitc JV  zgtcn
■ Diapnosticky katet^ se  oodave stentni a ncpyrooenr^i Katetr repouziveite

рпк1!Й bvl prt-d p n u z 'tm  oU".^f'r" '^^br PDS
■ D.agnosticky katetr р г м  pou2itirr ''ezahfiveiie  a n  neohybejfe
•  yyberte diagnostickv Katetr s  opltm ahim  tvaretr' ti'o tu н лря пщ гя veiiktjsti 

>, alHoderi' мл misto i"*inlu:>u mliivc nii:>to a  angtom.i p an cn ta

4.2. Interakce

■ РпПм2с|5с к \'1нч;поч1егл ч rfiatHktotrstiknm ipku nebo zd'avotr>ickehc 
p rostfedk j ppuzivaneho v kompmaci z  diagnosiickyi’ i kaletrem  з dbefle 
opalrnobti aby nedasio к poskozeni diapnostickeho KHiet'u

■ S  diagm stT .kvrr k a lrtrrm  nc-pouzivcilc alkoho antiseptiike rrjztoky ajina 
ruzpoustedia

4.3. Pnprava

■ Podo.U' paci^ntcv vhiHfnpu jriikinipuiacni iccbu
•  2 c  ucekfrr p 'evence  nebo sr>izen, nzika vzmiru krcvnigb 'irazen  n a 

vzrjij:iinve embolie vzdy zavecjeriim dc ccvm hn system u napliile 
dagnoKiick\ k^teu tuiit ptopi4rhpv3(.i'^i toziokem  neDc kontrastn latk-ju 
Zvazie pouziti system ove heparn .zace

■ S diagnosbckyrr k^ iftr-m  poujivejte vckjjci d 'a t кter^' usnadn  feho 
zavedeni

■ Diunr^usticky «lalH' \v  urCen ii'd услЗл.! c mforimalni veiiKpsti 
specifikovane na stitn .

■ S dagnosTickyrr katetrem  pouzivejle vodiri dtaty s py ta tien  ktorc zlepsuii 
T'CTiborezistenci a  lubnKac

Dbe;te opat'nosti pf d o jc Ii diagnosIicKycN kaleiru vekko^ti 5 F* a  rnensich 
o v p tip a d c c h  Kdy u tedopetacni zob’rtzovac vyset'en^ naznacuje ze ize 
pravdepodobnc p'edpok^adaf onemocnen. osita Zavedeni diagnosftckebo 
kulHto velikosti 5 tu'DP m ensibn ргеь Icz. ustia m jze  znesnadm t z^isteni 
1)летэсггёП 1 pst a
Aby s e  zameziiO pcskczem  diagnosticxeho katetru pa )ehy zavedeni dc 
ce\'y maniDulij'ito s vodicuT d 'a tem  opatrnc zejm ena pn zaniavan 
zaknven v djagnostickem  k a ie trj a  p*' p rocha?e 'i skr2  littji diagnostickeho 
katetru
Pr1 pouZit Kroutive 5il> vyztuztc te*o diagnostiCKeho kateiru ( .s h a f t} 
vnflicmi d 'd tem  N adm eina lorze Dez pouMi vod.ciht dratc rnuze vest ke 
vzniki. ohybti ncbn 2 »raucen ktete mphou zkompliKovat vytazeni 
Pokud s e  sefkate  s  odpfirerr' pf. zasunovani nebo vyuthpvan; 
diagnosbckeho Ratet'u nepokracuile. dckud nezjislite pfionu 
fluptoskopickym vyk 'her'ifn
Pn vytahovam  vodic»bo dratu z diagnostickycb Katetru s n^kotnH 
zakfivemmi posiupujte ораГгпё
Ncz zabajite in tu i ovefie ze katett nem ohnuly nebo nepruchodny 
V opacnem  pfipade s e  kafet' muze rorinmit praskno.it nebo oddeM a 
zpusobit po ikozem  cevy 
NepiekfacLjjle bodnofy tlakii uveoene na SfifkL

^ 3 i^ o d  k p o u t/ t f  C esky 7
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-unkcni udaje diagnoblickencj katei'u  uwad tatuilka i NeDt^Kra 
max I m ain I povoleny vnitlkavai:' tiak

Tabulka ‘ Pt jtokovn rychlosf diapnost'Ckeho katelru 

P riitokova rychlost

V ellkost V ;ed -  '^axirnam j 
no lk ach  F ren ch  F'^■^o'^ovэ 

rychlosf
Tiak (psi'kPa)

603

iz im alm  po>/ole 
tiak (psI.'kPa)

'230 кРй
t20ll С5|.827Л kPa

5 Ft (2 30 4irn; 503 3SI 4137 kPa f  '  230 ()5Г82Т4 i

120D psr8274 kPa '

Vsechny hpdnotv byJy namereny a pou7itim v7crku diapriusticKych katel'u 
0 deke IOC dni и 'оЛгки s pome-am obemu 50 '■( Isouje 300'50 \  
tvziolcgickeho mzloku pT leplutc 3” 'C
5. Nezadouci uclnky
M{*zi rno2ne nciaddon ucmky Kie'fe : 
vyzadovat mtemenc mimo ime patii

' moriQL vVSK'rInOU! nt-bc ТПОПОк.

■ smn
■ bolest V miste zavedem
•  alergic^e a fk6f,jtt>iagi:kc tc a k r r
■ vasyspasmjs
■ cevn inc7ko%'a Й bO'iZ-

Torni iscremiCKa citakH ,TIA,,'i
■ npprave â eurysma
I artenoverrozn pisle

■ !vorpa trornbii
■ em to lira re
■ in reft ce
■ piosKGzeri Cl ре>̂ огзсб anp:ia;r 

yetkO?n. tieb'j s»de'*ni su-ny
■ uî osnen. piHtb
■ hemaiotrt v miste vinnnu
■ siofcni aryiTire
■ infarkt mvokafdu 
Ш CPVMI nkluzc.

€. Navod к pouziti
1 О р зьп с  vyjmete d iagnosticy  katel' 7 cUaiu
2 Pjap;«kchnn((' j  agnosticky katetr Mepatitn/ovaryni ^'ZlalpalP*ivm roztokprTi
3 DiaynosTicky Kulpir Izc zavesi do vybrane cevy rnftuduu chitu»i;'::KpMo f*c7u 

я zaveden . za  prim e v'zualizace (Tecbrsikrf cuTdown ) pom ori Seldir>gerovv 
tibchr^ikv rietib $ Douzitirn 7jw;»d«’ (:r Pn^iirvafp-I zavadec  Ujisiete s e  z e je  
leho velikosi V lednotkach Г rencn ve!bi nebc ruvnu vehkosJi zvolenehc 
diaann̂.ta:4eho kab-bu

- Zavcdt̂  !j»aanci$tiCK\ po vOciicm dtatu я., :,rvnibc svMpmu a 
cpatrfie ie\ posunu':^ p;id fuoroHkjpiakoi- «ontrciloa

5 Pfcd '/V 't> /eriTi d iaanosiickaro ««a:"Tfu ?novu Zrivcdtr vodic drat abv 
narcvna nrot diad 'u .stn  kpt4 k.iU'tn, ° o c  flun'ovkcpiCROu к о ггэ  ol 
pomaK^ vytahne1& diflgiios(i:,r, k.V'i* n v x iir i  o*at Spo  c;cnos; U ed 'r jn t-  
dODuiijjxjje uehe.ti vvlahouoPi âpi'ovat

7. Odmitnuti zaruky
ACkOLI 13YL □IA3NOS"ICK> YAT5TR DALE NAZ^VANf A'YROBEK 
V'ROBEN VPEC-U3E KONTPOLOVANvc-i PODMINKACM SPOLECNOST 
'.'EC^ODNC 'NT, A JEJI'̂ P.lDP.iE-JL OPD-EONDST £RC-EC^E 
NAZYVANE MECTRCNC NEMAJ KOMTPD-L NAD PQDM ̂ TKAMi VE 
KTEPvCh SE TENTC ̂ “РЭЕЕКPOUcIVA VAROVAM UVEDENA NA 
S-̂ ITD'CH VYROBKL' °OSKYTJ.' PODROBNEJSI IN'=ORI,1ACE A oSDU 
POVAZDVANA ZA NEQLNOU SOJCAST'OPOTO ODMiTNUTi ZARUKY 
SPOLECNOST I.'EDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEONOST ZA 
jAKEKOlI ZARUKY ZA. TEN'C VYROBEK AT J2 PR.I/E NEBO 
PREDPOKLADANE VCETne ALE KIKOL' 5 OMEZENIM NA jAKEKOL' 
PPEDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NESO WODNOSTI К 
URC'TEM'J UDELL A. NEODPOVIDAZADNE OSCBE ANI PRAVNIML 
SU3JEKTU ZA ZADNE 2DRAVOTN VVDAJE NEBO PRIME NAHODNE Cl 
NASLEDNE SKODY ZPJSOBENE POUZITIM VADOU SELMANIM NEBO 
DAYBNOU PUNKOI W R 0 3KJ BEZ OALEOL NA TO ZDA NAROK 
U°_ATNOVANY V DJSLEDK J “ECHTC SKOD VVP-YVA ZE ZARUKY 
SM^CJW MiMOSMLJvN'Ho delIktj Cl zjineho d u v o o u 2adna 
OSOSA NENi OPRAVNENA 2AVAZAT S=CLECNOS‘ UED'RONIC К 
=OSKYTNJT' JAKEHCkO.I PROHLAEENI NEBO zaruky 'N'KAJIC, se 
'OHOTOVVROBKU
7н*пёгстп yys.% i.vede"iych vyi niek a  гит»егеп. rrfm po^uscivark' zavaznych 
iisianoven ' pfisiusnych pravnicn p 'edpisu  л an iiy ( а к п е т е у  cyt 
mterprelovany P o xu ii biidc kiptakoli Past nebo pudm,nka lorinto udrtkibiai 
z a 4 ^ v  sh iedana p'lslasr^ym ^pudem  jaki, p tu ttjravri nevynufiteina r^ebc 
V mzfjotu s  prisiusnyrni p'rivr1 lгr̂ l pfedpisy nem a to vliv na piatrkost zbyvaiipich 
: rfV. lohoto odrT'^tr'ufi za ’uk) a  v^ecnna pravn «к zavaz^y budou chapany a 
uptatneny tak jako by (ptd odmitnuti zaruky neoDsahovalo kotiktt'Jn cast 
n cb c  podmmku k te 'a  byia bhiedana rieplatnou

8  N c v o d  к  р с и гФ
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r‘i9u'ationer og i

DxTerity

Olagnostisk kateter

1. Beskrivelse af entieden
DxTenU diagncstiske kaiei^e ка* fas rned forskeiha^ • 
fcrskelligr Frenrh stRrt«ls»*'

2. Indikdtioner
De-I didoro^^iSke k jte le" e t U r4‘(jfel 1r h|C!U%''uutdufei og vaskul<i?tC' 
procedu^er Dci ei berpanetiil a', le c e ie 'c n tg e n fa s if  medirf guiaewue*» 09 
niedicin bi udvalgte s ied e r kdts^ srem ei Эе! diautioblibke kaieteis fuibke'uyt* 
kcnfipuratidnot Df desjgn^t 1Г anvdndeisc 1 a le n e r  '^a adganasstede t s a s o r r  de 
radiale brachiale og femoiaU' rarie-net

3 . Kontraindikationer
ittyfp ypr^difikke In* опЬрс

4. Advarsler og forholdsregler
Forsig tig : G ^ n n e m lss  alle mstruktioner omhvddelid'. WanglenOe overi^oloeise 
a* instriiKt^oner advarsier og Jornoidsregie ' "an have aivorbge konsekvense' 
pHet mpdf^rp pe tsun ikaric  fo’ patonton

4.1. Gerterelt

Ш fwa kuri anvendPKtii e r  paiiem Эеп^- ргязик'. rna ikke g enb 'uge i 
genbehandfes eile’ resien iise 'ea  GerCrug genpehandim d alie* 
’sstenitsetm a квг forringc enhedens st'ukiu<“Bhe iriegntet og^elier skaDe en 
лу t'SiKc' tor koniam inenrg at en h fd en  hi/ilkpi кап ta ie  tii pe'scm skade 
5 vgdcin-| eiip: dad  fo* paiienicn R engenng dcsinfcenng oc «eslenlisenng 
кап fnrnnye enheder^^ maieridlp' ng k ttisifukticibtiiiessigo pgpnsKabei og 
f«tp til Fmkhonssvigl 1 eahedpn

■ Det diagnosttske kateie ' ma ikke anvendeb hvis d e l e ' i>eskadtgpi elier 
hvj& de* obaefvpfes ел  anden  fo m  tor jreaetrriaissigheci

■ Ma ikke *dnvpndp!r uftrr urtlobsdaUjer
■ Der skal anvendes aseptisf- feKP.ik under tie^e proceduren
■ A d v arse t InrJgiv |)Husrnrlf a'iliKi).»gwlalianbbPhandMpg fn* a1 гпшдцкс 

risikoen tor Uornoose Oer кап torekomme trcm bedanneise hvis patienien 
iKK€' e r passer^de ant'K oaguieret Test u a e r  antikoaguiation v s e r  ^ojs»ceiiige 
tiia?ngdei af irombedatiMp'Sei pa enbedens ovptfladp

■ Defle broduKl kan u J a d 'e  en bioiogisk f ^ikn pftp' drug H andle' uij bonska^ 
.iJ'r sadapinr enhcdP ' 1 ovG renssIrrnm rlsr mr*d anceplorct mpdipmsk 
Р*акч1" og gcPlcKTJdf laK.'iJe' og n ittnnnk ' Invc og ipg;er

■ Э ''| or bdelUKkondo larger ^(:"l c*' iiodapnE'. ’n travaska te 'e  
aogipQtaln'dPedueef d e - пм Ii ' lkj» И Н 'vPik'bf anvem ielset, a e ’ 
dianpovfiako kalclcr

■ D& 'diagnnstiske kaip 'e  чка utt'*7 9 g^:n'l! itKlp'idel invr*mp'. t*̂ '
a* bekra?fte at f 'jr 'i-? ' 0 0  k.iit*ftp!‘- ММапи f r  r*qnPi fi nr
l.i^iotcdv procedure'

■ L>aqnostske katet'p  skai L p b tv a 'e : na p'K ahg; lo rrna mnrkiMerl
■ D ag 'io s l^ k e  kalel" 'ti,i ik-ie uc;s.i'!P“ . Vv J v
■ Del diagnostj^ko kafpioi levcrc^ $»ori4 og iKkc-pv'opent K atehet rria iKke

iMTjnn bn.a
■ Det diapnostiske ka te ie ' ma ikke cpvarrt-rb e m  b^ jes inneti Ltug
■ Vaeig et diagnostitk <aiele’ m ec optitnj яркьТшгп og v erte l^n  rnensdor 

satnlidiy tage*. hojde fo' adg mg'-.';! h ip  I n a is le d o t og palie" 1c  ns anatorr,i

4.2. Interaktioner

■ Naf cl iiPdCTTiiodc eilor m ed onsk  udsiy ' anvendes sam m er. ined del 
di4gno5tiske Katelct skal rnan vs-rc* opmaerksoni pa Iseqemidlels ellE' del 
medicmske udstvrs eo en sk ab e i 09  u d v se  1ilb«riiy 'orstytighed for hI undaa

beskatlgp  det niagnnstm kr kato'er
■ undga  ai anvende a 'kohci antiseptiske npiusn^nger ug andre 

:):)i;!sntngsmidN?t sam m o r глеи det d iagnoslske  Kaieter

4.3. Klargenng

■ Giv palipnien €P p assco d e  aniikoaguiationsbehand.irg
■ Fo* at forebvgge eller nmulft^e (ilsiopniMg og luflcmbuli skal det 

diaanostiske Raider aitid tviaes m eo e d e n  skyhenpipsning eher 
konlrasimiodei mflen Je t mdfnrps 1 Ra'^^vstcnct Overve; brud a t  systerrusk 
hepanrsenng

■ Erug e r  guidewire s a m n e n  m ed tael я  jgnosttsko  kateter for at sik'-e en lei 
meffd' n g a l  katotrcl

■ Det d .agnustske  katetei kan iil:i.isr>C9 tr i;cn rT.aksimaie gjidewi*e 
Vim'tolsc som  er anvist pa m s 'k a le n

■ Der skal anvendes ooalede gu-Jowirc'* sn m m cr mod det dlagr^cst^skfc 
kateter lo' at й у -  m odsta rden  moo t’om berod  o g e  lubnciieren

4.4. Procedure

■ Der sk a ' udvises forsigl-ghied na* de* anvpndcs diagnpstiske katetre pa
5 Ff og dptuf^dpr og пйг pr«eopera1ive bil'PdP' •ndikeret, a t ostiar syddorr 
kan forventes Indfprmy at d  diugnostisk Ratcter pa S Fr eher derurmer 
ig e n n c n  cn ostial laesion кап m edfdte щ j^ n  nstialc sygdom er va'^siseng 
at opoage

i  fo r  a t af'dga at det diagnostiskc Kateter besKadigt-s cficr a t de'. er brevet 
indfed I karret hand te tes  gu^dewircn m ed forsigtignefl speciell nar don 
n «e tnc t sig en k jrve  1 de t diagnost'Skp Kateter oq nar den passere r 
igeniipm det dtagnostiske k a te te 's  spids

■ Det diagr^ostiske kaletersknft skal to rs te rk es  m ed er> guidpwire nar Oer 
tcre lages en dreiende bev»gelsc* En overdteven drejende h e v sg e lse  
uden brug  Ы  en дшЗел"ге кап resjlte re  1 k'ia*k og vr>d hvilket kar\ gut.* 
det sv® rt a t tr^ k k e  kafutret od

■ Hvis dot m ® 'kcs m odstand  nar tlw d.agncst'Ske Kateter trem feres pHer 
t r s k k e s t  Ibage вка der iKke fo isae ties  'e ren d  a rsagen  et fupidclveo 
hfeelp at p 'i nunmsKopisk u n d e ts ^ e ls e

■ Udvrs fprsigtigned. nar gu»dew;;ps ffe 'nes tra d agnosnske katetrp m ed Here 
kurver

3 ru Q $anvisn ing  Darr.sA 9

ma ^ ! c f 2 0 l 6 0505 a^docM cd  2 0 1 6 0 5 OJ oH dncM od2 2 0 1 5 1 0 0 9 . a lldocSfy>e_graph 
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'•^de'' mfusione' ska п и  t>t'xra>*ies :ii de* i4kp er кпгек pa
пд:е1ге1 od al nei ikKeertii'^ioppct Hvis aotlc iKke bfkr® ftes кап ^atetre: 
к^^гекке d e ’ kar ^о^акотипе ructut e'lpf -a ie iie i •.a' t>iive ajskti: nvtixei 
*30 m cdfere skade рг  капе '
1 гукапак'Ичег зег e t atig>vei pd tit**rkdfeti ma ikKc o,»c‘rsbges 
О э'.г  vedf <1И  diapnostsK f k.iretftv ypt^vot* flnde*; ’ ипе: 1 Dc' 
•oaksimall tilladte m;eklicos^rvk m a ikkc overalpes

Tabcl 1 Oi^nnc'^li'jk Kdioic f nwh,is1inhod 

Flow hastigheO

F ren ch  (Fr) 
s re rre ise

Maksimal
flow hastig-

bed
jm l'sek}

Trvk (p s rk P a l

1 1

M aksim alt tillad te  tryk 
(psii'kPa)

5  F t ' 1 67 n m i ■— Tl— ' 630 D s i'4 i;-  кВ» 1 ■200 F^r8274 kPa
27 120C DSI.S2T4 кРа '

6 F r ,2  00 n m i 28 1 630 os.'A 13 ' kPa . '2 0 0  pai'827A Rp„

•SO 1120C pbi'827d n P j 1

A'le maiif>9?г biev udfpr; vec bru Q a 'c iag n cs tisk e  ka'e'ter-.irove' rned en
ij.’nydc СЭ 100 cm  ved b'ug a '  im cpijisnina med 5CF • lsoku6'3CC.'504 aai; h.

ifer krfpve i^ d a re t orrifatter m en er ,кке 

m Da:isfnid
■ Sm erier veo adoangssieae t
■ Allp'yibkc og netitplogiske reakti

■ Kar^oasm e
■ SlngtiltajliJr pp tothigaendc 

i5k»rmsk antald
■ Pst-udonoeu'ibme 
•  A lenovenpb tsre.

vplumen ved Z ~  'C

5. B ivirkninger
Bivitkmnaer soir' кэп hrpkom m e c 
Lpai'afnaet tr fPkgfeodf

■ T'fj*nf>edanrse1se
■ EnPolibenng
■ ;nfeidiotT
■ Sf'S*i'-»cli3Pi5t art̂ ’oci vpn»i 

n ie 'te v ^ g  ellet pertoratieo
■ îakforskydoimj
■ i-rarmaiom ved punkt.irsieact
■ Н-̂ Пел'уП'М
■ Mvpkardiemfarkt
■ v'ask.jirtjt окк.и̂ юп

6. Brugsanvisning
1 * ag fotaigttpi d e ' diaynostskir kateic** ud a ' em balugpn
2 Gennem skyi de^ d iagnostake  katele* o'led neoanniserel 

»anvrtfdsQpics'iitia
Dci dtaynoslSKe kaleier к а ' ird tp r^ i ae* udva.ale ч з ' v iu  cutdowr 
tfk'iiK Seldmfi“ t lekniK ellf-' 'irtTodiiCC-' Na' dei movent)*"- o*'
lo 'r ju u c e ' ah3i .le; ssk'ea л ' u k  e ' e '  =<-tr*' vTf'riesf- n'ul e i '" ' ii*i 

v.iiyli *1.ялт-,ь«1 -ali't.'*;.
Л indfpi а и  d'aciiwstiSkfe к э 'е ’н' Ove* en o j  md i karsysieniH! t.-.]

iietrt4-t ih 'ilo is ijtig : v 'u  ijijcitv" '« oiiisk f.ver.'agtii-ia 
S \ a ^  Oe! d iaqncst's*? kateter skai f^ernei ас'П'пабжПеь guiaewirer ’cif я; 

■jd'ette de*. D.aQncstiSKe kote(ers spios De* d a q ro s t'sk e  ka ie is ' oy 
оляел"гег1 ira^kkes to'bipiig' I 'dage vNd f ^ynjvkopisk ovc'vaynm u
' 5"'ri-r; •' •« n'-ih-ip 1'1р”лИ’'*РКП ■'0Г'

7. Ansvarsfraskrivelse af garanti
s = l.vct/ DET DIAGNOSTISKE hATETER hERÊ TER KALDE" 
■=SOD'JH£T. ER BLEVE' FREM5TilL£-UNDER 0:.1H“SGEUGT 
KDNTRGLLEREPE PORHOLD HAR l/EDTRON.C INC OG DE 
RESPSKTIVE ASSOCIEREDE SELSKABEP iSAMLET KALDET 
■MEDTRONIC") NGEN KON’ RCL OVER DE ROR-tOuD. SOV PRODUhT£- 
ANVENDES UNDER ADVARSLERNE PA PROD'JkTETE M/ERKATER 
iNDEhDLDER N/ER'.IERE OPLYSNINGER 03 ER AT SETPAG'E SOM EN 
INTEGPERET del A' DENNE ANS'VARSFRASKRIVELSE MEDTRONIC 
>DER DER=OR INGEN GARAN'̂ I HVERKEN UDTRVKT ELLER 
JNDERFORSTAET I FORHQLDTIL PROD'JKT£T HERUNDER MEN IKKE 
BEGR^NSET TIL ENH'VER UNDER=0R3TA£’ GARANT MED HENSYN 
TIL SALGBARREC ELlER EC-NEThED T l ET SPECIFiKT poRUAl OG ER 
IKKE ANSVAPL'G OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION 
'OR NDGEN 301.1 riE.S” MEDICINSKE UDGFTER ELLER NOGEN SOM 
rElST DIREKTE £_LER TiLpaElDiGE SKADER E._L£R F2LGESKADER 
DER ER pCRARSAGET AF NCGEN FORM FOR BRUG DEFEAT FEJL 
EL-EP F JWTIONSSVIGT VEDR3RENDE PRODJK'ET UANSE' DM E' 
SADANTERSTATN'NGSKRAV SYGGER PA GARANTIRET AFTA.ERET 
ERS'ATNINGSRE- ElLER ANDET JURIDIBK GRUNDLAG INGEN PERSON 
ЬАР BEMYNDIGELSE TLA-eiNDE MEDTRONIC TIL NOGEN 
REPR/ESEN-ATON ELlER GARANTI MED RENSYN Tl,. PRODUKTE"" 
C rfcn n ^x n 'e  ijndlagelser eg o eg '^ n sn in g e r  har ikxe lii henstgi a1  va?'e oa ma 
ikke lanolkes sd leans di a t' honimer i гтчоаашс rned uf'av gel.ge besiem m eh^r 
' g ^ id e n d e  lox Hvis nogon d e ' a t ei:er v.irh' i aenrx ' nnsva'slraskrivaise af en 
rels 'iisidns I ['n kompelEKi reisK^eas a n se s  *o' u ovJig 'jd);!) retsKrall tile r i 
kon*! Kl rned g® idende ю» berores den  re’Llcipnde osl ansvarsliaskH velaen 
ikkc og alia rprtignede' og torp'iglelser akai iclkcs og handhreves sorr. arri 
iicfiri- ansvH isf'asknvelse Ikkc n d enc ld l 0e1 srierjel.t- aN n I ellar vilkar der 
anaea b '  iigyldigi

1C B 'i^ g s- jo '/isn tn g  DansA

m.'isf.'r 201Й0505 а/'Лш М оЗ JC1605(W eiWo.MuiJC ?0 (5  fOO.i) a lld o c S ly l? _ g ra p h  
20160504 o lld o c S ty le  2 O 1 6 0 S 0 i n ta s ’e i_ p a g e s e t  2 0 1 6 0 5 0 Л  la n g u a g e L o o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0  
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DxTerity

Diagnostfkkatheter

1. ProOuktbeschreibung
Э>г"рГ(Г\' Diaanost'kfeai'iete* sjnd ir versch ieaenen  Knnftnurationert una 
= гелсо-ОгоПеп e'Oaltlicn

2. Indikationen
Der Diagrnostjkkalheter is I tj 'k a rc iO Q g sc fieu n u v ab ^ u rfre  ЕпатШе 
vo rg eseh er Er aien! gem  T ran.Ciport vcr. ruritpenundijrdhlassigeri M eoier 
Funtvn9sdrahii;r. jnd  Therapoutina a "  d:e aew ursoh len  S ie le n  im 
G cfaiisvsiem  Die untefbrh.edlirhen Kanliguiafionen deb DiagnasfikkatMelcrv 
wiiraen lu ' 3en Em salz ir Arienen van Z ugangsste  len wie Radial Вгасг<а1 
und ^em oralarlenen  enrw cden

3. Kontraindikationen
^^Ф£ De‘:annt fur d iese \/огг1сЬ1илу

4. Warnungen und Vorsichtsmaflnahmen
V o rsich l' Die G eb 'auchsanw eisiing  vnli^stardig ond yufTiet^sam Icsen

nish' dKc Anwcisunger, WamMin'^^eise u"ic Vorslc^^^sp^a^^nahmen 
DefGigi kann d ie i  achwerp Kcinseauk-nef n und Vf^^'<'Uunaon de5 P adentp" .’ut 
^;Uge nyjH‘n

4.1. Allgemeines

Ш Nur fu' die einniaiige Verwe^'diing t»ei eif^Kn. Patit;ni.>n D 'esos
P n d u k : aart nicht wiedorvk'’yjenOcl wiydu’a'-rbcreiiet Oder restenhsied 
werden W ieden/erv,'ending Autbe'eitung oaf»' R eyenPsaiion ко n л  on d it* 
jilajKlnTetic d e s  Prodjkds Deeintrachtioen und.Oder unier
jm siar^aen  erne KoniaminaTion deb PfoOuk'.s bowrKer, die w iederum  zu 
V erlei?jng  Erkrankung Oder 2um Too rtos Patienier. tunren kann Durch
R en igung  D esin lck to" Oder R eslen lisie 'jng  konrier^ die wesertflichen 
M atenaieigenschafren und Ktjnblfuktin-smrrrmalc* Oe"- Ptodukls 
UDem'rHont.a* w rd c n  w as m der f  oipe 2 ur"i V ersagen d es  Produki?. funren
к'ЛПР

■ B escnadigte Oder au t a n d e 'e  Л е « е  auffHlLgr' Dirfynn?;ikkaib«tet do'lon 
nicni venvendeJ werder

■ Na:,h АЫии1 u es Vcrwf ndbarkei'sdatum s nicht n e h '  verwenden
■ De* qnsam tc E rg n fl ist uotor aseptiacnen B eaingungen d jtchzu fu 'uen
■ W arnung ' J m  die ThfomDosKuHahr ?i, vornnactn  so^Uo erne geeigneie 

Antikoapulalionstherapie verabre»rn* wordor VVc-nn dor °ation t keir\e 
dpeiyneik Aririktidnuhntinnslhr'rao'C' o n a  t *an r e s  i w  "hrorribusbiiaung 
roTirpcn Tests ohne An:ikoagu)at'Onb.the'opu- ^Kig^'r erne untersr/nediK^t i- 
-idijtgf.ei‘ der ThroinijusbufJufvi.in 'lo ' Р'П1и,»!горрН|а-гд

■ Du’cr aan  G euriucn  ut-s FrtKjijfcl' ^<vu a  ,■> Л1Г”  Iho сх;<ъсПог 
Getahr.ju* wem en G'*‘bfauor unc zm so rcu n j scicber D erate djr*eri n j ' 
unto* Einnaltura anerKannte' i re a  71П)Ь:лк \ .“ гпмч*'| sawm  on*
Bundes uanoe« jr^d К пт 'ш ш ок’Ьопс осКегоеп G ese tze  uno 
Veroidnunoen edolnen

■ Nil' n ir irav d se jid rc r snp 'ooratischen L  fTOTiTej a e v .tu l t f  A'Zie j.dllter 
DiapnosliKKathetei vervyendor и 1п  irron  Em-falz ubenvarhe'*

■ .'u Jr- ver,.t'ridu*igsotgfdilk) ubcrp ;u4  jl  D ruke 'o i n  ur.u Zui-b'iu 
d u s  D'^gnost'kKatheters fu' den уо'ренемипог E i t ?'iT g re in n ri ymd

■ Diagnu^tiKkathete' kuh Irocker ond dun^F ;i.jrii?*v;aKron
■ DiagnostiKkathefe^ kem eni UV Ln.ni .iiis?cUen
Ш De-DiagnusiiKknthcl''rw iro stc "  and pyrogentrei gelietert Den Kainete' 

-ПГП1 vn 'w i'nocr wc^'n die VerpacKunj bcfur. eir'm ji tjeoHnei wurdr* iider 
n rsrnod iq i ist

■ Den Dtagnosi kka'heter vO' dem  G ebtau. h ment cn itz e n  Oder biepen
■ Einor hmsicnii'cn S o izen to 'm  und G’t;n.e tot oie ZdoanossteUe den 

Zielbere nn and  tJ г Aratcirme d es  Palien ter optioiale* DiagnuslikkaihHer 
ausw an en

4.2. Wechsetwirkung&n

■ 5 e  Einsalz ernes Arzneimitlels odet G etnts gom e ins am  mit dem 
D inrino'tikkdl'icto' roLssen die Eipenschaften und CtwtaM arist.ka des 
A*7neitnitieis Oder Gerais berucks.chtig: urid die деЬиГсгч' VorsicW 
angew andt 'werden um em c 9eschad»gung ijos D iagnostiknatneters 7u 
ve*moiden

p Die Venvendung von Alkoha an iiseptiscner _o&unypn .m d ande»er 
1о5ипд5гл1Пе1п m V e'bm dung 'пи dem  D iagnostikkatnete 'vefrneiden

4.3. Vorbereitung

■ Hrt.'Vn S'P den  Patienten unte* eifiet gceijjm 'icri Anokoapuianiien-Theracie 
p U m em c Gerinnung Oder Lutem boiie zu v(>rh.ndcrn o d e rz u  reduzieren

m uss de* DiagnostikkatheJOf imrner mit Spufiosung ode* K onbastnunri 
at'fu"i werden bevor er in d as  Ge‘ar>b-vst“m pnrjptuhrl w rd Die 
systerriische Gabe vtm Heparin prwagen 

p Verwendeti $ k* zur leiirhleren Einfuhrung d es  D iagnostikKatnete's einen 
Г jh 'u  ngsorani

p Dig fur den  DiagnostiKkaiheier m a j i r^ l  mogfiche F cn 'unasdrahtgroH e ist 
au l dem  ЕИкеП angegeben

p 5 e ‘i7en & e been Oiagnostikkaihote' beachichtete FuMrurigsdraKtc cm  um 
d'G ■'[•rom bo'i'sisisnz und Gieiffah gkeit ? l veitiessem

4.4. Vorgehensweise

p 3e. e n e r  Durcr^messet Grol^evun 5 F ro o e r kiemer ist mit bosondeter 
V ois 'cn tyo 'zugehen  w enn die p taop iratw e Budgebung naheiagt d ass  
e  ne ostiaie Erkrankung vorhegt Wird em stG 'iosicrlcs Ostium m.t e  nem 5 

DiagnoSlikkathele' Oder kieiner passied  la ts e n  s,inh ostjale 
Erkrankungcr m oglicherw eisf efSCtiweil erkenr^er 

p Um nach der^i Eintuhren in d as  G efa 'i em.e B eschad ig jno  des
D agnosbkkutbpters zu verm eiden m uss iier Fuhiungsdrah t vcrsichtia 
Dewegt w erden vor aUem t)p d rr Bewaftigung etner Kurve im 
DiagnostikkHlMetet und beim P assie re r der Sjjftzp o e s  DiagnosTikkatheters 

p V e'starken Sie beim D rehen den S cha^ de.n D iagnostikkatheters mit einem 
Fuhrungsdfaht 5m  ut>errnr)Alge5 Drehen ohne den  Em sat? ernes

G eO rejchsanw er^ung D etJtsch  ’ 1

m a s te r  2 0 1 6 0 5 0 5  alidocM ocJ 2 0 16 0 5 0 4  aiiO ocM od2 2 0 1 5 1 0 0 9  a//docSfy/e_у raprt 
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•uh fu 'ig sd rah tes kanr e i r  Oder Vernrenen z u ' haoen
woduTh o as ZururKzichp" s c h w ic a  wp’d f r  konnte 
S e  auttretendeTi W idersland 3cn DiapnosliKkatrii'tt't mc:hl wejirt 
vorsdnieDen bzvv zu'UcKzieh^n bts o^e Ursacn® oe> W 'derstandb mitrels 
♦Jitic' OutdhIeuChfung ermittell wuKle
Gencn Sie Deim £ntfprnen voii aus ttke^rlacf'. gebogenai
DiaanostikKa№eterr vofstchtrc vor
иЬафги1еп S P v o ' Bogmn df'r infiisior oct Kair^etpr keine Knitke 
ode* VetMonlungt'M aurweiv? A'vJp't»fal'« клип dpr Kathctor W rchen 
au tre ilen  o a e ^ s c h  teiien w as zu p  ner Scnadiguna a e s  Gp<a3ys fjh r; 
Uber<;cn'eiten Sie dia au t dam  • iiketl ancepebenen  Druckems^ufungen 
t'lrhi
Die Leislungsdaien oes D iaanostikkatheic-fss no ^r TaucHe 1 dufgefunrt 
Uber^dhreicen S^e mcht den  maxima z j .a s s i ie "  m jektionsdrjck

T a r>e< le 1 ,j s s ' a te  oc-s 3 1 a pnosti h ?io is

FU issrare
M aiim al zu la ss ig e r

F rench MaKimale
F fiissra te

_  (ml.'sj  ^
Druck (p si'kP a t Driick (psi/kPa)

IS _60C PS 4 t:~  kP<. 
1*200 osi'8274 KPa_ 
60C psj 4*37 k^.. 

’ l2C0’ ns .'8274 k*Pa

*23C psi'S274 kPa 

~2uu  psj 8274 sPa

f'qen w u 'den mit 1 D0 cm lanaen Diaanost kkathetem und einer
vnium??nm,if^iyeti f/ubchufu rfus 53 ^  Kavue 300 jn a  SC Kocnsalzlosung
m t̂ 3 ’  *G vorgenommen

5. Komplikationen
Komplikationen die ^uhreien kannen od 
L rrfassen unter anderem  -oioenoe's

reir г  h ie 'ven tion  prfordern

■ Bkidung von Thromben "oc
■ EmbhliVP'ung w ScbTierzefi at' ae< 2ugar>gs-
•  infektionen ^Te te

■ Schadiguna oaer Perforation von ■ a .c 'p 'e c h c  unc nci.rolcKjischr
A rlene ' Vetiet' ydb ' нe^лvrfnd Reakiiorien

■ A b b s jn g  VO" Pkaqje ■ Geff»'b»rampfe
■ Hamaiom an dei Ponkfionsslelie ■ Scniapanta.Jf qnc transitonscho
■ Herz'H i/thmussiorunaeri laoharniscne ARacken

•  fHvoKardiQtaikl ■ P sc i in о Й n eij 'vsm  f*'.

•  oetjA versdridhS ■ ortend'7e''dSr P'at®i

6. Gebrauchsanw^isung
Nebmen S  e qc'  Diapnnsii'kairik-'i'' m q - ’U- Па" '
srujl^r Sie Met DjreutHJsl'KK.ittii'le' t •tie k:a*r. v e n e ' «tocnia^iosund

2 'J e '  Diaanostikkalncicr kann mtPilte e n e r  GGf<^^pгct1пl.ng S^ 'Jingp '- 
Techruk ooer Eirluh-niUp ir c a s  aew unsrm ^ G efa'' e  -idcf.md w e'dcn  
Sieiien S»e be' Venwendunc о r>e* E in linm  IN* м.-ь^г п о 'л  iirr* French- 
ЗпГье minfiester.s oer dej. ausceA dhiien D iaa'icsfikkatheiers entspncnt 

^ ' iih 'e 'i 'S>i a e r  DiaqrcistiKkacnctGr oLv * iiAvt. h u .n g s j 'tru  i.'. das
G efabsvstem  ein und sch teb en  G f  hn vo-srchtn: jn fer 
DjfCMieucI lufiQSkontf'ille v-r

5  -un*pti Su' 711m Enltcm ef' d ““- Di4gn:istiKk:iltieT«Ts cjt-"- PuM(ungi>d'arit 
e rn e jie .f i  uip die D<aanostiKkathp{erspitzc Zu bearadiqen Z iehcr Sie 
darrn den  D agncstikkatnete ' und den  PunrungsdraM  langsam  um e' 
DiitUuHijcntuhqskin*t4>liC' ? и 'ы  к M edl'orm entpfiefill e-n ZbiuCkZieheti 
d cs  Kn^helets и И е ' ZuhiUctmbti'e m e n  Asfxtation

7. HaftLingsausschluss
OBWOHL DER D’AGMOSTIKKATMETER NACHFOLGEND ALS 
=RODUKT SS2£ICHN=T UNTER GENAL K O M RO L.IER’ EN 

BEDINGUNGEN GE=ERTIGT ^n/.JRDE HAEEN UEQTRDNiC ING uND 
IHRE 'OC4TERGKTERNEHM EN NACh STEh ENG k Ol lEKTIV AlS 
I'EDTRONIC BEZE ChN ET KEINERLEI E NF^USS A'jF GIE 

BEDI^IGJ^GEN UNTER DENEN DAS PR G D JhT  VERWENDET W R D  DIE 
Л^AR■^IHIN^Л^ElSE IN DER RRODDKT'NFORMA'‘iON ENThA^TEN WE TERE 
DETAlLLERTEINFORMATiONEN UNDSiND AlS BESTAND’ E i l DIESES 
HAFT'JNGSAJSSCHLUSSES AN2U5EHEN MEDTRON'C SCHLIESST 
DAMER HINSiChTLiCh OES P R O D JK 'S  JEG -lCH E ZJSICHERDNGEN 
AUSDRUCKUDHER 'JND ST'L-SCHlAElGENDEP NATJR AUS SO  AUCH 
STILL3CHWEIQEND5 ZUSICHERUNGEN DER MARK-GANG'GKEIT OD£ = 
DER EIGNJNG F J R  ElNEN BESTIMI.'TEN 2 '№ C F  DAS U N TERN EW EN  
4A=TET V'yEDER FUR MEDIZIMSCHE FO.GEKDSTEM NOCM FUR 
UNM'TTELBARE ODER M TTELEARE FO lGESCHAOEN DIE DURCH DEN 
GE3RAUCH DECENT ODER AU3FAi-L DES PRODLKTS ENTSTEHEN. 
JNABHANG'G DAVDN OB SICH DER ANSPRUCM A U ' EINE GARANTlE 
E.NEN VERTRAG EINE VERTRAGSVERLETZUNG ODER EINE ANDERE 
ANSPRUCHSGRJNDLAGE STUT2T NIEMANC 1ST EERECHTiGT 
MEDTRONIC AN .RGENDElNE 2 JSICHERUNG ODER GARANTlE IN 
5EZUG AUF DASRRGDUKTZUBINDEN
Die h ie ' aufgefuhner H aflung^ausach.ljsse urul bebci'.a 'ikunacii sollan nichl 
geaen  gellendes R echt versTol^en und sind ment dahingehend audZulegen 
Some em zustandigas GericM feaTivielle'i das^  diesei H aftunasausschluss 
g a ll/  iKler fcilwpiop unwirknam mcht dijrchselzLiar Oder im WiderspiucM zu 
zw ingenderr Rechl ist tieruhrt diev die Gulligkeil d n  reelliohen K lauseir nichl 
und alip R eohle und Pflicntcn au s d iesem  Ha.tungsdus^.dh'uAS sind SO 
a jszu leqen  und d jrc n z jse tz e n  als e.ei de< fu ' iincijllig orklarte Tail ooe- die 
ufHjulIige Vorsi.h' m diesoni -ia ttungsaussch 'u ss nicht enthaltof.

T2 G f^b ra iic h ^a n r^e isu n g  D ^ u !sc h
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D x T e rlty

A iayvu jcrTiK O ^ к а Э с тп р а ^

1. П£р|урофП TTpoYovTô
Oi 5ic^"^ua4K0'хаОг’ПР‘Ч  2)xTf?ntv’‘' 6ia'r6’£Via z i  fiiau>opCi; Siaponcpucc;; 
KOI gcvi€lr, rf&nch

2. Ev5£i5£î
C 6i'j»44i;Cf»Ko^ лаб£” |ра^  EvdEixvuiai tfic »,ap6i3Hi; rqi ау у ^ о к ц  6юЙ1каоис, 
ExPi ojE S iao’C v>o tn yoD nvnoV io’to6Efricr oKiivpaM tpuv ueOu)v pSnvuv 
o v p ja iu iy  KOI 6£DCTTEi.iiKk>v rapavovTiov oe ettiAxvUcvc оп^сю o to  аууЕ'Скр 
o.niT')pa О 6 otrc'iu tix tt ftta jop^uj J em;  TOi.' fimyvwcikKO'.i хибгт^ра f 
ox£5i3 0 t£i VIC ХРПОП OE apinpiJC a n o  onk'iQ  псооттЕАаап; ottu^ d. 
î EP»;i6f»:£i; oi |3paxiovi£4, koi oi c'PKJicc y p ’npicc,

3. AvT£v6£i^£n;
kopio V'P ’П DUV̂EXP'ĴVO FpO'pi,
4 ПрО£|5ОЯ01Г>СЕ|^ KOI TTpOCpuACI^Si^
П рооохП ' TTpnorxTisc аЛ( t  'ii; ofirv»£<. H pq iqpoor, *oJv oSq/iuv '

■ npqipuAOkWV EVScxC’' 
i:!t<0 riov !JPB< Vf

eiSoTToinotoiv tc
ni)P,a(Us 0 4 v rrf i/< , q \ ̂ n̂

4 .1 . rs v iK O

■ ''ю  ХРПРП ni cvcrv pavi'CTSiVt' Mnv »‘ujvaxpneiUD^uitiii unv
ETTOVLTTEUPVP^^P't PIT* tTTCvCTTOPIEipuVETE IQ FQpOv TTpOiOV h 
MinvaXPnOiMOnoiqPq q £Псл'/ г г^ср уи а ю  q q f 'iGVCTlOOlf i()uH?r » v 6 ix i lCi 
VC 6iQKu(i£UDEi тг| боц1КГ| QxEpQioiqro iQu FcoiovTQ^ П'^Р' VC 6qgioupvnoEi 
vEC Ki.'Suvo goAuvpnc; lou  r p o io v io ;  fo u  ufo p ei v c  o6qvqoci oe 
rpougCTiogo coBf.vEic q 0avQ io lo u  ooysvpuc; О KoLtopiogoi; q 
oFoAEfgavaq «at q ( f c v o f o p u  ipcuaq vo biORu&Evoouv тс
ciuoiu>6q yopaK iqpip iiKC spv Fpo ipvioc, oaov сф!рра т с и А кс  kq iq
СХЕб<аОГ, KQi VC 05r|VqP0UV CE aCIIDXIO ’ OV FpOlPV'OE,

•  Mq 'Pv b iavvujO ’ iK'. к о й п п р о  ecxv lxl u f p p u  (q g ip  n eo\'
fXE' FapatqpqB^i аАлг| ovuigaAiu

■ Mq ГО XP '̂O^U^fiQiEiTE gcic: rqy qg rpopnv ic  cX prc tq  ruc,)
■ N a xPHC^MP^PiEiTE c p q F iq  icxviKq ка8 oA r *q 6 iqckeio i q ;  6 ia6 iK ao ia ;
■ npoL(6oT7oir|Cri: XcpqvfiP iE  in v  катаЛАпАг o v i'F q r iin r , dEpoFEiC y ic  'Л 

pEivjoq F ioovris брбцРиап<, Eov о uobEvn^ Acb ti iq v  »caiQAAqAn 
o v m q K iin q  O Epcnric gwopE' va тгрсжифл СхП1)аьгтро; apn[iR())v 
Xo^pi .̂ nv'iFqR 'ifcri p o n r ic  6. ixvfTuv ою1фОро</ч Pinfip'iuv oy 'iga ncu C L 
•'•pOUgLiJ'. P*qv LFiytOVEfC lO l' rpCHPVIOs

■ Мгла f r  xpq i'q  ’ n nap.)v rp'^m v p r u f in  v :: .• ii/u  QidaovI'O  г n i* iv6 uv t. N 'l
te р|̂ Сч~1Е КС VC C F riq p ir ir  Г* 1ялш  г р л  0^ Л1,цгк-1УС рг mv 
(H o ftrK iq  п г м п )  -ruj., i f i in o v q <; >л,Ч1|.ам',и кл
aw cc''’ ov6iaKoiii; v a jc u ;  кп\ M jvoviq|inu(.

»  I.'OVC la'POl EKFQIuE jg i .C i  n u  'V&C1 yVE .Р>Л i. C> VE IPyoCCIKE. 6C'5lKOP.EE bC 
FPEFE va Xpr'CnJOFOK'Uv TOV 00/Учч>ОПкС KCOtiquC Г VC EF bAEFOUV ТГ 
ХрГ'Г'Г' Toil

■ Б Г 1 в ги о р а ч  г^ '.л ( l^ '^ I^ г  1DV ft'fiY vu 'q iiR i/»’T o rq u e  F jnv t i r i '  гг| xpq cq  yni
va EFcAneiuCEiE РГ r :  uEvEii I ,  (9 c x q jc  r c i  q Ka'C'~’ caq lo v  R G b:iq ;o  
i iv o i KnioAAfiAc y ic  Tu, F(i;jouii,c»gEv< ^ btnbiKoair.:;

■ AnQoqKEuciE louc; 6icry\^uci^KP_i; KaOE'qPE< □< Appoepo ‘ rp o  kdi 
PKOIEkVO XEi)PO

•  M qv EKbET£*£ lOUi, OHn^vuioriKou; rObEfqpE;, n i U F ip iu ;it | i'U \/i 
IIKtlVoRoAlC

■ 0  б '0у'А1>э1|ко;, nn6.*iqpar n p r y n n  m eipo^ kc.\ ,jr, Fi^pcrayovoi,
XPqo goFo ifti?  rov ROOEinpc cciv q P d n u n .c a ic  tdv ка б п п р а  exei ffvo ixiE i 
n rxEi vFoa iE ' Ctmic  f o iv  c f c  iq  xpnaq

■ M r bsppO'VETE RCi pqv KQUFiETE lo v  6ia'Mvcq»RC »а0< iqp a r p iv  c f o  *n 
Xpqofi

■ E"iiA<^u Evcv fiicyv ija iiR C  ксб с 'о р а  ue ReAi ip io  э хп р с  акро» ка ' СеАпо ю  
PEVeGoi;  Aag|jGvovta<; yFOi+ir 'c  oqpEfO FPoensAaoR^ *n oqgEio o io yo  
RC iq v  ox'QioiJia ic u  oacjEvout;

4 .2 . A A A n ^ £ ^ i5 p c iO £ f<

■ Q iT .' xp n ^ ip 'J fm H ti Kcnqio liMipqoRP q F pn ipv pE ip v  I'.nyvuciiRC i 
ЛОУППра bo FpEFEi vC EiCTE LVqpEpO. V'C 11̂  iftlPTf'TH, К(П 1П 
xapaR irp ip iiR C  to u  c-cp; ,ckqi,  q lo g  rp o io v io i;  r3 i vc Seix^’h e  rq fipcuoa 
F po ap x^  ы ш £  vt: алофг vxw  r[ Fpu«Aqat| ClU'cc, a io v  SiayvujoiiKo 
Ra0E rrjpo

■ k F y ^ v y tU  tq xP'l'*’ n cjAKooAqt. crvqpqF'iROJv б 'сА и р а 'и у  на o mo jv

SiCAuTuJV pE TPv ftiCyVuiCniKt' KC:0ElfpO

4 .3 . R p o E T O ip a j ic

■ XopqvnciE  KaiQAiAqAq ov i'Fq K iiK q Oe po feig  a io v  a n b ivn
■ г c  v tj a n a ip o " ! '  q vn yfnubc i о <тхпм^чс1дрс, г г у и с ю с  rgi EpiioAq cepq

va  FC^■IOlf 'Pv K C fin fipu  t i u  pc 6iaAugc erfaug ri;
( I I I  (If 0»1аурпф|кс' (lEGo r p iv  iDv na aycvE fc отс gyveigrc auaiqgQ  
E^e ic c ie  ic  evSexpmivo  Ефорроуп^; GuGiriPcriKaij ij-nap iv iflyou

■ XpqpigoFoiqOTE ufiqyp ои р д т  PcCi utf Tov 5-ayvuoTiKQ KuftErqpo y ic  vn 
бюофс/.iaTE П EUROAr Eiaciyuvf', три Ka6Eitipa

■ C 6(GVVCi)0itK0^ RC0ErqpQ!; gFopEi VG 6ex^£i K. fj'V ic i’ c дсугбос. обнули
оирдаш ^ Fov  «G e n p i^ iu i глтг aqgavaq

■ M e iov  &iayvuaTiKP RcGEiRpa v c  x^ncipaFO iEiiE обпуо оирм с’ с  pE 
tn c v p u c q  yic fq R lAfiiiW q iq c  ov0E*iiR-oiqTQi; E v c v i *L jv SpopRwv rqi 
i r p  cAioBnPOM'Q^

4 .4 . A (a 6 fK a c r ia

•  A eiU e FpOOeXR 0T3\' XPRCigCFCHElTE 6|ау*УЮСП1КЕ1 ;̂ KGDE’ qptf, 5 F r KQI 
giRpCTXpDu; KO' OTCV n nuOEVXEIpnflRn C’TS Rovioq UFOfiEfRVUtl OTI yFOpEi 
lido ipQ vaovagEVETQ n ’ pgiOKq vacroq H 6iEAEuoq б'оуусорпкот; RCbEiRpo 
5 Ff q giRpOCEpOV рЕОш OTPpiCKqc; piAoPq^ £v6£|EIGI va SuGX^PCVEI 
TOV LVIOFiFpC O'OgiaRn^ VPGQE

•  Fia VO aFOф£ox9^| П '■poKAqoq i^RpiCi; gtpv ftioyvujoTiRO RQbEJqpa m eig  iq v  
FptJuBqcn To.j p i rtc  ото цуусю  va  XEip'sEO'^ fpo perm r o  to oSqyg cup p a

m .isfrr 20?605C£ 3 l ld o c M o d 2 0 !6 0 5 0 4  alldocK^od2  2C 15 1 0 0 9  .illdocS(yl9^graf:>i<
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DxTerity ™

Cateter de diagnostico 

1. Descripcion del dispositive
Lo«‘ ca ie leres dc d 'agndsticc D *T rn ^ v ^  e^^ton di.-c)ombi««s e r
ccn fijL 'a c io n e s  у 'a in a n o i ^rsneh

2  In d ic a c io n e s

cl cateto’ d c  diaariossicc estd ndicoao o a r j 3?ocedirriprktDs cardiacds v 
7ая(.и1нгй$ E sta cjishhqo pat.i mRitit)uif ■^^d.o^ raaiopacos gu ias у aoenies 
ic'fapcut.cos CD iuaa»es seipccionadas dei si-iter^'id vascular La« aiJerentes 
coTfiguraciones aai cateret a?  diagrto^tco esia'^ O isenadas para u tiizarse  er> 
arter;as o e sd e  lugares d& accesc  la com r 'as a ls n a ?  *adial hum p'a; у 
femora'

3. Contraindicaciones
Nirouna esoeC 'f'ca oara este  dispoS'bvc

4. Advertencias у medidas preventives
P reca u c io n : - e a  atentamerMe looas las irs itu c c  0*30$ E i incurnpiim ie til:) de la** 
m svucc io 'ies  a tlvcnenc ias v rriedida« p'sven t'vas podna зса 'геаг 
tprisecuer^cias araves c  D 'oducir lesi^ir'ps ai p a w i c

4.1. Generaics
■ Vaiidn para js o  Pf'i un sot? pacier^te Nc reu ' hcp feprocese ni 'eestprjhcr 

csic  producto i_3 teuilizacion cl гсрчк-ен^гшргчи lj Is reesicM iraciori dp' 
OisposJtivc pueder. p o ie r  e". peiprc  sv ia:cgrio<?d ei^ifurtutal г grnetH t .m 
■jiisgti r^uevn d e  u'lfUdtrunaaof del rresr^o qu£ podrian provocar al pacier^le 
lesiones enferniedades c nriii«.n la muertp L<i'impirZ3 U d^4iatrcpic)n v 
la ree$tefiii?aaon de disposifivo pueden pone* e r  peltgro las 
pataclc’islicas cscncioies d c  maienal^e- у del flisefio d e  d.sposilivu v 
oausar el laiio del nasmo

■ Nd ut^Uce el catetet de diapnoa i'co S: Mh d.ttiHdd о si se tiDbervd 
cua lqu iet u itrt ar'Orna'ifl

■ Nn utiitr;e el producto a e sp u es  ae  la lecha  ds caducidad
■ utilipc una tcrm cp  ascpUct» outanie todn cl рго£еР>гг>егзю
■ A dverlencia . .AdrmrMstrc c ' Uaiamientn an h roagu 'an te  adeuuadu para 

redupir ta posiDrlidad de troTTiPCisis Si rl par «n ir no 'c c itif  cl traiam i'^nb 
ariticoaguiante aoecuado podr.an torm arse irompor' Las pruobas sm 
antiu)Hgulbuon tnucsltan u ra  forriacPn de trom bo t de m ag n tu d  vanaole 
'-t iP ?;uperlicie del nisposdivc

■ jn ;i  ve.' iisiidi esie  pueU t st»pone’ jn  riesgo Dioog.cc. Manoui-:
V dcsecbp  fodos eslo s dispositivib rnn*:)tfn{ к» fv^d?ca т к '1 ;:а  u e n ta o a  
\ ь las leves ч rrorn-iativas lO' Hie* ?$‘yto ir- v tc ir ra io s  anl raciirs

■ S o .^ tr-n te  rne tjic js, g u f '. rtva f' •eeP 'd.*'Ь 'г ' 'н : .0'1 e r p ru 'e d  ПД en ics 
jng i'jg 'a fic i;* . intravascu la fe^ d e c e r g i i r a '  r  v.jper\'i>a* e ' use del ca’ c *- ' 
cjv J„ti.jm)Sli;g

■ Ехпгтнпг e' с:ч1ие* de d d'.ittosticu anie> Ue ulili73rn, pain
ус*|Р:аг m ie cl ;ат1пп( Ih ‘irm u > p  csipdn 'i»-ifiBMii< ~̂:>r а;1ет;.ы Jos p  c.*- 
los ntocedirriicnlos p'pvmlc';

•  Зиз'С!^ |r« r s i o t c ' f t 'd i e g r o o ' i - '  и- и т г  fri' sn^-r. у n u - w r  

m Nv' expi^nga 1оч caie le te ', d e  d ag \ ) S l :c  a  la iu7 uliravioleta
■ El ra le iC ' d c  d -a gn o^ lico sc  su'tir'ii« ittij гм ггг! v .ifn rgq t'n ti Nki u tili;:r  v 

i:3!eter S' el envase se ha  aDiehc c dar'adc antes de  s -  uso
■ No caiiCPle ni dobic c' in te tc r u r  diHynp^irro H fles :Je utilizpdC'
■ Selecctone un caleter d c  diaonostirc con un.i frrmik d e  41 punta v ur 

ta m a le  opUmos lem er'dc cn еиешн el 'j'da* d r  n re e sc  el lUgar de d cs tn u
V ias catacieftsbcab  jr^aiahucas de ' paciente

4.2. Interdcciones
■ C uandc utilise un farm aco 0 dispos'tivc cor o ' ca lc ic ^  dc d iagnostico  tonpa 

en cuerita  las propiedades v caracteT'Sticas del ta m a c c  o c is p o iiv v c  v 
fKtiQa la deb;da pfecaucidn para evitar dar'a* e ' c a te lo ' oe d iagnosticc

■ Nt* utilic t' alr.ohni Kolucioties an tisep iicas ni cnoe d iso iventes ran  c l uaie ie ' 
oe d ia p ros tico

4.3. Preparacion
■ Apnque un UHtarnientu a'llic'uagu'ariie aoeou.idc pi p d n e rlp
■ °a*a orevemr 0 reducir la b 'T ia a o n  de coagulos у la em bolia g a se e sa  

U-ne siem pre el catP ie ' dc diaijnosi'Cn con solueio'* d e  Isvado 0 m eJiu dc* 
:o~'U35tc Doles de mt'oOuciHc cn ei s.slcm a v ascu .a ' C onsidero la 
ijHi?atian de hcpamn^Hc.inn sintemica

•  Utilnre una gu ia  c o r  el cateter oe diagnosticC' para g a ra rriija f tn a  
in lto dd cao ri scncilla  del c a lc ic f

■ El cateter d e  diagnOslicu puerJe ab ja r una yuiu de ' la m a ro  rraxirno 
indicado en la etiqueta

■ litjhcc gu ias  rccubicrtas co r c l ra ic lc t dn d'aanpsVcd para auTientar la 
irninnpiresislencia у b  lupriodad

4.4. Procedimiento
•  "^onga D^ccaucion у  utiliza cateteres do diagnostico de tamar'io 5 F ' n 

menor V Si el estuflio ifnagifinlogicc proDpetHlo'ig irpiop au e  c s  razonapJe 
p 'evet 'a ргеьепг;1й dp enferm edud dc ics osU jrns Si s e  hace  p a sa r  un 
cateter de diapnostico de tam an cS  Fi 0  menor a  fiaves dn пая lesion He 
ur, ostium  puetie resuiiar difisil deieclat la cnfcTr^edad oei osbum

•  Para evitar d a h a ' el cateter de d agnosticr: una vez o n e  s c  0  ha h-echo 
3'vanzar hasla  e  va se  mampuie la gu a con cu>d^do espeLidlm cntc al 
superar una curva de ' cateter oe diagnasticri у я \  pasar у traves d e  su 
punia

в Refuerct- И cueipo del caletc* dc* diagriostico con u ra  gu ia  cuandc  se 
aol que torsion Si s e  aplica jn a  torsion exicesiva sm ly uiihzacion d e  ur.a 
3 - ia  el c a tn e r  p u « Je  tiobiarsn и teiorccrse lo cuai pueoe d  ficuitar su 
recuperacion

■ S i encu rn tra  resislcncia al hacor avanzar 0  retirar el cateter d e  diagrwst'co 
no contiri'je hasla  que s c  Ьну<1 deierm m ^Jc la cau sa  rnediante u" e tam en  
Jluoroscopico

/r3srrjcc^or>es eje l E s  p a n e l  '5

mn^rpr 20t$0.n05 a llc tccM od  2 0 1 6 0 5 0 4  cillcJocMo'J2 2O 151G 09  dOPocSry/e_graph 
2 0 1 6 0 5 0 4  a lld o c S ty le  2 0 1 6 0 5 0 4  m a s le < _ p 3 g fse !  2 0 1 6 0 5 0 4  U in q u a g e L o o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0  
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Tcnga cuidado »\ tt'tirrtf u ru  guia ae  w  c a ie te ' de d iapnos'ico que
or?sen 1e  multiples cu 'v a s
Aq?ef, de m iciana n f js p n  ccm prueoe o j r  o' no c s ta  Tetotuidc t
o tsiru ido  De lo pontraric ai cateter pod'>a romperse diwdirse о s rp a ta  
ocasionanoo daap s pn i>\ vaso
Np 5upe»e lOsvaicres de prcsipn ird'C<tdo‘i e" eiiyuftH 
E". la ’ anui 1 p tespn ian  оъ da'.cs de renaiTnentj de ' caleter de 
diagncstico No supe^e la ргееог maxim s ne inypcnnn permit'da 

Tab*o * C audu ot'l diaaPosfiLO

C a u  dal
Tam ano
French

C auda
m axim o

Im l's l
P re s io n  (psi'kPa)

P re s io n  m axim a perm  
tida {psrkP af

Ъ \ ‘ 5 “ mm^ 19 eOC P 5 i 4 i r  kPa ■.20C ры 'е274 KPa
2 ' ■ 2Ж  PS '6274 k°a

Б (2 DO mmj i 2S 60C p s i 4 i ; 'I . P a 12QC psi.'S274 .P a

Г 40  ̂200 D^''62T4 fc^fi

Todas las mediaori ’ 5 5г le.i Zdfijr' utiiizandc m uestras be cateferes de
diaqnust cc 6e  1 DC err d€ lonoiKid con ипн snlu-m - -le IVJvue se e  al
5C ''u 'so  ucion sn  !• H 5C ;юг vdlumeг a  j i  C

5. Efectos adversos
lo« e*ectos aoversos quo p je d e n  p r:’ : i i : ; i r s r  ■ 
otros ips S'durentes

■ Pormacion de trom pos 
f  EmboifZacior
■ Inff'CCiOn
•  Lesion 0 pe^ 'otanon da las patpde> arte 

naies venoaas c  card iac.js
■ Desp»erid'TTuento a e  una p la ra  ae ate-

•  hem atom a o'* el iMOat de  Ui punuc-ri
•  Arritmia oardiaca
Ш in la rtc  dc n-Hoca'dig
■ O cluvon va sru ku

tt-queti' iniervenciOf son en(re

I lugar
1.4 и eric 
Dolor S', 
accesc
Reacciones a^ergicas у
neuroiogioas
V asoospasino
Ictus V acc iderte  isque-
mico iransiiono
РяКо aneurism s
P istjia  artenovenosa

6 Instrucciones de use
E»ltHiga con cuidatio e* caieter d e  diaoncstico del envase 

1  L avr s  careter э е  ciagnosticc c a r  soiuci.*'n snhno hopw nrzado 
:  c l ca te te ' oe aiadr>os1>co poeoc inicoatri's^* en el v ase  spiepcionaot:

"ic' i la tucMK ,) dp cone ic te i 3< 3 e  d nop* c m etodps coti 
I'lroducla* 5  Lti ir> UP r.tr i 3..-: Пе nu“ 'xu ta tsam  • p , . '
se a  supeno ' о laua: a co ' cd 'o 'e ' Jc  d ’Od'ii*«l': c bHec;ic»nadu 

^ n :'o ao rc?  f  d r  n nan'isii- ” e -  v' siM-tn,! vascuia» sab re  'ai,^ utuc
Ч Mjcdlc dvdnzar co r - 'j id a m  oai? cnnirol tumrn'iropirn 

b  ^ a rc  ’ctitar no о vueiva a  'ntfudjoir gu ia  W 'a
enderezat la punta dcl cateier clr d'aptwM iro Rpii*p lentan-e’ite e caiPter 
de oiagnostiro V la pu .a  Parr oot-unlfi’̂ rfo s; c и;:о Meduori'U 'ecorruenda 
ubei dbpifdc.rjr, j j i a n i c  .o r-iuraao

7. Renuncia de responsabilidad
A JN Q JE  EL DATETE4 DE DIAGNOST'CC AL Q-'E  NOS REFEWREWOS 
DE AhORA EN ADELANTE C 0 \1 0  "PRODJCTO" hA SiDO FABRiOADC EN 
CONDfC'ONES UE'ICb'LCSAl.lENTE CON-ROLADAS AIEQTRONIC INC 
Y SUS Fl.lALES RESPECT'V AS lA LAS O JE  NCS REFER:R£UOS EN 
CQ N JJN TO  CON EL NOMBRE DE MEDTRONIC ■ NO TIENEN CONTROL 
SOBRE lA S CONOICIONE5 EN LAS QUE S £  UTIUCE ESTE PRDDUCTO 
LAS ADVERTENC.AS O JE  CONVENE LA DOCL'UENTACION DEL 
PRODUCTO PROPORClONAN IN'=ORMAOON MAS OETALLADA Y SE 
CDNSIDERAN COMO PARTE INTEGRAN’ E DE ES~A RENUNCIA DE 
RESPONSABILIDAD PO R  CONSIGUIENTE MEDTRONIC NO OFRECE 
GARANTIAA.GJNA ExPR ESA  О IMPLiCiTA. CON RESPECTO AL 
PR O D U C 'D  iN C -JlD A S E N 'R E  OTRA5 TODA 3ARANTIA IMPLICITA DE 
COMERCIABILIDADQ IDONE.DAD =ARA UN FIN PARTICULAR V NO 
SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA О ENTIDAD POR uOS 
G A S 'C S  MEDICOS О DANOS DIREOTOS INDIRECTOS О RESULTANTE3 
CAJSADOS PO R E L  и з о  D E F E C 'C  p A L .0  О M A. F'JNCIONAMIENTC 
CEL PRODUCTO A JN  CUANDO LA RECiJAMACION POR DICHOS DANCS 
GE BASE EN UNA CARANTiA CONTRATO RES=ON5ABILIDAD 
EXTRACONTRACTJAL U OTRC FUNDAMENTS LEGA. NINGUNA 
PERSONA TIENE AUTOROAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC A NINGUNA 
REPRESENTAClON О GARANTiA CON RESPECTO AL PRODUCTO 
Las exclus'ones у lim rtacionc^ r ir^ cn ia ?  ante*iorFTientc na prciendon 
cuatraver»r las dispo»tc>ar'es cDligatorias estaD.ecidas po ' la leg'Siacior^ 
vigente n id eb on  m terpre t^r^c  dt* Jichc». form a E r  g. sopucsto do  gue cua ldJio r 
p a le  0 Ic m in c  ue la prpson le  R enunna dc< rpsaun^amlidatl fue t«  dec.arado 
bor cua lqu ie ' U icunal com [)e t"m ‘ ’ com a i in ja l »r)ap‘ icablo о contrano a la lev 
eliu ГК’ rtfenrara a la va  idez de l restc ae la Ren jn c ia  ae lesponsab iiitiad 
I'lterpretandose у ap iicar\do5c lus d o 'e rh o s v  oD iigacio''es en еКа cortlenidos 
cam o SI la p r r s e n e  R eruincra de fe spa rsah iim atl no con tu ve ra  la pano c 
le rm n o  considerado no vahdo

^6 /nshucc/one? d e  i

m a s te r  2 0 ^ 6 0 5 0 5  a lid o c W o d  20i605C < i dh<3ocMod2 2 0 1 5 1 0 0 9  a lld o c S ty le^ g ra p f)  
2 0 1 5 0 5 0 4  B ildocS ty lc  2 0 1 6 0 5 0 4  m a z ie r _ p o g e s e ! .2 C l6 0 5 0 4  la n g u a g e L o o k u n  2 0 '6 0 3 3 0  
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DxTerity^’'

D iagnostiline kateeter 

1. Seadme k irje ld js

Frer
"lly dlisgrillilihs
cn-si.urusleaa

e:l kaieelfij tjfi sdddJva ?'■ konfiauratstoonideg? ja

2. Naidu$tu$ed
Diaanobliii'H' k-ate^t^r nairiij^tavjc*. kardiaaiseleks |a  vaskulaaisaleks 
()tc>Isedduridek5 S e t  on ?Re nahtuo Kon^rasiainc luhleirnalide la ravir^ î^e 
viitT>i.se«s v a iijd  kohtadesse veresoonesi Kj S Diagnosiihse kalPH'i &n 
ko'^figuratsiDomd cm m oeidjd ko'^utHmiscKS jjjrdefiaifciJkdhtadene 
KabJla’civa^es ааггись neiTekv ta ila s l  ttMiih.jd< ja fem -raalartend

3. Vastunaidustused
ЗиНИе Sr^admeie sp fis i filised vaslu n ad u a tu sco  Duiduvad

4. Hoiatused ja ettevaatusabindud
E tlevaa iust! Lugepf Koiki s iiu^se id  hoolikall Suunis.)p tm atuslp ja  
eiievaatub!^bi'i6ude largip^ata latm  nc v6.b viid 'аъкеи* trfiM d'U fde vii 
catS'encr viaa5lu$eti

4.1. UIdteave
t  K3Su'.a'Ti:s?k5 vuid uhel p<*tS't4vli' k \-y .‘ k a su u y e  loodelge ega 

'.t^niispenat* incQfii kora jvait Korddv ka^utannne too!kem:np vdi 
s tp n liseen n r.e  voib rikkuua s fiid tin ' unyikliKkusi ja-voi lekuaoa seadm e 
'jue saasfu 'T ise ohii m s  voiB mRsicnd' vinasiusp haiguse Vvii
s  trmg Puh<ibiam'MP dfSiinfekTSiiOOn ja  korduv sisnlisatskoon voivad oiuliscit 
Kahiustarlo sp an m r ma^r’iale |и krt.'.innnt:jtl p-dr^meetteid nmg viia sellfr 
fikKeni

■ kasU^gi* diannostilis* kateeTn'. ku se e  o r  kahjustatud voi k j 
tahftida'.e muid kfitv.itekdidfHd

■ Arge kasu tape paiasi kpiDhkkusajH loppu
Ш Ka$u5anc kupu fjtoiseduufi asepTifist tern ikai
■ H utatus T'oniDoosioho «a'^endanrseks lehkc sobivai antikongulatiiravi 

Kui patsient r i  5ЯЙ sobivaid antikoayu.anie v6«vad tekk da tremo'd 
Ari'koagu'ataiocmi puudumiscl o r  U*stid naidanud pfmpva; hulgal trornbide 
m codjs^uni.st sP.^O'Tie рюпнче

•  T oodf v6iD patast «asu t^m s: uUi tnooMfhk Kas iseg e  ;a  Korvaidage koik 
i.ellised seadm ed  kasuiusest vaslavau uldtunnustpfiio nHvHsiinipruklikHi»' 
r^ing kPhTivate'€ Kunalikeif 'iklike*f' ич fodctaalc-ra'iitssrK n nn
pM'.Krjadrif*

•  Oiaonc3tili&' k.iit't'Ui* inhiv.jo^ krf'̂ u?ai3ii v6 st-U M '.u inm at ♦controllido vaid 
I'M 'avabkii.aa'se’i: a ''o  orraaflii'-i'' р т 'лгри лс!* - ,}ms«- Kooi.tL.seua nrsRd

■ --oimo.;iye Oisa'idstilie' Kaieetn' e rne  «asiilam j* hn'ii'rca*! vt'etnt.jnvik;« t 
*eu4 '.u jru - ku .  la oe'S^nd sob*K'5.d rг^ld..'*я^Jd proisr-uuidfdeKs

■ HuuiKr di<tynos:iitsi kaieeiieid jah eaas  PU'vas i? pim ecas nohas
■ Arge lasKr d ggtmstilisie' kri’t'e t'ite ' куКч/ uuutuda Uv'-ku'pdsega
■ Diaqnos'.ilised k.iii'eir.u u tni'dK se M stuise jd ptitiepu^dpeensena Агро 

k a iu tape  katec’n* ^ui «и’гси! r«‘k'm d oti e rn e  kji'.uumusi a -a tu d  vo
к an.I vta;.'d

■ “ fyf disdnostilis' kateoiPt enne Raciuarnis’, к и ;т 'и 1ипо ' ‘git pamutarie
■ Vai:gf op(itna.3ibe ciisa kuiugaid oytimaa'Se* su u rjs e g a  diagnostilme 

kaieete’ a r/e s iad cd  lUu^di'P-Msjknh.i s'htkofiH n ria  patsientli
rd tiffin) nun у a

4.2. Koostotmed
■ Pavitp ' У01 m one n iju  seadm e kasularntsel koos diaarosM isp kafeeUig^ 

vnike drvessfc ravimi v6' seadm e om adus la param oetreio n.ng tak e rd ag e  
vaialiKkc encvaatu>aCH”oijb(ii oi vnUitu dijgnostilise kateet'i kaP|ustamis>

•  Aige kasu lage diagnesti ISC kaiertnl a koRoI' artiseoM  si lah.iswd pgn 
тцлс} lahusteij

4.3. Etievalmistus
■ Tehke paii>etid te scD vat artiRoagulanfavi
■ Hu'jveie Текке j3 jhKembodf.d vaRimiseKs taitke d iag ro st hne kateeter enne 

vo*esoor^esURku sisesiani?s' alati kas Kaputuskahusc vdi Kontrastaneqa 
Kaa.ijoe sus^ooTe.ci Нгрнг n s^^rorrusl

■ K asjtag e  dia.dnostihst kalectnt koos luhtetraadipa и  hoipustada kaieetn 
s'sesPHmibt

■ DiagnostMSse kateetrjsso n-iahiuvalo luhtotraaiidc rnaKsimHaino suutus on 
margitud Kateetn s  idnc

■ KHsulagc diaprnsli'fst k<dlt»''rit koos k.ii*ti»«J ju M e fa ^ ld e y a  c** sunrendarJa 
(rombo’eaislen tsust |a  i.oedust

4.4. Protseduur
■ Cige ettevaathx ku' knsuUlc 5 Fr ;з vaik'Lrma'd d 'jg n o s t katcetrcid nirp 

kbi opptatSkyo*iieer''p K nvam sf t^aititi e! ostiurn tinKjus. on tuef'Hol'ne
5 F ' VO vaiKsema diagnostnse kateetn tabi ostiumi kclde vi'm ine v6iD 
'a skoadada  usliumi >iaig.r*e tuvastanus'

0 Diagnosfilise kateetn kanjustam ise va?timiseks parast veresoonde 
sisestaimist kasitsege juhictraati cttevaailikui'. eriti d iagrosklise Kateetn 
ro v o 'u sie  trtbitniseija rtiagriosti'ise kateett' o tsa  sisestattBsei

■ Pourdemomenrti r.ikendariusel tugovJiijge dk.ignof"iln>r* knteetn van 
i-htetraadiga Li gne poordem om ent iln a  ,ijhteTraadita vfiiD viia kateetn 
niverOumiso v6 k e e d u m s e n  n^is vo Б taskendnda ccmaid.-^mist

■ Ku Ijn n e te  diagnpstii'se kateetf edasivnr'iise v6i vaijatom bam sel taktst.jsi 
arge ja'.kakc enne k j. oiete laKistuse poh}use fljoroskcopi ise u jn n g u g a  
kindiaks ten i/d

■ Olge eTtovaaiiik kui ccm aidaie juhtetraate mitme koverusega 
d.aym?btii»stev1 kateeintest

■ Enne n tjs io o m  alustamtst veenduge et xa tee te ' ei o.eks nrverdunud ega 
jmrTHSKjnjd Selfes veend jm ara jatmine voib vi*a kateetn fiurunernse 
lohkermse vbi eiaidumisem m is kab justa t veresoont

■ Arge iilptagp Sildile r^'dfgitiKl rohkude nimivaod^Jbi

Kasj/u5^ui‘jen d  E e s h
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D iaaiostuisc xaicctn toim:vu5i? t-sifaii 'aoel 1 A 'ge uleia
maKSjmaalset 'jb a ia v a i su£tef6h«L

Tahp! 1 Diagnostiiisa »:at%s?ri vooluknrus

M aks^maalna
voolukiirus

(mI's)
SOC P5 

кРа

iJ o T c ”
82~< "P h

Mak!biiTiaafne lubatav  ' 
rohk  jpsi/kPa)

12C0 ysi ' 8274 kF

6QC' p4i

‘ ;20 o F s 
t Z 'A  kPa

120D ps . 6274 *Pa

КГлк rngotmised tehr 700 err, piKkjste diagnostm str naidiskatpeuiteg^ 
kasu lsdcd  rranu jarg. SC'? isd.'Uc-30C 5D 4 (jso ioogtlise  lahuse segu 
tOTnprf.itujril 37 C

H e hulKrt kiiu.uvaa f

Jim
valu juardeoaasjkohal 
alle'pihbc'ct la neu'oioogiiisco 
'uakisingtiid 
vaftospasp’
insult la ItdasitDorne ishfCtT^iin 
atakk
paeuaaaneu 'u sm  
artenrkvenogstK' fisiul

5. Korvaltoimed
TekKida VO seKkumist vaiaoa vpivat^ 
largnvsed

■ trp rrp  (e*cg
■ $mbol'satsiODr
■ in ick is ioo r,
■ art^ ii vperii vb\ susam e sair\a 

v iaastus vo' Dehoralsioon
■ riaaniu lahiiuiirk
■ hcrniiloom  punkt^nooniKona'
•  a u d a T if arutmis
■ niun>«t<ljtnf.ir>rt
■ vaskulaarne okIusiooh

6. Kasutusjuhised
‘ “ «'tiMicjdye diagnostihne ka tee ie t eftevaatliku lt pakr?Hlist 
2  -QDutap^ d iaono^ tiiis l ks jpp trit hb'pat m seorituc fusioic«’ gilibP lahusapa 

2 C jaynostiiise kateem  void valiiud v n 'f^ a o n d r  s is t^ ia d s  katpimis^ehmka 
, ::uldr>vviV j Sfld i'>ge i (ehnika v6 's isas ta ia  a M  S 's rsM ia  качи^и'Л1ьг’ 1 
v -T ndu nn  nt selle F t*noh b ju ru s  ы екь v a i t jd  d ia gn o^ iLsc «atooir orrvjM 
s ju r e r r  v5i sp iiaga v6^onc

4 Sr^C'Staai '1 ng 'insM ine ka it-H et ve 'ebuone^t.kk 'j oK jUMeiraad: |s li'Tuto ii 
;-cdc lly ;i;:isK o "p  14 t - к;)ПГ'р I. Ч. е г  aa 'i киГ. *aa>

f  fis r  xate ftiti eem aiCam iseks sisestape Ju»'?U lun iH raa t
s rg c n o a is  diaar>osiilKi' katuH ' "A4d ‘ •jirn^ah- 1 agnnst>'ne kat^elff la 
lu H H rd a ' fljo roskoopd ise  кп п и п и  a) лгр:а-,»«1' v a lv  Меч31ю^'*: souviTdf 

.)iiH i:)mUjtr.ift‘ < a,a lisp iie ^ fica

7. Garantiist lahtiCitlemine
K ui^ii;ji.‘-5iv ;jiT i.;N E K A T H FT E R  =L,A3F;3 ; c o :;e  j n ^o o d e t j E' 
- i d o j k a l t  k o n t r o l . itlid  t in g ia il s t e s  ei o _ e e t t e v c t t e l  
MEDTRONIC INC JA SELEE’ Ij TARETTEVOTETEL'JM rSELT 
.MEDTRONIC I M INOITKONTROUITINGIM LS-E JLE  M'— ES SEDA 
T O O D E- KASJTATAKSE ТОСТЕ SILTOEL TO O D JD  HCIATUSEC 
ANNAVAD UKSIKASJA.IKU'.IAT TEAVE* NING N£ D LOETAKSE SELlE 
GARANTIIST .AHTIJTLEM -SL uAHUTAMA4,K,S OSAKS SEEGA J*'_£B 
MEDTRONIC J kHTi KOIGIST QTSESTEET JA -IAJDSETEST 
GARANTilDEST MIS HOJ/AVAD M JL  h ij .G A S TOOTE MiS TAHES 
k a u d s e t  k a u b a s 'A '^ a v j s e  v o ; “̂ Е А т и с  e e s v a r g i k s  s o b v j s e  
GARANTilC. EGA VASTJTA UHEGI ISIKL EGA A S JT J5 E E E S  M'.S TAHES 
MEDiTSiiNiL'STE KIJLUDE VOI MIS TAHES O’ SESTE JJHUSLiKE VO 
KAASNEVA^E KAHJUDE BEST M'DA °OKjL.£TAB TOOTE MiS TAHES 
KASL.TAM NE DE^EKT TORGE VOI TA'JTL'JSMAIBE OLENEf4ATA 
SELLEST KAS I'.AHJUNOUE POHINEB GAR.ANT IL .EF .N G U t 
LE° NGUVA.ISEl KAmJL'L VOI M JU L UHELGI ISIK'JL POLE О G JS T  
5IDUDA ETTEVOTET MEDTRONIC T O C 'E  КОНТА KAIVA UHEGI 
K IN N ruS E  VOI GARANTllGA
'JiO'tOU'Tud vahstap'iiiiAd p iirangud pole m oeldud koheldatdva'.e seaduste 
konustusl ke ba te lega vasluollu  ьл П и та  im p  ле,Я e, lon iks  sellisena kasrada 
K .j' [Tiis la ke v  pad^va jutisd ik is ioon i kohus peaC selle garantesf lah tiu tlem se 
ni^s ta kes  osa v£; im ginus*. ebaseadosakuks jn u s ia m a tu k i yfn kohaidar-wate 
s e a d js te g s  vas lim lus o.cvaks e ' tn iju ta  see ga 'an t.is t 'ant utlem ise ulejaanud 
osade keM t:vjsI n ine kbiki oigus ,a ko h js tu s i n n is ia  ia M kendada nr 
nagu [K ileks g a ra it, St lan iio tletm ne KehtelLiks k*_ulbtatud osa vbi ting imust 
s isa ld a iu d

"8 K a s u t j s ju h e n d  S e s fi
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DxTerity™ 

Diagnostinen katetri

1 Laitteen kuvaus
TpHTy*''<Kdietrv s :s  on saaiav Kokoonpanoia <a ^tpr.rn-D'aq'^o'^iisis; 

kokcja.

2. KayttGaiheet
Oir4ynos!irien kaietr on ta'koiti?“ u sv^an- la verts juniioimvnpi1e)$iit’ Sc on 
su u n n te itj roniger^positiivisU'tTja hMapeurtisien эшекЗег an to on fs 
on.a’nvaiie'etOr'’ a5cU.ks»'pM va iftuinin кпПГип ve'*suomsfciss8 Diagnostisp"' 
Ka'etim ef. kokoo'’panr:l on suunn(uUu k^vleftavikS’ Vrtllimtussa 
sisaanvientikohtien kaurta «uP’p v^rriir , u «ctiv^rs» ja  retsivaltimoissa

3. Vasta-aiheet
E'lt'vibosC faMan 'Aittesseen iiittvvia v a s 'a -a  nei(a< 3lC

4. Vaaratja varotoimet
V aro tlu s. Lue пй‘*к1 Dhfeei nucleiiis^st Oniemon va’o4vJs1en |s  varoloimien
поиОаПзггаПа |аП;ятиг,ег vo аФеиПаа vakava  sejtauK sia  ta ' vanm oja
poliiaa le

4.1. YIeista
■ V(iir DciiiasKnhtai^een kayltoor Ala kavia Kasiueln \?< s te n ^ ' (uok-Пн 

uudelieen 'Juaelieenkaytto -ka.sittpiy t^i м т И л т 'vO 'heikentaa lattteer 
takrnni’tta aiheuPaa ja neen  uudon koniarriinaat'onskin гп^кз vo' 
p n ta a  poU aan vam n’a a r  sairau teen  tai kuoiem aa" P u n d s tu s  aesinfiom^
\A mKJeileensien.omti voivaf heikcnUn laittocn otcntmtsia tna^enaali ja 
•д«ег|пс*ат|па1хиикь;а ja  aiheuOaa laitleen lo mintanainon

■ Ala K aytadiagnostista kateUw fos sc  nn v a u n u tu ru : tai jos havailse ' su re  
m uulfl [^oikKf-avaa

■ Ain k.3vta Jaiietut vjimeisen kayttopaivamaeitan ja *e^r
•  Kayta asep t'sta  teknnkkaa kgku lnime*nptTeeii aian
•  Vaara* Anna pofilaalle asianm ukaisla ant koani^^Htiohokloo nahdoltiser 

trompoosin vahenlaTiiscksi Jo s  [wti'aftia e  m e anijkoaguloilij 
asianmukaisp^^n trnmbeja voi m u o d o sb a  T es tau k so ssa  ilm ar 
ant'koagulaaliolrt Mineeti pmnalla esin iyy  vaihieleva inaara
n 0 ti'iCH'̂  mu odo cius t a

■ ><ау*.ог. latkuefi luj*.? saattaa  a iheudaa  tarturitavaaran Kastiteia kaiKkia 
Mii^Lsk'i idirteila la navita ne nvvak:^v1 tv le '' la<kkrtir'tr,'iiisipr knytan^rife»
.vCk.̂ i sov-l'-nav ieii paiKafn&ten lafe*' й  и  osavaltic la
mt^ovalliosakicn |h -l:.<^лdouIeм muKais-Rti

■ J\ =s'j ̂  0 st'Ct a  к a te  n  15  s  a av  0'  к v ti .i ;i гл •; о  ti к ,,«ft d,5 ь  j .^v j ! v alv о h v a ';

■ “ a r k ; r : d g " ’U-4t.m': katet' 'u ioleilisest ar'nt^n Kavftoa fa va’rnisla ett™
kafC'.ri' kOK' muntC |d kuniL SC ve ll'.iva 'Н'П'Думг loiimonpiia^siir

■ Sai yta cliair’nstisr* kaipint vnleav-o k:ui.',issd la pin i-a^^a paikassa
■ mIc ailista а1дапо:-11э'й k;i‘,Hte»ja Uv vuoUe
■ Diagnostinen Kaieui loimiieinan stciulma ja  pvtoyeetv-fiornana A!a Kayta

loakdteinn pakkaui on avaPu ta  ч au n o itm u 'p - tic n  кауПпя
■ Mia «u jm o 'i'i.j :hi i.iivuio d aunustiyta Kaiotrifi ег’пеп kaytioa
я  vitliiye fj aync^iiiier Kaletn юНа on cplirriaai'ne'. k'arinn muoit' \я 

optimaalincn kokn j.i i:i<i tuomiu:)»' •iisaanvienf’kohta kcnaesi|a«nt |3 
potiiaan anaiomia

4.2. Yhtcisvaikutukset
■ Kur kavtat diaanosiisen ka:Hi.n kar^ssa .aa '.ena tai laitefta nuomiO' 

laakkeen fat aitteen orninaisuuOot la nnuOain varovnisunua joTta 
dij:j'n>slnien кате-tfi e' vaurtoidu

■ V a!a alkoholi'i antiseptistcn huoslcn ju m.jKtfM liu:mrtaer. кьуП'ш 
maormstiscn kHtetrin kanssa

4.3. Vaimisteleminen
■ A-,na DOt'laakr* ^s.nm iiiKa ' t̂n ani»-oagulaat ohoitoa
■ V d t estaa nyvTvmi?en la ишзсглруИзм t.ii vahon t^a  n n a  layTtanialln 

duiOnu<;)ise' Ka te irn  am a c r s ir  nuuhtH uia iokscllrf ta  varfoaineclla ennen 
kuui v ip t sen veribuonis loon H a 'k 'tse  systocrrusen n*»panini50innin 
kavf.a m'sta

■ Kayta diagnostisen Katcfrm кямщ^д on[3invaijf"ia ir tla  kdietnr\ sisaanvipnt 
noipcttuj

■ О a im osliseer kateir’ n mantU'. cliketliin rucr^ith ohjairtvaiicrin 
eninifnarskokc

•  Kayta aag n o stisen  kaicU'n k^nsssi p irtioiieltun phiojnvHijetp'ia jotkd 
e s ta \d i tfottkbien synTymtsta ja paraniavat LiikKaJtia

4.4. Tolmenpide
•  Ole vatovam cn кип kayta*. 5 F n la  sita  p-cticmtua d iaonostiso  kalet'e ia  ‘.э\ 

Kjn lei’ kaiisty odcUavan kuvauksen po 'usleeiia  on koribudH .a 
cad teftavissa e tta  potiiaalia on ostiumin sd itdus Kur ob tium r leesion lap 
yieaaar* 5 F n la. sita ptenempi draonnstiner KHletri ostiumin sairauden 
navaifsem m en voi vai»e.i:vd

■ .ofi.i d iaanoSiiner katetn е> vaunoidu кип s e  on viefy suoneer^ k<»sinei6 
chjairvaiier,a varovast etenkm s i to n ,  kun oh |dat sita  diapr^ostiseri katetrin 
rr.utkassa tai viet sen  aiagnostisen kaletrm karjen 1асн

■ Tue diagr.nstisen katetnn vart,a flKfjjitiva'/en la kun pyontat kateltia 
Liialltnen pyoriftammen itman ohjam vaijern kayttoa voi lofttaa kaletfin 
taittum iseen tai kierrymiscen rmka vo v3"^euttaa sen  poistoa

•  Jos  dicignaslisessa kafeuissa turdod vastu sta , kun tynnnai lai vedai sita ai< 
latka ennen  kuir vasluKsen syy or  ̂selviielty rontgetnapivalaisussa

■ C if vatovam en kun {Oisiar onjamva-jena diaynostisosia kutett.sta 'ossa  or 
u seda mutkia

■ TarKisla еп'^ог mfjusjcin aioiram*sla I'fia katet" e: ote taitlunut tai 
tukKOJlun j l - l o s  nair ei toim to kaleU« voi katketa m urlua ta  irrota |a 
vajrioittaa siien suonta

Ш Aia ytita etikefthn merkitTyja nimelhsia panean /o ja

K a y tto o h je e !  S u o .v i  19
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■ Taiilukkc iJau'.jKko 1 1 sisaltaa  diaonostise^ kaJatnn suc itu s*  
Viita sjur-n ta  mipkriofiHitmrTo

Tau'iikko 1 2>iaariDst*';f’n ^atcttm wr'iiius'uipeus 

] V irtau sn o p eu s
e  •  ^  ~

F rencb 'koko Enim m aisvpr-
la u s n o p e u s

ImL's)
Pairte (psi^VPa)

n salliHu p am e 
{psi^kPa)

53C' psi i  'Z ~  «Pa ‘ 20Q p5 ' 6 2'^4 кРь

1 20C' p s i .
5 274 kPa

600 D5I 4 13^ K®ii
**• 2Со’рч7̂

5 2*4 kPa

1 2QC pRi г  2T4 kPa

KaikRi arvc: o - m:tatt j  З"  'C  s s ?  kayttarr^Ha 10C err pOkia diaijnust>Rid 
kaiet*e[3ja huPRls ipr'ka ii^avaudesta u '̂ 5 0 ' .  ! s o v ^  300 varioainefta |3 5C 
keiticsuolaiioosia

5. Halttatapahtumat

'jur, 1
к JO ia  VO. esiinw a lai loka  voivat edehvttaa toirrcnpiieitH
' jtciava'

kuoif^’iia
Risaanvipniixphdan kip?, 
oHeiqisL** |o neufclogiset reak

VHRDSfirihM’rt
a iv c n a v a 'js  la onrm ereva 
aivpverenki«tinh<^trio 
valearieurysm a 
vaitimc laskimor.sieli

■ t'cm pm  rnuoaosluriinp-,
■ (>mtjijliR.ialiO 
Ш .nleKlCt
Ш valtimor laskiirvon tai svaam s* sei- 

nam an vaur>'jiuminpn !ai pt?tlcta<ilio
■ piaktr* irioDTunen
■ puakttokrjhdan hematoorr.a
■ sydauken rylminaino!
■ syds4ninfaikti
■ vensuonitukos

6. Kaytloohjeet
1 PoiRf.i dH tinosiire r «atein varovdsfi oakkзuкReь^a 
Г Nuunteie cjiagnDst non katett. heDarinrsoicJulla Keirri«uo'almpk>.ella 
C D iag-D Stner kat'^tn vcida<jr vipOfi vahm a/r suotkSP''i kTuigiseUa

a^'austekf’"Kalla SeiOrngonn leknnkalia ta'sis9<-«tivie;aTi€neietrriflla Jos 
Kaytat sisaanv '^ jaa v a rm sla  еП<? sun Frt'm ;h-kako on yhta suurempi lai 
yhi^i su u ' kuiM va'iTuHa diagnoRLseha Katcitnia 

4 V'fc QiaanoRtmen kateir vcn'^uon'Rtorin fih)fftnvictf*n.*. rHlxntud fyonna sila 
vafjvdRii ei^e'«Daip rontaenlapivaiaisuonia<jKsp»ss 
лиг poisla' d iapnnsitsr'^  k«U'Trr' lyortm  uPiajtivaiftHi iHkdisr Kal^iren ni"- 
?rid *at»^ira'. кагк1 i jo n s f u .  v '-da 'J a a n v .;  nrr, kaU s' j.i r.tnamvaf.e'. 
Piiddsti iioi^ fLniaen,api.'aiaifuori'3jk$PS3d iИ '̂Г'Л'оme «juaRitfpice 
Jisp'frt it'll' к,1|':т,я [■' .̂v.ciii Л'Капз

7. Takuuta koskeva vasluuvapauslauseke
vMiKKi. DIAGNODTiNEN jiU E M P A N *  ’ U C 'E  ON
v'i-L '.-IETE'Tb T A 5* ,iS T ' VALVOTJISSA O.OSVIHTEISSA 
• lEDTRDMC ПчО J - S E N  "  11 A 4 i мТ.СТ 
i.~0—LKTIIWSEST l.'ECTROMO". E  ^YS~Y v'AL VOI/IAAN 
O L O S'jH TEiT t j o is s a t m t a  т и о т Е — А k a y t e “ aan  
• bOTEDOKjMENTAATiOSSA 0-EV A T VARCIT’Jk S E T  SISALTAVA’’ 
TARKEMPlA L IS A 'IE ''0 JA  JA K U JL Jv’AT O-ENNAISENA OSAMA TA.JAN
*Ak JUTA KOSk EVAAN VAETUu './APAUSLAL5EKKEESEEN MEDTRONIC 
SAMOLTTUU EITEN IR11 KAIKISTA TfO TTEESEEN  uITTYVISTA 
NIMENOMA'SISTA JA KONKLUDENTTISIETA TAKL' STA MJKAAN LUK'EN 
M 'J“ TA NIMIN RAjOiTTuMA~TA, k OMK^UOENTTISETTAKOU’  
SOVELTUVUUDESTA KAJPANKAYMNIN aO h TEEKSI TA TIETTYYM 
TA RK O ruK SEEN  VHTio El VASTAA KENENINAAN HEMKILON 'A l TAHQM 
H O rO K U L jIST A  ’ Al I.1IS“ AAN S'JORASTA SATUNMAISESTA TA| 
VALI-LISESTA VAHIM3CSTA JOKA ON AI4EU’‘UM J~ TU OTEEM  
KAYTC£“ A VIAETA “ OIMINNAN LAKKAAMISESTA TA V '^A EEL.ISESTA  
TOlI.rNNAETA RliPPJM AT” A SI TA =£RUS"UUKO 
VAHiNOONKORVAuS-JAA-IML'S TAKUUSFFN SOPH.''JKSEEN 
OIKEJDENLOUKKAuKSEEK TAI UU J4U M  SEIKKAAN K EN E.lAKAAK E' 
OLE VALTJUKSiA S rO A  I .IE p in O M C  VMTIOTA MIHINKAAN ТьОТЕТТА 
kOSKEVIIN ILM O njK SIIN  TA.: 'AKUISIIN
Vila rr^amittuik iKjj;lLiK^.a (-i j Ie tjikintt-nu vDimas^a olevan pakortavan 
lainsaadannon vastatsiks. eika n ita  pida talla tavoin (ulkjta Mikali 
loimvallainBn luD ^o^stjin  kalsoo еГ.а |cKin lam an '.akuLila koskevjn 
vasljuvapauslrtu sekkccp  оьэ ta: etito o r  :aitpr lavtaiucjrpanokA lvnlon lai 
г alirndassa tapaukseBn boua'iedavan la insaadannor «зпваэ takuu tj kaski'va 
vadl.iiivapausl.iiJstkc jj'lY y ka'lenki- ni.jiilaesin vaim asaa ja  itaikkia 
o.kAu^sia |a  vsk'P liauijksia o r rulk.irava la panlava tavtanlcon ikaan kum lama 
takuuia kop"ava vasljuvapaua lauspka  ui sisallaibi sita fiiiyikla oaaa tai anioa 
|0"3 katsataan  patem atto 'naksi

20 K ayttoohjsel Su
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DxTerity’ ''

Catheter de diagnostic

1. Description du d isposilif
1. CS catheter^ ac  diaonosiic son t dispcnoleb  aan s oiffer^otes
copfiyurafiDDR Й1 aan? iitip rp ris  cal b*es French

2. In d icatio ns

Le cathe!e* ae  diagnnstir es* na iq u e  PUJt d es  pmcetluft'?, cH'daque<- к  
vas:ua»»es ii еъ! concL poui dei, pfcdurts radio opaques c e s  fiis-
□liidcs c \  DCS e q e ris  thcaocutnques dano d es  si?es oho'sis d J  sysfem e 
vascu ift'e  Les fli’ferpnrp^ r.onfj9 urations du c a lh e tc  dc diagncsiic sent 
concLies p o jr  une iid'isatior dan ^  ^ par: г d e  s.fes d acces  tei'es
q u e  «es anorfts tyjialnr. nmohia e« et ^emoraies

3 . Contre-indications
A jcune  ргоэге a  se disposilif

4. Avenissements et precautions
Attenikon : Lire aftentivemer't icu tes es  msftirrl urrs Li’ faiWre ne pas suivte 
les instructions ies av eriissem cH s u? Iifs o'C 'Cajt'hns peut entrainer de? 
cor^scoucnccs ou dec n lr'ssu tf'- yfrtves pour le pat er\t

4.1. Gencraiites
■ ^ usage paPert u n q je  exclus^verrv-'ii N" pa*, t^'uihsp' rettHilp' n 

restcnlrscr c€ rroduii Ln rruiili>dfian le retraiierner'; ou la restenhsation 
nsQue d e  cr>mprorr>cttrc I'lfieynte ne la structure ou oispositit e t 'o u  ae 
c.unlarmnei 1“ disposiTif ce  qui pourrait er^tra'ner Ocs oicssurys yne 
malaflie ou le d e c e s  Ou udNe^t Le пеПоуаде Ja Dcsintcction pt la 
restenlrsatior risquer\t d c  согпргптеПге les caracier.sripues essen tie iies au 
m atenau et d e  la cooceotion du dispoyit f e t <J eiifraTf*et a ins' une 
dcfaiHancc d c  cciui c*i

■ Ne pa? uPi'se ' ic ca the te ' Op diagno'.lic ?' I e s ' ennomrrsage ou S' une autre 
inu>malie -queU onque esl en rs ta tee

■ Ne pas ut’iise ' a r te ?  i? aatu dc peretnpf-ufi
■ АррЦиег ut^e te.chf'ique asepiiqiie pcndorti touln ih p ioccdufc
■ A v e riis sem en t ■ A dm ir'stre ' une an ticoapuiotheranc approptiec pout 

rca.»rc le rsDuc oc Ihron 'bose Si l£ pat on! toe reco<t p as  d articcaaxilants 
app’opnes la Icrrnation d u n  intam txi? esi possible Un te s t sans 
antiuoaguiritmr’ monire unn ouantile v a ra b e  ae  lorrnaficn dc thro'Tiou? a  la 
•sur'acc du d'SHos'ii"

■ Apres utii'sation ce p.'oaui; peiJi corpiipjc* u r  n sy jp  t^Dioyique (v*4»«puiei 
r t  c lirnnr'' >0 '̂  r^;•.pc^sr^^ J>.' ' x  rvpe ccr.to 'rnenen t au* p'a tiquc?
lueOicaies етзз!1т? hjoS’ r*. n :> ’ lf'ylet-^t^п^rl;.:^^.' rtie« legoralf-?
S ' natio raies e r  vigueu'

m S e j 's  d es  r re J -c it i i  torm es our ргп. гт и -* ' о Dnoi:it>,Mphif m tfavast.uiaue 
i util salicn du catneter pcsi'P t 3 uro ts« 4 0 ul ise* 1, 'j a superv,ser

tliagpostic*
Inspector soianpu'cm -'n* ic ..ith"*iet uc
s 'assum t Qiifi.• taillr- ?,j Fiji me e tso n
o 'o :c d u 'e «  ?- u ;?g -;c?
“ iitfepuset 1»'? uhiriptp'^ J k d aancst'i

a.aunusJjL : ra^’t ' utilisation atm ac 
ent pour les

1 e r d r p : f 'a is s e e  et so m h 'c
■ Ne pas e x p o se ' les ra thcin rs d i d.^tinosti! a  la lumieie uitravioiette
•  Le catheter oe diaaf’ost*: est nvrr ?u*tilc e ' ару^иоели Ч ь  р зь  u t'lse r le 

calneter si so r  en b an ao c  a  e tc  nuvett uu end 'inm cige «vam  "utihsalmn
■ Ne p as  chautfei ni p ie r  ic ca in e ie ' de d aqnosti: avant i'utiiisai:on
■ CnofSi' urr iiaihelet oe cJiaonusiiL p 'esertan*  une fo'm e d ex trem te  et une 

taille Dptimaie? en prenam  an cprr,p)U* c  sjif d алпеч >r- sMe cililp et
1 atiaiumie du pa t’erH

4.2. interactions
■ E r cas dutilisatior d u n  m cdicam cnl uu d  un disnusitit a \'ec  In catheter de 

diagnos'io prendre ccn n a 'ssan ce  d cs  prapneie? et o e s  c a rac ten s tiq jc s  Ou
rnpfjiva'nent DU du oitxnpsiti* c t tatfC fjtcuve oe pruoefv e  [юиг eviter
1 e 'tdo 'nm agei It ra m e te rd e  fliagnosti:

■ Evilet d u tilise dc la iroo ' <Jos solution? a n ia e p iq u e s  et d a u t 'e ?  soivants 
avec le ca the ie ' de d iagnosl c

4.3. Preparation
■ AdTiinisUer une anticoaguioihcrapic app’uptree au caticnt
p P o u ' eviter ou reduire it rsq u e  dc coaaulatipn et dem poiie gazeu sc  

touiours 'empl.r le '.a th p te t at* didijnostiL a v e r  une bQijiiurrtfc rinc-ine Ou 
un pioddit d e  cuntrasifr ava^’t de  ^'rntrodure oans le sys^em e vasculaire 
L utilisation d e  'hcponnisatic-i sy^tcn 'ique doii e tte  cnviSHycc

Ш JLliser un fi -guide avec le crflnclcf d c  d agnostic pour facihler I'lritiudutHiun 
Gu ralretPf

■ _ t  catheter r e  diagnostic p e jt  recevdir la tail.e ue fii guide maximum 
indiouee su r I etiquehe

p Utilise* d cs  fiis-guidcs e 'ld ji ts  avei It ca tne te ' de dietynost'i p iu t  am e lu^ei 
la ItMomboresistancc et la ijprfication

4.4. Procedure
p Faire afteni'on lorsoue d es  catheter? a e  diagnostic ae  calibre 5 - r  et 

■ nlenpur $ont ulili?^?. pt lorsquP I'lmageTie p*e nperalpitp rpvcip unp 
P 'obabie atfectior au mveau d e  *ostum  Le p assag e  d un cathe te r oe 
diaonosiic dc- cahbie S - r  оъ m ^u 'cu ' н Iravers u rc  lesion ostiale pout 
compiiquer la detection d une affection au niveau ae  I'ostium

p P p j '  cvilcr dA ndornm ogc' Ir r:<jttTpter d c  d'^gnosiic une fois celui-c. avance 
dans le vajsseau  Tuhnipijier avec soin te fii guide ’o.jt pnrticuliC'emen! au 
moment d aP e rd e ' une c o u rtc  dans le catheter de d iagnostc  e t au  moment 
de p a s s e ' n trave*s ''etitriTT^te de celui-o

p Renforce* la liqe du cathete* d e  diagnostic avec un fit-gurde lorsqu'un 
couple est exerr.e Si ip rnupip  est p ic e s s i ' aiois Qu aucun fil-guide n e s t 
utilise le catheter n sq u e  ae  s c  pher ou d e  s e  tordre, ce qui ppuf rendre son 
retrait djttiale

МогЛ* с^еглр/о/ F ronga is  21
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1 C  (? io b a ';

S: OOP tH-itstdr.ce i.6 fdit se'^tn lo 's  d€ I avanc^m en! ol au  'rtra** du 
catbetpr rte diarjnostir ini£‘'tom j)ie  p'D'jeOjffr |uSQUo Z€  que la с э ч зг  0 
la rtstslanc®  3it e le  n e U m m c f nvK. i.n еинш ег fadioscomque 
PjdceOer a v e : s o n  pou ' te{i'C' rti'< Hb^iuitJes de catheters Oe dtagriosbo 
jo jrD es en diffe'ents erxJrcits
Avai^t dc* :л)гшт»е'1СРР "in |erl.o r venfie ' qu€ lo cathetP ' n'esi pqs p'l? м 
oDslrue SJr^oг ii po'..r';jft i.» :« c4 “ t lom p 'e  oc s e  dts oauer lesam  an*

Ne pas d e p a s s f  <a Dressic*' np tnr'a lo  indiqucc s d ' eiiduHtie 
Lev rionneps de pe 'torm ance dij rathete* d e  d aqncs'ic  ? 'qu 'e” t rtans 
I" taDieai- 1 Ne p as  d ep assc r la p rfss .on  pimection tna»itnurn aulorisee 

Tabicak. 1 Di'lni 1u cathe te r de diaonostic

1

Calibre F rench
Debit
m ax i­
mum
jm ksi

Debit

P re s s io r  m am m um  a u t o - 1 
risee  ipsi/kPal

;  F ' ;• S ' miTli IE 1 60C PS1.A1 ЗГ kPa '20C  PS.'8274 кРа
2" 1202 psiBSTA kPa

6 -* ;2 DC nimi 28 50C psiA l 3" kPa ' 23C p5i''S2~* кРл
eo 12 0 : p s rS 2 '4  k^a

Toutes meBures ont et® eal'i^eev- avec jn  r<i:h ’let de diuancstic test de
1 so  rm  de o n a  au n r  unp s r utit)»’ tsrimpo'.ee a 50 - a lsovue-300 e: a 5C^- dp
4t4i,tici'. S3 ine par e o jm e  a un? tcm pr'H U it'' 3 c

5. Evenements indesirables
. ev ever^emer^ts m desirabies susceplibies d e  sutvenn ou t 
•mervcntion mcUntil s a 'is  twte^mjs s  v iiniter

Forrhat DP de th ';ifnb.i‘t D eccs
Embniisation Dm i'eu' HU sKed acces
Infection ReactiohE aHerpiaues e:
Lesion ou perforatiDf oe la paroi aes neLifotoqiques
arteres d e s  veines ou du ccc jt ■ V asospasm e
D s lope m en: d e  .a plaque ■ AcDiJpni '/asculaife cerebra'
Herriatomp an 'n r  tie potuiiofT et aTtaque iscncmique (tan

Ar^thmie raroiaque siioire

nfarctus du myocardr P seu d c  anevnsm e

O rd u s 'd f t vasc-ia ire ■ nr1'‘tiuveineuS‘.

6. Mode d'emploi
J^etre' s jia n e .isc m c n ' I 'W iih - i- ' :h- ;nii tK j e  I “TTtL a  I'.aqe
^irrctK It -dth-rl-' Je d аОП'.':1. .d' ri.i 00  -.,nr t' hei dtrre^
Lf ra the ta r n r  pi-nniinti: piMt etn- n trnduit c an« le vaisseau  chuis saicn
one tecnniqu*. dnbo^c lo to :- tv  :u ' :m rldi nr* Cd d I -^iJe J  .m
intioducteji Dri cas  c  ulMsation o im  irt couc tpu ' t»assu iet que son cal Lf(-
Frcncti I*?-I s.JCTetieui Cl) e^dl rf '*f*i.i d_ ainc IC'* d e  diddnostic chcun.

4 inircduire le cam e te ' oo aiaoncmtir nn’is r  'v s te n u ' vasculdire en sa tdan t
d'lir fil-tjuitJe et I avarce* avi 
='our rotifer le rathe:e* do о 
ojirerTHte fjij саш еге' do d г 

oiaqr\ristic ot ic fil g.jide sl' u* 
•ecom m andc d o  гск'пип* .i

p '-cautiQ o so u s rnn t'o lp  radioscomhue 
j;v.i4ti( r e n s e ie i  le fi gu fie  pour rearesser 
jn;istic Robert Irmemonf le calhctw  ae 
i''.ir4fijle * so  IOSCO 01 quo f.’edlronii:
'.oifdfioii penfian: le retrait

7. Deni de garantie
EI£N o u t  LE CATHETER 3 £  D:A>.=NO£.'"IC C A=RES . Б  ' = R O D u r  AIT 
ETE R>\BRIGLIE CANS DES C O N O n O N S  SClGNEUSEM EN- 
CCNTROLEES M ED'RONiC INC ET S E S  SOCIETES AFRILIEES 
'.COlLECTiVEMENT DENOMI/.ES Т /1ЕЬТР0М СТ N'ON* AUCJN 
CONTROLE S 'JR  -E S  CONDITIONS D'UTILISATION DE CE PRO D U I' LES 
AVER~IS3EMENTS 'IG  JRANT SUR -E S  ETiD J E ~ E S  D J  p RODJIT 
CONTIENNEN-DES INI ORl.lATiONS PLUS DETA _uEES ET SONT 
CONSIDERES СОММЕ FAISANT PARTIE INTECRANTE D'J PRESENT DEN 
DE GARANT'E MEDTRONIC N'ACCEP’ E =AR C O N SEC U EN ' AUCUSE 
GARANTIE TANT EXPLICITE D J  IM ^ JC T E  Q JANT AL PRO D JIT v 
COUPRIS SANS lO L T E FO iS  C'V UMiTER TOUTE GARANTIE IMPl 'CITE 
DE OUALITE UARCHANDE O L D'ADEQUATION A UN BLT PART CULIER 
ET NE PO 'JRRA EN AUCUN CAS ETRE TEND =CUR RESRONSABLE 
ENVERS AUCUNE “ ERSONNE O J  ENTITE DES FRAiS MEDICAUX OU 
DES DOI.IMAGEG D RECTS FOR’ LIITS OU INDIRECTS QUi SERAIEN’  
FRCVOOUES P A P T C 'JS  USAGES D E P E C 'J O S r E s  DEPASL-ANCES OU 
MAUVAIS PONCTIONNEMEN" DU PROD JIT  ET CE Q J  UNERLAINTE 
SQ.'^FONDEE SUR UNE GARANTIE UNE RESPONSABILITE 
CONTRACTUE-LE DELICTU EU SEO 'JA U ’ RE NUL NE P S JT  ENGAGER 
l_A RES°ONSABILITE DE MEDTRON'C CONCERNAN' DES GARANTiES 
PAR R A P=O R - A CE PRODUlT
Li?5 r id u s u t is f ? !  ie$ Im^itaiio'e aa 'a n h e  m eni o n re e s  Ci Oessua ne sont 
Das et ne ooivenl p a s  nvc m ieriirclcas i.omme u iw ra ires  a u i Uispositions 
ot)‘igaToires d e s  lois appl cab  os S Lne parlie ou une disposition de la presonte 
E ic io ao n  a e  gaian t.c  dcvait cU r rwisidere»* ctj'iim e illegale. non app lirab lf mi 
соотталр a  la loi en vx ijea i p a ' un triDjnal com petani la validite d es  autres 
dispositions dp la c'obpot*- EKL'iusion p e  garan tia  n 'an s e ia  pas aftectep pt 
ipiis ten autres o 'o-ts e t oD ig a to n s  se ron l »n le 'p 'e tes at app liq jes  san s tanir 
roTiptc do la pa 'tie  ou de la d-stiosititn LonsidorpF cum m e non valiU»-

22  M ope d e i’ip/ui Pra'ipa'S
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DxTerity ™

DiJagnostickI kateter

1. Opis uredaja
Di|aa'4:j5iicki kateien DxTpnr> ’*• dostu'jni и razi c/fin'i Konfipu^aaiama • 
veliciiHmo yt^niieta

2. Indikacije
Diiaonostic* katolat indicira- л  ra  katu •ilL'^kc i k'vazilnp imstupKe izracen 
73 ispotucivari;p fadionaproousn'i'i Kon'ras'"ii"i srpdstava z.ca vodihca i 
‘erap'iakih sredsiava dc odaD'anik m esJa K^'GZilrog sustava  Razucile
<')ifiauracM«’ di|3gnosiickoy kaU'teta iz 'adcnp  su zi* i.pi'TtebL и а п е п |а т ь
?;Upr*i p«isiupni>, kar: stG frftj urahijaioe i tem oraine зггеп,е

3. Kontraindikacije
Nyeuna ьрраП спа ги  т а -ы сй л

4 Upozorenja i mjere opreza
O pre 2 ' p)a?l;ivo Otr.iitaji^ sve upute- Na’pr'dr7avan;« upula upo2 oren,a ' ггцега 
nptezrt m c2e  izazvat « 'Ы |п е  fwsijedir*' ifi az\<f‘6 f-  ixoiesnika

4  1. O p c e n i to

■ Sam o ?a ,ifdnukratmi upottftbw Ova^ prdiA'OC петкоке trnova 
upcirebt|avati п е т о и е  pa  Dfaradivati ni ponovnr sfcnkzi'al ®ont)vr'3 
upctroba ptt"ijrla ili [m-^pvTin s:t»r Izauj.? moau ugrp?'!' siruKturalnj 
cietovitbst uradaja i I'l izazvat novu doasros? od коп1агт>1пэг?,е u 'e d a a  Jtn

prouzrobiJ: ozijeae tkpiesnika boiesi n  s t iT. Ciscenjerr, dczir^fekcijpiT 
I ponovncim slen;i2 act|or»’ proizvpdn m oduc^ y- n^tusit ni^^gnva osnovna 
m atenialna i *ипксюьа>па svoisTva ubi ipd CP'pa rnozc 
MpfunKcionaidti

■ Nc* UDOi'€Di,avaiie dijaanosJick каьпсг ako fc gsit-cen ili <*кь na ajemu 
pnmi'etilc* b«lG kakvu drugu anom a-iu

■ N t upOTiPt)liatf3pe nakon daUi-na isteka rcka va^janosli
■ UpntrrWiavajlc n5opti’ ni.i le-hn ki. (||г»1з т  Cl t̂' :̂Ig inislupka
■ U pozorenje* kako btsle smaniiii гпрригпо?.! pyjave ucimlJazi: i)f»mnem(e- 

Liddovaraiubu arti»ct)auuia:it&M- lerapjLi bDiesnik ne pnmi 
aogovaraiuPij aniiknagaiatiisko terap ju  -noze ooci dc nastanka tromca 
P^nlikrim tPsV'ani? bcz aniikcagiflanjskp u*rapi|e doi^/i do nasianka ttoinba 
и p»omien[ivim kolicmar.a na povrsim U'bdaia

■ Pto 7vt)d nakD'i upnftebe ГШ7Я bit biuioski oijasan  Svirr takvim uredaiima. 
f.jk.jiie odluJilr it' V af:;a:l и ‘'.к a d -  5. р Ш 'тасепот <»iediC:nskom p 'akcorr 
miayDda^'nifr Ipkdln ir d rzav n ir save-z'^'ir zakom m a pr:ic)isin,a

■ 3anv  lijermr skolovan ?o |n 'гa\a^kl,la•Г |t'anoiografbke pdslupkc sn i _■ 
ioc‘fpp1ja','3t' ii naazirai ;ip'^y*p. d iiadni^rk 'i.-;

1  Рч1;е  upuiteiiL' p)C)Z:KTi:. ptt'di^-ujjti Judj'U '/t'y»' ка*а1е ' как: pisi€ pcf.'d ii 
s u  vei;:,iri'3 ooo* «tar |p k a ie lc a  piik|d:lii 7c iiam nen'an? pysiupkn

■ F'o'iraniU uiw ynysl :*K^KaU'l-t' *,i nU'ic.t) ':unc i iaain>: m iesta 
Ш Ne izlbM< di(iinn:)>.|i**k* •.aU'N—i  oV Z-aten .<
■ DijapnoslicKi Ka:i?le* .ззоги.-ци s r  М г^лг i n-znpa«|u KaiHet ne-'iDle 

upoireD'fava^ эко le ран1?эп|& kate!a '6  o tvcteno iki oslt’cc n r  pn jr upou^'l'i-
■ Nc f'i,)|Ie zaj/ijd^.ili til Sd4'l|,i; .Ji|dUllU;i1l,K Kd^clcl Ullft U ,̂OireOO
■ O daijenie dijaytiQbiiCki fa ie ie i t,iii tna.'wp oWika vrna i o .ntm alnt vchrir.e 

c.’trtujum и odZi' ГП1С310 p 's iu p a  n> in:) niiKst:i aridtcrniju bolwftnika

4 .2 . I n tc r a k c i je

■ K^da .jpoitpnhdvdU; и|ек III utedd] i  diiaaf'-bt ckit>i kaieierorr DudiTe Siyjesn
I zn.4t:ajKi I'lek-i ili utpd^ijii p'iti‘ieMjuj;t- odgo^araiuoi o p rtz  kakc 

Disif iZDiogli o iiecen ie  diiagnosUokco k a ty > ’a
■ zbieaavajtp upnfreDu akohbia  arfibPOtiCKih otoDina i ostall^ otapaia s 

diiaanonTiPk.rp Krtletorom

4 .3 . P r lp r e m a

■ Pnmtipnitp Doqovaraiucu an? hoddjipci.sk j lytHpi, i za im esnika
■ Kako bi^tf ?-otifef,;l III srnanjil zr.fusavanje fli^agncslicki Rafe?et uvijek

ipunilc il o to p n o R  za isp i'a" if 11 konUastmm s 'castvon - otije uvodc-niu i. 
krvoziln: Moduca je ■ pnm iana aist&mske h eparia .raa je

■ UpuUfibtjdvdjte ZiCu v.*)difi:u ь d'japhosfickirn K aiale 'orr kakc bJste oaigjrau 
jedtios!av^c uvcdenie kateifrg

•  D laynostii* kdtf'U" m ozf pric'd П1:зк^итй1пи t̂eticipL- ?ice vad'bce 
navedan./ na naiieor ci

■ L'|)oi'pt)i|ava|te Obozene z irev rid m cp i diiaancrstiCKim kateteroni kakc b i te  
piyU'jl|iali t'um corcziyym 'i;.. i pod '^azatiosi

4 .4 . Z a h v a t

■ Sjdi'.e oprezm Kada upoticb'javalc 5 Fr i mania d jaqnostickc katpterr 
Krtda p'eupptHi'vna smmdti,a fujkazuj'j d;i poalcji uelika vie'Ci.atnost 
osti.aine bo esli Pro-oden^^ dijagrostibKOC k atete;a  S il m aniag kro? 
iisli^itu/ iczijum nzn otczaii otKr'vunit' Obiiidinf opi«5ii

•  i‘,akn biste .?t>jegii n^iecivarie d'jaynoilickog k a te tfra  nakon u vodena  и
2 iij pazij'vo man,pul taftc vodiiifamo osobno kwda oOrnduieu*
k 'vui|u  u а^1азпь'5;11Ькоткэ№1гги I «ad pNO^azitt kroz vrh dijagtipsl Ckop 
katatera

■ ^o jacajla tijeiq dijaanoRtickod katetera zicom vodilicoTi kada s e  pnmjen|U($ 
Zdkietanje Ptekum jerno /a k t^ a n je  *je? up'ottebe ^ c a  vntjilicp muze 
tezult rati izvijanjem i» savi.anjeni sto  n^nze otezati iTviacenje

■ Ako s e  pri Ikon  uvodenja il izviacen/a dragnosttikog  kateteta naide na 
oipoc nr* nnbtavijcipe dok s c  s ропшс i, lueqieda tiuoroikopom  nc o d 'cd ’ 
uzrok

■ ОргетгкУ ukiania?:i.‘ 2rc,e vndflim iz dijagrostiokih ka’.otcra з  viiv zaobliem^ 
dijebva

■ P ”je  pocctka infczite prov|onte da kateter ni|e savijen n zaoepljen Ako to 
n e  ucinite katete* bi s e  m ogao iiomiii pukmiti.i s e  odvujjti sto bi 
lezjHualci <)ileccr.|cm /nte

•  Nemojte prekoracivati огпабеш t ak naveden  na na pepn о
m Рсюаг» 0 izvedbi d'lagnostickog katetera navedenj su  u tabi 1 Ne 

prokoracufte makiimalrn dniiusteni tlak ubti?giivan|a

U p u fe  г а  upotroD u Hn/al$Ki 2 3
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3'zina prn!o«0  dii3g"iobtic.kp'i kaietp 

B rzina pfotol^d
Velicma
prom jera

Mak&imalna 
brzina p ro toka 

|in l/sec)

M aksim alni bopu- 
TIak (pst/XPa) s tem  flak ipsi^kPa)

120: K i'82~ 4 k°a
1200 n<ki'B5"d kP«
60C DSi'4'3" кРя *20C ps 82'4

i 2 0 j  p sr82"4  kPa

Sva su  mierena proveOena Kada sc  upottcblidvay c)nmje'ak dnagnystirkun 
kait”.t4o Ouaacdk ь ^ziom ikarr otopmom 5C *c 'sovue-30D'50 °o г a
'e 'tipp 'H tu 'i oi; ЗГ 'C

5. Stetni dogadaji
S ta 'n  dpgadai ko(i 'n ogu  r.astal M. JOeg K(i|ih miize C'i p o re n n a  inie'ver^ciia 
izm^tiu osialood ukkucufj

srnn
Do na rpicsiu pr'siupa
ae rg i|sk e i '^uto^osna reakciic
vazo;ij>a7Hm
m ordani udar i iranrrfomi
$'-cmi*5ki aUK .TiA)
i;i?nb aneufizp^u
anenovensKu fistulu

■ siva tan  e  t'OTiba
■ nastanar embo.i a
■ infakciie
•  D^tecenie ii pe lo rac iiu  aric'it^ 

venske ill s tc an c  bliie-nTf?
■ pom icanje naSkaga
■ пеглаюш  na m jcst^; uDotjd

■ sFcanu u'lttP'iu
•  infarkt miokardrj
■ vaskuiairu  uKlijzi)b

6. Upute za upotrebu
1 Pazli^vo iZvadiTe dija'jnnsniKt kateior ir pakitania
2 isDcrMc* diiapaosJirJii xaieter 'lepann zrranorn 'izoioskorri otODinom
3 Dnad'^D5(ic*;i kateiet rneze s e  uvesi и odapranu ziib tennikom mcizije 

Sell] ngerovom  tenniKom ili m e(03am a s uvoanicima Kaoa S6 upoueDi;ava 
ifvodnico poPnniTe s e d a  |e  • !  veei ii radna^c odaDranom dijagnoslickom 
k a te te a

•  Uvedite dMagnos!ick' kaiH^'t j  »,rvx.'7ilrr <.bstav p^orem ziee vodilica i pazifivc 
9«i uvodile pod flu^’ios*‘ ODSkpr'. KonttoJOni

9 Ka*o bislo pofTraknuli dijagnosicK Kaleter ponovne umeTnite zieu voO'l'Cii 
U kr do jztavnFitF' wi) di}dgr'ostic»co^ Kateteta ®azi|ivc iZ4'aditC' di|agno«iicK 
<atclc* z c \  vodilmii non Липгп^ксрг.кигг -oiit'^ilom M adtronr 
preoo 'LPjie asp 'raci'b  tiiekor'i izvi.vn'j!)

■’  Odricanje od jamstava
J5  QlJAGkiCS”*C'> k.ATE’ tl"  ̂ »_ NaST a VKL.' PR C iZV dC

■ = 0  Z '.'EdEN  PGC "A Z lJIVD NA G ; RAN.I.) _4'J£TiMA ■^VPTKi 
I.IECTRON'C INC I 3R ID R -JZ=N EP.'R “ KE iZ A jtD N O  ■'I.IECTROKIC"' 
NEMAJU NADZOP NAD JV JE 'U -'A  KCJH.IA £E  PRD.ZVOC 
fP O ’ REB-JA vA  JPC ZO R EN -A  NA GZNAZI PROIZvODA SADRZt 
DFTALJN.JE INPDRMADIJE I SWATRAJLI SE SASTA.V4IU D JE l OU CVOG 
;Zi\u-.Ui-EN-A oAMSTvA :.IED~RGK Z Z T Z Z -  4 L  DAJL NIKA-VA 
IZR IC rA  Ni PCDRAZUr.'IJSVANA JAVSTvA NA cRQ.ZVOd U K LJU C.J'JZI 
IZMEDU OSTAL'H PDDRAZLMiJEVANA JAI',1E*VA PRlKzADNOSTi 2A 
DEK_AR!RANU ILI POSSeNL.' NAUJENL ТЕ N.JE ODGOVORAN M PREI.iA 
K C JC J FIZICKDJ l . l  =RAVNOJ OSOB, N ZA KAKi7E M EDONSKE 
TRODk OVE N IZRAVNE SLJCAJNE IL.i =CB..JED'C,NE STETE NA5TALE 
JSLUED UPOTREBE NEDOSTA’ KA KVARa ILI NEPRAVILNOG 
'UNKCiONiRANjA PROiZVODA NEOViSNC C TOME TEUELJi L' SE 
2AHTJEV ZA NAKNAOOl/ TAKVE S T E 'E  NA JAJ.ISTVU jG O i/O R U  
h^AZNENOJ ODGOVORNOST IL'CEML'DRUGOM NUEDNA OSOSA NEMA 
PRAVO ODTVRTKE MEDTRONIC TRAZ'TI E l-C  KAKVO ZASTJPANOE lU 
.AM SIV O  L- ODNOSU NA PRO.ZVOD
Gore o& sana iskLuccnia ' сдгипгсргчд i i ;wj iiim iis lje 'iH  kao oureka ntiveTiurr 
injtecIL'Htiia n ije rooavnog 7акопэ le ih sc- 1ако пз  sm jie tumaciti Ako Diic koii 
Ли) ovug l3kl[ucen:a jam s iva  Rac3'ezni aud Dioglaai nazakonilim  naD rovad iv in 4i 
SlfDTrttnim TTi|Prr>oavnorr накопи to п» utircr* пи val|7jfujr.l ptei>s'Hiih cli|Hjavd 
Dvog lskl(ucen ja »am5tV3 te c e s c  sva p 'a v a i obveze tumwcit ntovoditi ^г«о da 
(jvo Kkl,iH  jam stva nc sad '? ' d io  ili od^edbu ko|i stave izvan snage

U p u le  z<3 upoIrf^P u H rva 'sk;
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□xTerity” '

Diagnosztikai Kateter

1. Az eszkoz leirasa
Ш O c 'e t 'iy ' ' ' fliiipnosTlkKa Katfie*ek szaTiris кЫопосгс o sszea( itasban es 
io n t Frencn-rnerrU)f*n n irnk r£-naplr^c'J'i*st«'

2. Javallatok
^  d dg'iy^TliKai kdtp^e'e*^ b?\v  ev ers?b6'S?et eiiarav-iktioz haszralhatok  
“ iKaimazasavai a suoarfogc ariyan'^k vc.'Hodroink ps irrap iab  bZfrak 
kazvefier.ui a kfjeloi: !crutc*!te ,чПй!^а1ок cl a?  p.ite'U bZet^r belu. ц 
diagngsztikai Katetei k jia n b o z i konhaurac o»nak Kiaiakitasa tooDfeie 
bsvezetesi tarule! igy rad al.s bMi.Mia ^  hi:. Ч'ггсгаиь <ег1«гмк haszr.alafat i< 
lr ’U'l5v*> 1ev2i

3. EHenjavallatok
Az I'szk 'jz tf v 'jny tk jznab  mncs fcf?je?en eif^njava' a;

4. Fjgyelmeztetesek es eloirasok
Figyelem l ~ gyeim D str D'Vdssa ei a? .n^^sitast A^ urasi:a^cjk 
Jigvelrt'pzletpspx PS flo irasdk  figve'fner kiv'ul riagvasa aulvos 
kcvPikezmenveKKe vagv seru lessel arha!

4.1. Altalanos figyelmeztetesek
•  K.zaro ac  pg^ b e teg h ez  nssznalhaio  "̂ iIot s  t r 'r r c r  ismptt^it lolka^znaiasa 

uirafeldo^gczasa CP u|ias;rt>lzi»lHS<i A : u it.ife itusm alab  ujfafeido.gozas 
es ujrasienl.zalas soran  az cszkcz dzcrKczc'iC* m egr^'^nalodhat vciyy 
IcHcp a2cdZk;>7 47pnnve?;)deser'eK veszciye ar î a  oeteg se ru lesehcz 
rreab c tp g ed esch cz  vagy halalahn.’ vczo'h>?* A (ir.ztifoii a fetloMefiles es 
a? u 'rasterilizalas k arosar De^Glyasoihatia az  eszkoz anyaganak  es  
kialak'tasnak aiapveto leHemzoit am  az e szk c r hiDas rnukodescbcz vf'ze^

■ Ne "asznaJion tel olyan fliajr'utbT^ikai каютеТ aniely seru tt vaav ameiyen 
egveb eiteres figvelbPlo n r j

Ш Nc* n3u/naifa a  'e ia 'ati aalum  utan
■ A le les eiiarast a szcp lik js  xo 'uim enyfk иигпП v ege /ze
•  V igyazat' Alkalrrazzor; rT^gietelo ar^iikoaQulans kc-zeiest a  trombozis 

kockazatanak csokkantesere *ia e bcteg пел-i кар rpt’ijteielo antikoagu'ans 
Ktveie^i ironibubKi-pzodes lepNe' tei Az ant'koapulans kezc»cs nelku' 
v̂ ’gzcf'k cl'enorzespk sarati kulonbozo Mierteku iion'ibuSKepzodes fordU' eio 
az c szk o i felu'eten

•  hasznala* utan ez s  lermck Ciold.Qia ^r'szeK'trTasriak mmos'.jlhei Az 
tfsszebiiyer' psZKt;.': az a togadstl uivos. gvako 'la tra^ vaiamint a 
vona‘.*u:zc n ev i allami vaUmif.l szoveiscpi ют f» :‘<пуеЬ ?;zab,d vnkt'.ik
t'»'Tfel®' iH ►■C'Zel r  pp adH'''iPfian:tr=i

j j  ;i7 ‘ a*jg oyra^'aLar
.'tml’M'i.i v .vn  V  i)r,velnet tiaszn  diatal 
’"jdalia rr»a  ? K atciel eUcnonz^'c hcgs 

m er-tp  d dkH es aiiaooia r ^ a ie ie  a te ^ 'c ic t *  elia rasna*
A .iiHfinos/tika katetpreke' iiu'.hjs sza raz  es sote* neive'' taroija 
kJc Icgye ki H didg'utaZ^ikdi katp^-d JV  'епулек
/■ uiayri^a/iiK 1 , Kaietv pKp: j :s 'i ,  i*zf̂  pir:.ac atipa^'udii szslntjj». ’ nu. 
t< ''*uisz'ian 37 Olyan каге^еп шеу.тек cscm adotas?. « h aszna a ' elctt 
megseruH vag> ft’invionak
Tiios a d iagncszt ка: «atc^rtf naszn«i«M (мю nu'ghaililam vagy тш1рд leni 
Olvan diagTosztikai kateleT vasasszcin meiynek hegyK'alakitasa es  mcrntr 
apTirr.aiis figyeiembe veve a beba^oias es  a ceiteruieiet valamini э b d c g  
яnaU)tгмa^^1 pgyaraot

A d .agncsztsknv  r.^ne ip r kiz 
m.?grciC<Cie'' KCCZeti ĉ rvjn̂  
Ma.s7Td.a1 eiuT.'igve m esc

4.2. Kbicsonhdtasok

■ Ha ЬагФ>|уеп gvogyszeti ycigy m as '^szkc.zl n aszna a  diagnosztika <aiPi«“r 
mebeti i<>ipki)7cdjan зппак feliemzuKoi es  tjla ioonsagairol va'amint 
e^'a*naU' kcvmltcknicssn mpr.r* 1e a  h :dszm ,iio; hngy dk e 'U 'N ‘1 i' Ipgvpf я 
kateter ka 'o sodasa

•  Nf‘ hasznalion i,lkgtii?li dtttrs.’eptiRUL O'Jdtukdt p s  egyeb  d lJo s/p rek e t a 
diagnosztikai katpterrei

4.3, Eiokcszitcs

■ A Kaitrazzon n 'sgteieio an tik jauu .ans terapiat a betegnei
•  A rogosodes c$ a Icgcnibo'ia kookazatana* csbkkenfesc e s  megeiozcs;i7 

prdpkpber' li d.agnt.'sriikai kateter; dZ eireiidszeroe уяю bpvezeief eiott 
m ndig to 'lse ti- i>blilootuaTtai v^gy kn'ii'asziartyngiial Vegyc* lontolPTi) 
szisztem a'. rieoarinozas aVatm azasat

■ A d*agriosztma kaielo ' кпмчуеЬи oevcze tese  trde«cD<T hasznrfljnn 
yezetod'OTot

■ A oimken t('i vaf. lu'iietvp hfigy legVijpH' r^i'ven 'TH'ffii, vpzetad 'o i 
hasznalhaio  a katctcrrc’

■ A venoykppzcides eiieri: nagybbb veac'iam p s  a /)fjt'^ iko6ita5i еггн'кррег' 
beyont vezelddrciot hasznai;on a diagnosztiKa' kateterben

4 4 Eljaras kozben

■ 5 French vagy anna ' kesehn m eretu d r ig u n sr’K.i k a tfle t hasznalata  c^cU't> 
kier^telt kof jltekintesse* ja'jdn e l  "la a mutet elofli Kepalkotn vizsgataUikbOi 
f'Stialis stenosis v,jioszinusttbelo Ha 5 French v;»gv annai kiscbb 
meretu k a 'e ie r  atvezel egv ostcalis lezion. 3 7  i‘negnehezitnoli a z  osiiaiis 
stenosis felisfreresei

■ A m ak erdekeben  tiogy a  d agnoszliKai kateter a veredenybe vaiO 
Devezetest Rovetac'' ne s e ’u lhcsscn mog ovatesan  jra ry itsa  з 
vezetodrolot to eg аккО' ani'kor a Kateter hajlilt>tt reszen  wayy anjikor a  
esuesan  halad at

■ Hb fbfyatasrH van  szukseg  ptostrsp meg a kHtetC' sza ra t vezefodronal 
Vezelodrot h 'anyaban  a  k ateter megto 'hei vagy m egcsavam dtkai a  tui eros 
forgatasto arn m egnenezm  ettavo.itasat

■ Ha a diagnosztika' na te le ' e io teha 'adasa  vaqv v isszahuzasa  soran 
ellenallasf e rez  ne folytassa a  nozdulato t mindaddig arnig 
lynippr^atviiagitassai mpg nem aliapifotta a kivatto okot

■ M ndig koTuiteKintessei ^aг|on at amikor ciyan d*agnosztikbi katetcrboi k e ' 
eltavolitama a  vezetoflroiot amelylien tobb gtirtuilel van

hroszna/ah u J m j fa to  M a g ya r  25
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k i  'nfuZ'C indttasa e io tl e it?non2?e noav 9 Kateter nem ?orott m ep e$ nen- 
?a iodon el Е '^пек e ese ien a katcter ehofhec inepnasaana'
vayv anii d vf'tp fje '", ' seru 'eseker \% veze'ne*
Ne ^e.pje t j i  a cim ken feituii?eiert m a x ira iis  nyorrase^eK eke l
^  diagnosTitka ka ie ie t feifes>itf^ienyete v o n a tk jzo  'nfo'maciORat
'.И5б 1 tjb laza l Ne i«pjc til n rvnirnd^isaf •ii«gcnyt*(ipn uefe 'sken riezes '
nyo na st

tdtildZP’ Diagtifi;-./likH' kAfPt-**r .

' A ram tdsi sebe<;seg 
Maximally

French m eret a ram lasi
s e b e s s e g

(m rm p i

N yom as (pai kPa)

M axim ahsan eng ed e - 
tyezett nyom as 

(psi/kPa)

БЗС p«;;'4*3. k^a 120D psi''S2 '4  к^а 

*1203 usj''a2”4 kPa
6 French i2 00 

mmi

i- nu-resf'k t-t 1 00  c 
lsovi<e*30C PS 50^

5. Szovodmenyek
t  lohcbiisje"; I'dgy esellcg  icienyk- s^ovirirri
ko70t -  a kovetKezok

26_ 50C kp,i ■ 1200 ps^62"4 k^^a
" 4 0  ,*, 1200_PSi S2~4  ̂ __________

now u5vayu didQ'KisTtikai katcterimnlakon w eaenek SO-* 
socidai ta'lalrri,. ^n^yaЯ“ k^a' 37 'C  nomersek<eten

trenD usK eezodss 
( mhuliz<ila< 
tedozes
ortcKi vena vapv sz'vU*» 
vapY pe'ioracioja 
Qiakktevaias
Mpmatoma a  sz iru c  helvP
%7- ПГЛи

ha •*
1.я1ачиг n tiPveze^esi teru.t-rei' 
a lerpias vagv nejroiopra ’eak-
ГоПк
ctgorcsok
strode vagv atmeneti apy verei- 
i*Ubj /avat 
DszeuDoaneurizna 
<jt’f"i()ven:)'.us fislul.s■ 5Z'Vir>farkUts

■ ereirarodas

6. Hasznalati utmutato
Ovatn«ian tavniitsa el л di^qnrm/tiKai k a lr trd  ;i гнотчоо1нчЬг>

2 OWiiSf a t Л katetert h epannos suoiddTia
3 A dtapnosztikai кз1е№Л cutoown tc  'hni*;iv?i 5''lt?ingp*.lpchn'K;iv<il vng\ 

bC'vezeto a'sa«m a?asavai vezslnet Ы  a  »ci\ ainszicii еглс Ha heveze'o*. 
hdi-zna rthtirtk FwHich meteif- eygv^' nayvoLb vao\ t'^epegyezc' 'Oaver. «
■; я I я 0 1 я g n 0$ Zli Кл1 v  I f  cv r '

- -  j.ajiiy*riK H 'k-^tefen vczelypibPa »егеьъ*. o e  a r  e ’ffMzszp'bC' C'; 
I'. 'atosan ron ijehK tpes enero rzes  n ie iie t haisaion ,'eit- pJaro

- -  »a»rt:t cH avm iasa'vrz nclv-Z’t >■' u r . < v - е; ъ«пемг%;  к 
vo'c a Kaieie' rippyci a diaonoanixai kat'*'.eri cc n vezcicidront 
'ofiioeriKKu- -̂  ̂ eHe.'iorzes тгН е г  i^^S'-ar 'L iZTS ► •- U edltcnic a  <ih'-r«i=. 
rrtuveiei k tzb en  а5р1гасю Ьзьгг aiaca*. .a '.asc  a

7 Felelossegkizaras
3 a :j  A DIAGNOSZTiKbl kATE’ ER -  A TCv'ABBIAKBAfv “ ЕЯМЕК -  
3 '- AP'^ASA 33t4QOSAN EL-ENOHZC“T kCR'JLMENYEK KO20TT 
■ORTENT AI.IEDTRQM C INC ES ^EANYVALLALATA; ICSS2EFO 3LA C0 
SEVEN MEDTRONIC i NEM VONhATjAn E . l ENORZESUK A J .  A 
“ ERI.'.ENHASZNALA' KDRUAMESVEIT A -ERA'EK CIMKSIN 
F E L T JS T E T E n  FIGYEU.1EZTETESEK TCVABE NFORMACIOKXAL 
S20-3A L N A k ES A JE .E N  FE-ELOSSEGKIZARAS SZEPVES R E S Z E ^£^ 
TEMNTENDOK A MEDTRONIC E2ERT SEIAMINEML K FEJE2ETT VAGY 
TORVENYI i=ELE^O SSEG E' NEM VALcAL ~GB3EK kOZOTt  ARRA SEM 
4 0 3 Y  A TERVEK FORGAlOAKERES ES EGY ADOTT CELRA I.IEGPELEL 
TOVASBA SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOG SZEMELYNEK NEI/ 
FELEL a TERMEk HASZNAJ.TAEOL H.BAJABOL VAGY 
M 'JKODESKEPTE.ENSEGEBOL EREDO ORVDS K O .'‘SEGERT ILLETVE 
K02VETLEN JARULEkOS VAGY KOVE'kEZM ENvES KARERT LEGYENA 
kARIGENv ALAPJASZAVATQ5SAG JOTAL_AS SZERZODES 
32ERZODSSEN KIVU.I K A R0K 02A S V A G ''EG Y EE IGENV SESK  NEM 
RENDELXEZik ARRA V O SA TkO ZO FELh ATA.WAZASSAl h OGYA 
MEDTRON C CEGET BIZTOSITEKOK ADASARA VAGv S2AVATOSSAG 
VA..ALASARA KC“ ELEZZE A TERMEk VONATKCZASAEAN 
A Ifrti ki7arasok ev  kuilaiozdsnk tten', szandQkLZ'Vik л  vfmalkozo 1utvet)y«k 
koielezb hatatyu rcndeikpzeseive^ elicntcibe Ke'^iin e$ tiyen iranyu 
ptie i'nezesnek  n.ncs h d y e  Ha a je ien  fe en)tiv’'jkizard<; 1мггт>е1у еи:то1 у»изу 
rendeikezese) ilietenes Difosag logeiie'^esnek, hataiyiaiannak vagy a  vonatkcrc; 
jDgs7a:>alvjkKa' euenietei^nek nmndja ki a teleiossegk .zaras fenm iaraau  
resz®*i ez re m  ennti es mmden |og e s  Kotelezettseg ugv edelm ezendo es  
inrtandy t№ mit'UiH a fcien ft'ieiu^spgkizatas nerr. ta-tairriazna az 
e^'enytpipritpTt rpszi vagy ponni

26  H a szn a la t:  d .̂'titjj.'ahu M agyjr
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P e v  ID  Га o S a '”

DxTerity’ “

Catetere diagnostico

1. Descrizione del dispositivo
I csiG tandiaynoslK i D i T e n l y s c a a  disDsmSI I'l vane ca'i'icjuiaxicjn. e 
dimensior.i im Frenc'*!

2. In d ic a z lo n i

'I ra tf le re  d iag n o s l'co e  indiSaif: p e ' pro:^=‘d u 'f  rard iache e vascolan E 
progef.aic pet nigsc an ' •'ne?? di corirastc  radiopachi fih puiria e  «ge^li 
tcrapeulici ti si^ pTescr^l nei s ^lerria vascDiare . e  divcpsc canflyurazio^' doi 
catmer^- aiag'^csiicc scno  idcalc per tssht- uiiiizz.-^fe rielie arie 'ie  actravefso 
sii d ' a ccesso  - p 'iu’ i dfiena radiaie brachiatt e  femargip

3. Controindlcazioni
N essuna conUyirxlic'^ziD'ie spebifica pergucs'.c  Ob>yj5livD

4. Avvertenze e precauzlonj
А пеп гю п е. leygere a tten ia^en ic  Ш *- •- is ijuz itr  i_a m ancaia  ossenyanza 
cjellfisiruricni dei>€ aw anen ii*  e  dehe Drecauz^cm puc com portare gravi 
con^eguenze c lesion a  < anco del

■ ° e 'u s o  f s r iu sa 'n  si; un singoio Dazien^e Non n u il 'z z a 'e  n generare  о
Nsiertlizzare ч p 'odatlo  poicne cici c.n-npromet’p tne in teg n ta
M'urturale e.o  com portam t' ia rnn*^m naz-one co r 'isch ip  d ics^m  
msotapRZa di iri.iiartie о d ecesso  del pazierU ' La pul'Zia la dii^nfezione о 
lu Tisteriiizzazipne possonn comprort»enete ie '.aTatte 'sticne esscnziali del 
m atenolc c df-'io s u jn u 'a  del dispos'^ivo cau;andc>rp il majfun?«onamenio

■ Non ulilizzare i ca lc lc re  di.*jgnosiico se e cannegg iato c  sc si ossen/a 
guais.asi aitiH anomaha

■ Non lA ilizZritc oupG la data Oi s:aa€r.za
m AOotrare una teem ea dbrante 'infera croceoura
■ A vveflenza ' somrninistrare jnd  Тпгн;м,} an liruag jlan ie  appropna(a pet 

ridurre II nschio di tiombosi 5 e  il pa2icr!c ng r vicnp sortoposto a una 
lerapia anricoaqjiam c apptortiaui aussiste  ii nscnic d: formazionc d: 
ifombi I te s t cftetiuat sen ze  Hnticnaaulanii hanng n p o ia tc  la b 'm aZ 'P nc  <)i 
trombi if\ ejuanma vanabue ^inla siip n rfru ' ri"i tji^ro'.mvo

a Dopt) I liao I 'proaofic pv/O rapprcscn iau ’ u r  n^rb i: b io b g io o  W aneggiare e 
srnallKe ta ll dispnsiTiv seru ridn  le co 're tie  p 'occo u rc  m c d ic h c r  ic 
np'iTtativc lo c a l'c  п я /'п гы  I V geni r  таГепг 

a .  usu de l cateter? d ia g n rs t ir t и to suu t r^iair.ne song nservat 
rsp iiis iv .sm f'fiif ' H i^icd'Ci eddestr^i' n e k  ;»п:з tjataLche
п1гЭу'а5<*о1яг

a ispp?inf;are attcniam ente ca 'c lc t! d.iiyiit s{i; t u''iit>, je-l uao o e '
•/f-r fit.HrH СП6 le dinensioni la (опта i Ir !Пл1 a e  .a ie :e t t  sianc adaTi a k  
procedure p rrv 's tr

a C onservarf . c a t» ic ' d .-nnost t, h1 h;.'in ii. un iii'.igc t 'e s c c  e  ascruttn 
a No: ('ftprjrre cdieter. diagnostic a  'ago . jli! .r ;i;en i 
a II ro 1ci"'#i dmynnsl'CC wiene b rn to  sterile e apirt^gcno Noti utilizzare i 

ca'Otcife -orfC'7>jne c sia ta  a p c to  .1 оа*.п*уд.и!о ftim « oe.i u s- 
a Non risn<il'lar^' г piutyd'eii catetere diagrvj^iiro pnma rlp:'u‘;o 
•  Scegliete un co tolerr dJayn'n.iicc con caianerist'cne ottiTial'Sia noUa forma 

uelid punts cne nelie dirricnsion b'nt^tino r.unto d e ' siiu di accessc; del Site 
di decimaziiHie e pell a " a b m .a  del pazienlc

4.2. Interazioni

a O uandc si uti|.zz«i 1' '  -itete'e rjiaancst'CO con jn  ‘arm aco 0  чг» dispesitivo 
tenar p 'csen ti ic pt:jp*ieta e  le carattenstiche a  taie farrnacc 0 d sousit vo e 
presiare  la oovuta aftcr.zicnc : ; c  evit.ir*- c  danneggiare  I catetere 
tiiHgnost'CO

a Evitarodi u l s l^ n tf  alco , soiuzion anl'seD cne e a 'ln  solvenli co r ii ca tc le 'e  
diagnostico

4.3. Preparazione

a Som m ir'is tra re al pszienle un'appfoptrH la K*racnt! a n tifO rig jla r.te  
a Per p ie ve n iri' 0 f d j ' r e  la coag-laz ione e cm bolia  gyssosa rrompire 

sem pre ii ca te te 'c  d ia g n o s tix  cum i»na soiuzinne pe* «rttgazione 0 un 
m ezzo di con i'a s to  p 'ltna  d  irr^ e * r lo re ! sistem a vasca b re  Considerare 
I dtiiiZZb dell eparm izzazione sistcm ica 

a Se’v its . d Ш 'file tju id a  aJзr^do si utiLzza 1 catetere d agngstico per 
lacihtarne ''insenm enlo

a II catetere d iagnosi r.n pun ^ontenere u r  file gu<da a e ”e  dimer^sioni 
m assim e specificate suit cLcnrrta

a S m 'its i di fih guida rivestiti auande  s utiiizzs ' ca tetere  diagnostico per 
aum enUitc in jfornuuresistetiza e la scooevoiazza

4.4. Procedura

a Frestare  attenzionc guando 5' utilizzano c -^teter d iagnostio  aa  5 Fr c di 
dimensujrii ntefion e  q u ard c  le imrnagini d agncsticbe preoperatone 
tnclicano игза probabiiita eicvata di patobgia ost.rfie L m senm ento d ur̂  
U3tetc*c diarTMt.)slic.:i da 5 Fi 0 di dimensioni mfenon aftraverse una lesione 
Dstiale puo renoerc diffic'ie ''mOividuazione d una iiatoL'igra ostiaie 

a Per ev:Ure di ddtrneguiare il catetere diagnostico dopo averlo fatto 
avanzare  aJi'intenQ de. vaso  m ar po a’o il f  lu guiOa con cauteia 
specialm enfe ouandc  s a'.traversa una cutva aH mternp dc*' ''.atelcre 
diagnostico e  quando S' w s s a  rittiave'so Ru.nta d e  ca te te re  piagnosticn 

a Q u andosi eftettua unafo 's ione  n n b rza te  il co rpade i ca tetere  diagncstico 
con un flip guida Una torsione eccessiva sen za  I usd di un flo gu d a  puo 
determ.inare ,1 piegam ento 0  'anorcigliHrnonin d<*i cato ture  diagnostico 
rendendane d iffolo ii гесьре'о

t  S e  Si incontra resistenza durante I avanzaimento 0 la n t'azione de^ catetere 
didgMoslica non procedere fmeba non ne viene individuata la causa 
meoiantc* e sam e  fikJorost.uи^'^>

a Presta»e attenzione du 'an te  la nmozione di Г' guida d a  ca te te r  diagnospci 
a  ru n /e  rriuiteple

/з^гигюл. p e r / 'd s o  U aliano 27
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5rirr>3d in z  are I .rb S 'o n e  ve^'ficare c^e  1 ca te 'e re  non s.a attaracjiiatc oc 
asttijiic iti as?^er,7a di Тч1е ve'ifi;:a ii c-.niHeiH pnitfi>rre spe?7ars lacerars 
о dividcrsi CD”  iX)t>se*ojpt” i dann, ji  visso 
Non su p e ra tf  le ргр^йчим '«jmitiah ipdwMlf-huH eticdefta
Nelia taPplia 1 s n n r  dali >iille pi'p 'itazion dc' r^ tn e tp  OiHynnsli:^
Non еирегэге is pre:S'or>c mar^sir^.a Oi ipiBZ'Cn? cnnsonliia 

" a b t l 'a  1  Velacita d fluss

D tr^ensioni
Frer^ch

V eirc ila  «I f lu sso  
Velocita 
o ia ss im a  
del f lu sso  
im l'sec)

aleiere  dtagnostico

P re s s io n e  m assim a 
P re ss io n e  (psi.'kPa) co p sen lita  (psi.'kPal

4C

__50C
•203 rsi''£2’ 4 'k = i  

6 3 :р & |'4 ^ Г ‘ к ^  ' 
■203'p5i‘i ; “ T k ^

1203 psr82"<  kPd

1203 ps 8 2 '<  «Pd

T jf t t  le misurazion sono i t a l t  e l’cttuate u tiliz /a ido  calc 'cn  diagnosiu 
сэ'лрю пс' nclld lungMpz23 d 1 30 c tr  cunienenl' u n a  RG:u2inriP 'QrmaP 
5 C'’t oa isovue-303 c per il n rranenie  5 0 4  oa so 'jz -o n e  fisiotog'ca a i 
le inperaiura d j~  'Z

5. Effetti indesiderati
31 “ fletii indetnaeraf che possonc \

I altrc sepuerii 

F o 'm az io n ed  tronb .
Enhnlizzazrone 
fnfezionc
2)anno 0 pe'fnraz.one dells pa’Pte 
artenosa venosa c card iacs 
Di^Idc rtZlt:п^p della D'acca 
Ema^orria in corisrr.nd<*nzH de situ d> 
pu” tu*a
Antmid cardiaca 
ln^4r:o miot:gfdicn 
Occiu&or>c va^couitt'

6. Istruzioni per I'uso
1 Rrmuevere con cautoia и ca ie te rr diagnoslicc Oall” corlczionc
2 irrna'r- 1 rste lpr^ п.пдпочГ(с:1, i;jr: ш '-si ^logrrv. epanniz/ata
1 II L dieieir dirtyriustico p u : essere  ir'sentc nei \ a s j  pre?cet:c n ea ia ri

f’car^ c  richi-dere u r  ntervento sonc

D a  i‘Hsc
Do'ore m cor•lspor^c^en?a 
o>tn fli acresHo 
R e a ra n i aiiergichc t  nee 
q cne
5иаь1лс vascoiare 
ic'(uK p айэС'Го iscnpm ir: 
SI tone

^isioia ar^erevenosa

t.'cm ca сн'11|пс(510л» li; teL''>.*a З к Dit^y- м  It.ariUt tjvi d jr, rKfO'Jutt.ift 
j i j . ir .h .  s. ul I - u  irlfuduRoT r f f . i l , dt'.i sN.e ut--*r-nt direns<0n r
- 'c n 'ib  S '-cc'ior o .jp ji» . h ndH it«*i ; iilrlf't-*-di<fjiT'diu
'n s e ''ie  i ' '  rf'p i'^ 'e  Qiagncs’ .-Tf' ne s re ie re  vascc a^e v y  я .rtc a un ''  c
pui3« (■ fdtir avrff'«2jte  iun Cddtei”  soao cunpjfii ♦IjuDiCOpiCC
^^e' nrni,averfe и raic^rre  diopm sucu  'снпееп 'с и Ич q.irrit, pc** 'andnzz
lapuntade caieierc diagnose ro •rntpmrnu* и '•^leietc diagnnMn:
e i  file a J 'd a  sc-Пс centre^ c r'.n tosrnrK cc f.lcdr^o^ic cinsfp.ig ^'usc
(1C a sp u o /rjrie  Ourantt la ' n u z o n e

7. Escluslone dalla garanzia
SEB6ENE IL CATETEP.E DIAGNOETICC QUI DI 3EG JITD  DENO'.i NbTD 
■ P R O D O IO  SIA S T A 'C  PAS3RICATC; IN CONDiZIONI 
ACCURA-AMENTE CONTSO.LATE I.IED'RONIC: INC E LE SDE 
A P^IJA TE iDI SEG'JITC COL-ETTIVAMENTE DENOM'NATE 
M ED'RONIC : NON HANNC A.CUN CO N TR O J.O  SULLECONDIZlONI 

NELLE OUALI IL PRODOT^O VERRA LTriLIZATC -E  AW ERTENZE 
■NDIGATE NLL_A DOCOL'ENTAZlONE D E - PRODOTTC FORNISCONO 
INFORMAZiON: P J  DET-AGLIATE A TALE RIGUARDO E SQNO DA 
CONS'D ERARS COME PAR“ E INTEGRANTS DEl LA PRESENTe  
ESC-USIONE DALLA GARANZiA MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO S N 
D ORA DGNI GARANZIA SIA IMp l iCI“ A CHS ESPLIDTA RELAZVA A. 
PRODO"TC TRA CU, G A RA NZlEIUPUCTE D. COMMERCiABILITA C  DI 
IDONEITA A OE'ERM INAT' SCOPI E NON PDC IN ALC JN  CASO ESSEPE 
RITENUTA RESPONSABILE NEl CONPRON"! Dl AuC'JN S O G G E T O  О 
ENTITA. OI SPE SE  UEDICHE C  DAN'NI DIPETTi IN D R E 'n’l О 
CONSEO'JENZlAL CAUSATi DALL'JSO DA DiPETTI GuASTI О Е Р Р А 'О  
FDNZIONAMENTO DEL PRODOTTC INDRENDEN'EM ENTE DA. -ATTO 
C hE  LA RiChlESTA DI RGARCIMENTO D. TAL' DANNI SlA BASATA S J  
GARANZIA CON“ RATTC FATTO IL L E c ro  О ALTRC N E 5S JN  
SOGGETTO hA FACO-TAD VINCOLARE MEDTRCMD AD ALCJNA 
D'C.HlARAZlONE C GARANZIA RELATIVA A - PRODOTTO 
Le esclusioT в le le sy  zioni di c u  sapra non van ro  tniese ne devonc esse^e 

'll «Jdni;i tall a irn a  i.umrane ,i mvn»- nwnulo indoiagaU'i dai.s 
leg siazione v.nenie Nel caso  in cui jn a  p an e  od un termine uelia presenU' 
E sdusione dalla garanz.a  vonoa a*uoica!o illegale ife^ficace о in conflrttn can 
lu Icg'-ji vnipnti da un o raanc giudiz.ano com peten lt la vald itu  dpile nmancn'.i 
parti delia o resen ie  Ebclusiorie oalia garanzia no r verra com prantessa p tuTti' 
d r i t l ie g 'i  cdWigni varranno n te 'p re ta t edapp lica l c o rn e s e ia  presenip 
E scl'jsione palla paianzia  non con te r 'esse  ta p an e  od i lermim 'iter.ul non

2S  /vtrijzioni p e r 'i /5 0  ltd/ianp
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D xTerity ''’

□ iagnostinis kateteris 

1. Prietaiso aprasymas
> <j ivaiPij korfiaCi'aciiu i F dyC?id D»Tetit^’''' j katoletui

2. In d ik a c ijo s
D.ajnDstim?, katrie tis sKirta? s  и кга_|дду^ки рглсспй/оп'е j ^ s k i ’Jnr.
■vest remgenaHcritrastinps m pdziagas ^reiD anasia^ vie^a? irteropinius 
i-ep a ra tu s  i DasmiiMa'i krauiagvsiiu S'Stpmns vietas Skirt пдоъ Uiagnustmiy 
k3te(ctir kuMfigutaojCs sKirtcs nau.iol .v le 'i|pse  is s tu  Dtinigos vieU; sto inn iu  
ia s to  It siaunies arfeniu

3. K o n t ra in d ik a c i jo s
SDet:ifni.- konttaridikan и sih*”  pni'Uk.aui rit''ri

4. Is p e jim a i i r  a ts a rg u m o  p r ie m o n e s
P e rsp e jim a s , aiid?ia pefskditvKiie vb-as ns5rukMia$ NfS'iaikan: JMSduxciji. 
isaejiTiu кг nesum anl atsargum c cncm om . pasekm esga li b u t laba; sjn k to t 
a ’Da oac>antas sal calirt sulaloiimu

4 .1 . B e n d r o j i  in fo rm a c i ja

•  Skiria^i MMudoli Ilk vienam |;rt<:ivniu ^akattolinai nenaudokitc ncapaorokilc 
I* nesienii?uokiie sic gamin c Dei oakartciiniC' najoonm c ap d o 'P i.n c  ягиа 
5 lc"l 2 av'm o nail nu«»*nict' ilaisr sl*ukiifnm$ vicn('&urnas ir (я 'Ь э ' M[> 
prtuidorr'HV fjavnfLis fOg jta isa- buv uTterstas n e  b  pacienias gaii f>Cit 
s j ja lo ia s  sustrgti arba rniMi Valymas dc2intekavim as i* paka'tol ms 
siefili2 dvima« gall nazeisti p tag 'nd ne m enziaga r  ko''strukcif‘pssdvy iie5  
todel pneiaisas gali supesti

■ NenaudoKiir dtagnustirtri кл1р1?пс. ipi iis a» p aslco m u s kilov
dtiomaNios

■ Ncnaudokiie pastbaigus riaii*i|*m<i l^iku
■ Vises pfocedOros metu taiKvk'te asept'n ius nieiodus
■ tsp e jim as : rcikia s k il  ^iitinkrtmo gvovni-s anlikoaguiianiais nad su tnazH u 

irom bozes tikimybe Jeigu p a r 'e n t j  'кегд b ikom as linkam as gvdvrnas 
antikoaoulianiais aa!| s-jsica'V tt I 'u t 'ib - Atliekant ryr'm as t?e 
.jniikiihcjuliHnii) Klehimas jvaifaj-tfom bij ki‘*k;j s u s  da iv tcas  .ini n'letatsi. 
pavirsiaus

■ P an au d e tas  SIS dam nys ga) xeti'Dioiog'n pavoiu Aodcrokiie ir pasaiirki^e 
visijs stubs piietdisjSi idiKvriamiebi mntr.tns m edium nes p'dkliKOs v 
natinjanbu viptiniu saiie'- i' f-aeraimiu iMatvmi. bei imsynliu

•  N ajoo f diagnosim; kaleicn <r рл2к;'р( ,o nauaoiimri gal gvOvioia 
!$*'ibkvt intravasKui'iiii ar>oioofa'fi''),j err^redu'u

Ш -  ii.iiitJisrjdf ij-iTka d^-^ii.'-r 1 -'? c^Tiii. i<ot4e , pi'rj iMli«it'll,i’ '•*> 
“И-; III-lydis iVm.i • ' nu"li t '1'-,5пч run-nlvU  p ta c p ljra '

■ .-.i-v t 1Г diaanostmi.j? k.u*'li4 V'^stou заиьш ”  ’ lamsioic vicfC'•:
■ 3augokite G<annostinius xaieterius nuc _ll'aviot6timu spinduiis
■ D ijgm.'Stitiu jdieieim i l ie K is r 'ctc' iiIus ii i'i-pitcye*''tki N eiu  jtitjki’e 

»atctc’ic jei iu nakuoir bi-'-'C' tiibd'vif) я* Piizeistn ptics neiudoiani
V Ofies faudodam i Kateten ic nekdit'Mkie i' nelenk le
■ '*as tmkiR* oiJlinid.rtus uydzj’j  oiaunustm KdR'b'ti sii opt^maiios totmua

aa i икъ DtsiZ'^C'Igda'Tr i n n cq o s rurn-uvia vieia ir oacientc anatornna

4 .2 .  S ^ v e ik a

■ Ndutlodam vaista a t p ' eidis-d к^Пи su aiaunosimtu k ^ b lc ' u «tsi/veikiin i 
v a s fo  ar prictaisD s;iwr>r''« r  rna'aklC'tiMika« b e  imKilcs rektam u 
atsargurno  grtcmio/mi kad nrpazt'stu rnoU ' d ag n o s t mo kalctctio

■ Kadu su  diagncslinu. ka'.eienii nenaudoxiie aikonoiio aniisepiimu tirpaR ir 
к R  TlfpiKllg

4 .3 .  P a s i r u o s i m a s

•  "a .xvk te  pacientUi afitirKan*^ antikcagu lanfu te^api.q
■ Kad isvenoTumeie ar sum azintum eie kresejima it о м  emdimj^ v s jc ' tu'* 

b 'lpilpykib diagnnsim xjih-ie-ti plnvimci lirpalu gtbw xonlrastm c medziada 
pnes ivesdami j. i krainagysliu sisiem q Aps'.'a '^tvkte stscemnio 
fiepannizaviipi:. да1ттуге

■ KuTu Su diagnust mu kaletenu Tiduclok.U' kteipiamniii vicia kao lengvai ,i 
ivestumete

■ KaieU'riui !'Пкзгт>оь krmpnamosios vibios oidZiausias sfons nurodytas 
elike?e|b

•  S j  aiagncstiniL kateterio r.a.idokjte kreipiamqsias i/ieias su pavitsiaus 
d d ig a  xad padidinRitH'R .iisna'um a trombams ir page^ntum ete sutep.m a

4 .4 .  P ro c e d C ira

■ SCiktte alsargOs naudodaTi; S  • '  ar rrazesn io  nyd? rj diagmjstimus 
kalcterius ka p n cscp c racm s vaizdy gavim as rodo kad fiketna aano« 
afi'jospdtt>iogi,a i veil us f  =t ar m azesti| tiftge'tisiim kab '.eti | aerto s a rg e s  
pazeidim a gal out sunku aptikt; aortos an g o s patcbgi/a

■ К ad iu4''i*2eislurrit'tc diaynust'tm; kaictcno po to ka jis iwestas i 
k taujagysl? atsarg ai m an puhuckite K^eipiam^a viela ycac tvesc^mi pio 
diagr>o$t.nio kaiotetin jsiinkirna » pro aaliu«ci

» kai suka ie  sustiprinKite diagr^aslima kateteno stieU» kimpiamaia viola ° e '  
sm arkia. sukdami be kremianxtS'Os vislos gaiite suiarkti a* su s jk t ' kaieiefi 
todel gal' buti s -n k u  j iMia'ukti

■ - e ' ivesdami ar lslм uкd^m  diagnostiMi kalHen paiuntaie pasipr esimma 
neteskile ко' r^enustatysite pnerasties athke runroskopijg

■ BuKitc alsarg ijs i^uaukdarr> l<’c?iptarnasias yie'as is diagnostnmi kutete-tm su  
kphats isiinnin»ais

■ P n es pradedam i irfuztj^ is’tikinMte kad katetpiis nesg ipn icas ir 
nc4:2kirn§tas To nepadanus kalelctts gah 1йЛ piysti a r ra  atsiskitli it 
pDieisli krdU|Hgysle

i  Npv r'svkile an te tixe ies  nutodyto nommalaus siegio
■ Diagnostir^io xaleieno veik»rno cha^akte'istikr?;, dunnienys paleikt; t lent 

Nevirsyk'le didziausic leiQziamo svirkstitTx) slegip

in s ir u k a jo s  L le tu v / i  k s i  j  t
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^ 'i p t s p e b  V -  2  Ь у *’ 0  7 5  in c n e s

1 leriiclr Du»gro5^it'

S ro v es grertis
D idziausias

s ro v es
g reitis

S leg is  ipsi/kPaJ
D idz iausias  le idziam as 

s le g is  ipsi/kPal

■ 23C psi В 2 'Л  кРа

6 Fr
.2 00 niTi'.

6 0 0 p s i4  *.3' kPe,
1 2C0 p s  '8 2~A  k®a

 ̂ 20C PS..8 274 KPa

. aa  I D'jfi reiKaiinpa truervencjfa yra

■ Miaib
■ SkausTias p 'leigos vietqe
я  A len ines г  npjrolog re s  reakp 

'0<
9  ^гau|agvsl^u spazm a:
•  nvultas It p ta c ’ianiib smegeni. 

isenrios pnpDuO'is
■ N f:ik ra  a n e ijf jz m a

■ Aitpr ovenine fislukt

V'isi matavirrai atlikl n a jd o ian ' IOC cm  iiqo diagnostimu katetp'iii pavvzdzius < 
5C '•  !paga5 turn 1̂ ov\h'- 300 50 '■ f.ziolug'tno tirpalo mivrv e san tO " 'C  
temoe*alLirai

5. Nepageidaujami reiskinlai
QaTjn, MepagpiSduiami feisKinia' kuri?rr 
sie  I bet tuc aeapsTiboiam ai

■ Ttombu 5usiaa'> 'mas
•  Emooiizacija
■ infekcna
■ A’feri[os van es a r 5ird:es fi.enslps 

oa?eidim as a 'b a  pertnraciia
■ Pioksteliu isiudin.Tias
■ hc-matoffw duno vietoie
•  Sndies rtrrtrriia
•  Miokardc in^arKias
■ Kraujagysiio okl.uziia

6. Naudojimo instruKcijos
1 Atsarpiai rsimkilc diagnoslm, kuieicri ib pakuoies
2  ®Гчф1чи»п1г  dirfgnesfitr ka^e'eii nen.irimzuotu f>7ioioginiL trp a lj
3 □lagnoslini kaieten • pasinnMa K'aujapysie qaiima ivesti naudo,anl ipiovimc 

tTteiodg GeidingeriD nv to d a  arba ivedimo itaisa NauOodami iveOimo ?iaisa 
•sitiRifXift kao Ю F dyd'S □idesM'b 'vgus nas.titncio diagnosJinic kaJete'.o 
dydziu

A ivcskitC' d ia jn o siia  kaletpr; i kxauntivsli', S’4temd k/eipiam iyj vieia \i 
atsa*gia stum krieji stpbeaam i fiuoroskopj 

Г' N o 'rdam ' isl'aiikf' tJ)Hgnt)f.:ir>i к а м е и  ve' iveskite kreipiainqa viela kac 
1st esMiuimete ckapnostTno Kaiels'ir paKik« Stobcoarrx fluo 'cskon . U'is\ 
istiaukiie diHontMini krtir*ien I' KiHirdmaia vieta Medtronic гркотепаио.а 
'Strajkian’. s.yrpv

7 Atsisakymas suteikti garantija
' . о ч ;  r> AGNC'STIS: s  KA‘̂ E“ E=’ IS TOL'A,. VAD''lAT.'AS 5AUIMU V P - 
= AGA;.1INT/.S LAKANTIS GRIEZTO SA-VGL MEGT40MIC IMC iR jO S  
E ijA ^A ' ;k ARTu  VADINAMI MEj TROM C . NESAEi KONTROU'JCT, SfZ 
GAM NIC NAuOC.IM O S A .V G J GAM'NIO ETIKETESE N JR O D 'T JO S E  
IS^EJIM JO SH  P.ATEIMAUA D A jG iA b IN =O R '.'A C JO S IR ЛЕ YRA

5 JG E "II .E  5  G A ^S ,S^^ VI.IG C - 'E ll-  'I  GARANT.JA CAL M, 
TC3EL MECTRON’C NEPRISlIM.A A-SAKO'.IVBES UZV iSASA.SKIA' 
ISREIKSTAS AR NJMANOMAS GARAIvT.JAE SL'SIJUSlAS SU S 'JO  
GAMINIJ [SKAITANT BET KOKIA NLl/ANOMA GARANTIj A DEL 
PER l AMUMOART(N«.AUOMO KONKREilAMTIKSLUl BETTUO 
NEA^SIRIBCJANT NERA AT5AKINGA АЗГ/EN IM S AR lUONEP/S GZ 
M EUiaM 'NESlSLAlGAS TiESiOGIM US ATSITIKTiNIUS AR 
N E ^E S 'O SIN IU S G ED ir.tjS  A 'SiRADUSIUS DEa GAUINiD NAJCOJIMO 
DEFEKTU NEVEIKIMOARSG'RIKIMG NEATSiZVELGIANT I TAI AR 
FRETENZ JO S  DELGEDIMU PAREMTOS GARANTIJA SUTARTIMI 
CIVILlNES TEISEE PA2EIDIMU AR KT JOKS ASMUO NETURI t e iSES 
ORiSAIRTI 1/EDTRONIC A 'SA K O '/Y B E AR GARAN'TiJOS y e IMMQ
PRIEVO-E
A' .̂k^crfiu isdejCyUis isnnlys be bpriU o/nai neiii n unaikylini priestarauidtic.rtib 
privalomus::;ms iHikunio istaTynicj nunstiStums je i kuna riots sio aisisakyrnr: 
s« le  kti garanfi;a dal arps sglyga kon-rr-elentingos fjnsd 'kciios teism as 
paskf'ip!» n eieiseta  neigw endinam a arba priestaraujancia ga loianiiems 
■statvma'Tis kitos i ’O alsisakyrr^c suteiKt garunli|d d a y s  isl’kK. gano iancns c 
V'SOS ta .se s  r  isipa’cigqim ai bulg aiskinami ir igvvHidir.,im: taip lyg iiam< 
atssa»,vm e sutf*'kti garanfiia neoulu negahqancia  paskeibtos caries arba 
saivaus

32 N o u d o jim o  toctruAcr/os b fy fu i/iika \
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DxTerity’ "

Diagnostikas katetrs 

1 lences apraksts
O ^ 'p 'i r v d i a p r c s t i k a s  Kalet* i' p iepam  nazadas korfipyraci.as un izm coa  
оёс S ah a ra  ька as

2. In d ik S c ija s

Diaancblikas katofrs \r ind 'ccts S'ros Uf; p 'n c c a jra r r  T as i'
iMr^Ozei^ r?M?qe(^kontr.is»?iosa^ vadltaja?7gu un i€>rapeii'SKO iliz e k b  
nogadasanai tzvpletajas virias as-i^sv.tdi, s-istema D a z jd a s  didgnaslikas 
kalptra k-onfipufHCijas к pdr^azPtas r®fnsana anea jas  n t  fiipkUjvps v^ptam 
p ipm p'aai fad^^ia.ias hrahiaajS? u r ‘am oralajls arteti|as

3. Kontrindikacijas
Sol <c»'cc nav ipa iu  kpt4riMdi»aak'

4. B rid In Ijum I un piesardzTbas pasakumi
U zm anibu! ^upTgi iriasiet v'S 'js noi3dT|un>js Nc^adi;umo btidmaiurnu va 
C iesardzlbas рааакигпи ne'BvSrosana v a ' iz'aisl: nopietnas se k a s  va pa^ienta 
(*'4'ainu|urrius

4.1 Vispariga informacija

\гР с1 а ||‘?г n capsirada’ir. цг 
es  aK adota  hetosana 
1СП5 uZDuves viengabalfunibu 

>it pacisntak as \

■ ^ a red ze ls  le to sara . tikai v спягт 'pHcrniarr 
neHiPtiliz^fiH s o  izsit-idd|bmu a!k5rtni. ie'*t 
parsItaOe va sien iizesana va* pasiikiina: c 
un'va radi; faunu le'Tpes p iesarrosanas ns' 
ic v a n o .u m js  saslim sanu  vai nav '" I 'sp n a  dPzmteKCiin vai atkunnra 
s ten lize id n a  vat paslikiiria’ lerlces bijtiskis m aterS  л jn  konarrukciia^^ 
ipasibas izraisot lenpes bojaiumus

■ N ciznaniopct diHQnostikas katpfrij la», ir nciai's vai ir noveroias a ta s  
novirzes nc notm as

■ Nei.’rTMnioi'e* p e r  derlgunia (р'гпти Ьеи>Лп'
■ \/iS3£ p ro c e d jra s  laiKa iznan to  ie‘ asePtiskas 'r ietodes
■ B ridinajkim s: l»>i novetstu irnmhti’e'i risk;, n janndro^mn piem^totci 

antikoaguiantu terap i'a  Ja  pac ien ia r. netjoK rocjtosm ata piem etola 
an tikoagjian tu  terapija lesoejam a 'rombu vt<dosanas Veico' parbaudi 
hfistaKio'i be?  aMiKOaguiantu te 'ap i|as  nov§rDiania maifiiya aojorna trombo 
vetijo^^Hds uz (eTit:Ps vtfsrnas

■ P e r  izm an'.osanas s is  izsitada-kiniR, var iztais'i hnlogiskn apdraudcium u 
J e io ;  G' s a a a s  lerlces un np tarr au it’vr nriiGs t^askana a* picncTito 
'iit'ai;ir,is^L ргакы кд at s p e k i ‘rs c ia i '- '’  vivleiisTi slafo un feaeraiai eoi 
'ikjm it-rr U'*i nott'ikum nni

» .leTo* va p a 'ra u d r?  dl2aпx^'^^a: • ’ •ptre' i n'VsM ika a 's (  k as  •
optimc I I'ltra'.a^f^jiaraL ajig оа'д^.ч; vei»,sdr,3

■ _rt li.rliev'-nSios va katet'a  jrrrfers 'иг-ил j ' .  »:avpki's n P'ernefots
parc'dzpiaian* ntoccdutfim  г |1с>!г>им I'l oipig ;m 'baudiN  diapn:j$:i.rtj,
к ateiru

•  L ’o idbd ie i d 'nynosiika? катетг^ vesS sa u sa  u r .T jra d  vi&ta
•  Nopakla.jjip: di<^g4C5t>ka> ktiiuUu-. Lv sfattjiii'ndtn
■ S'.crri '*':kOL Kdtctrs -.СУ l ;■ У il> I ••

Id ka ie i'a  lepakoiurns p rrrs  le lasana?  ii tifis  atverts va DdiSts
t  ^irmr, ncio ianp '. nrsild'Ci ,in t»elakte' dsyno likds kaiefri,
•  iTviheties diisgnastikas kaiPtru ar visptPTie'otaka g a la  ^armu un .zrr>e»u 

fiorTc?i very pipKiuvPb vietii гче-гку vietu un [irdCietnfd fi*iatutn:SkdS 1рдь1ру‘>

4.2. Mijiedarbiba

■ iztiirtfiiinoi Zd.es vai lerlci kopS ar djagnesbKas ka?et‘u nermet vera zaiu vai 
le tire s  ipdA»bdS un raksturl elumus u'* iev6fO|iel p e sa rd z lo u  la: 
oiygnostiKas kaic.r? г>с1)к|и sanojats

•  D a 'b a  a '  d iagr'ostikas kaiela, neizman|n|iei spirtu, an iiseppskus ^ktduTius 
un n lu s  i;kidifidtij;j>

4.3. Sagatavosana

■ P acirr'lar^  hctnjict atbiisto^r a-liksan j.yn!u  l f 'a p ;u
•  _ a  nove 's lu  vai sa rraz i^a tu  Irombu vciPdsanos un g a 's a  empoiij.j pirms 

diagnostikas <a:etra levad 'sanas as nsvadii sisfem a vienme* piec^iatet lo 
vd till df skd losanas skTdurru vai a t kinitiastvielu Apsvar>el esp e |u  
izTiantot sister'iisku hepanmzadi^i

■ L?i 'Hxjtosinmu vieyi.j naicua ievadi&t>nu кора or a.agnos?ikas kdtet'u 
jm aato jie t vadilaistiqu

■ M aksm alais '3|ау-|(!5Т|кал кд1Игд 'evaiiym as vaditaistigas izm rrs it 
tififadiis tPHfKejuma

■ Lai uziabot'j trom porezistenc u r shdaTiibj кора a* d iagnostikas katet'u  
iznanto jie t vad tdiStiaas "utom it ру:к a  .ims

4.4. ProcedCira

■ .eveio] et pieb^tdZibu .zn u n tap l £ Fi .jti т д ?ак и ь  diagnnstikas k a ic fu s  
UP g ad ip m o s  kad p«'Ti5Qpcra:4as adeidiagnoslika Lok uzrad i'a  каа1и 
siiniitias lespejam itia Vi'zoi 5 Ft vat m azaku dijg-^ostikas kaietto  yaur 
Kaula Do^Sjumam kaula slrт^7bas konstatesana vat but apgrjlinafa

■ w3' RGsaCoat’j  d iagnost'kas ka^ubo la  ev ao isan as asinsvada 
uzmanTgi manipuie^iet vadita-stlga ii 'pa& \o  virzot cauri fjiagnos?ikas 
K.ylfiTri* lik,imani on diagnn«iOkas kale^ra galam

•  Lieiojpt gnezes m om entu past.priniet diagnostikas katetra varpsfu ar 
vadita;5trgu P a 'm e tig a  gnezes n^onenta I'efosana, ne.zmantoiot 
va.litafstfgu va' «z-ais'l satnezgiosanos va; sav erp san o s tadcjaili 
aogrutinot izvdksan j

■ J i i  diagr^osttkas kaU'lta virzisanas vai izvilksanas ia»ka lutama pretestiba 
netjip in iet cJrtrbitiu iftkams nav noskaidroiR celonis iztiianiopt 
fluo’oskopisku izmekiejomu

t  .zr^enot vaditaistlgu no diagnostikas kateUa koram ir vairaki irkurm 
tevefnjiet ptesattJzibu

■ Pinns intOz.jas saK sanas padtecimeiies vai katetrs nav sam ezglojies vai 
n o sp 'o sto ts  P 'e te ’a  gadnum a katetrs var par?ust pariruKi vat sadalilies 
izraisot astnsvafla bojaiumu

■ Neparsniedzifit ma'kejuTia noraditos sp-eciena radita^us
Ltptosana« p a m a c /b a  LaiV.'Skt 33
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2 C '6 'W .-Y .'2 T  a t  !■! 2 6  а  m  O c a r u n D e r  [i'Q 52 ‘̂ ~ 8T O 0t R e v  lC [g io D c  
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31iagnosliKas *^a;etra e*spiuataci|aa dat' 
-naksm ali aVauic I 'neka a-, saipdia-u

aradil' ■ t a t  N erarsm ed jiri

1 tabula D aijiioblikas k.itHra plusm as aiti 

P la sm a s  a trum s

Iz m ir s p p c  
S a a a ra  sk a la s Spi«fd)ens (psi'kP af

Maksim&li atlautdr$ 
sp ic d ie n s  Ipsi/kPal

i  Fr i '  € “  mm; SDU' psi d ' i "  1200 1Л 'S2~< K^a
'2 0 C  p s  '8 ^ " i  «P a

bOC D5k’4 : j .
'20C  ps’'B2~4 kPa

1200 psi'S2"4 K=a

Visi rre'I;.imi irveiKti )?man5o,a11 CO сф  g^tu d'aijnosl.Kds kateitei parauau 
BD'* lsO'/;je*300.'5!3- a tsk au irjm a  a'fiD olcgisko s*:Tdbmu pec Mouma 37 C 
temperalCta

5. BlakusparadTbas
Didkubrei'bd'baii kuf^fs var гаььеь -n  ku'u ro v e 'san a  
r.i'utgi^ka 'S iauk^anas i* s a d a s  <ba*. ne ttsa  •

r Put nepieciesam a

I 'c rn tu  vekdosana*
eTiDoiizSci|a
•nfekciia
aticm as venas .'ai S' 
Doia/jms v3' oerforaciia 
1ека1^оФн fiafvit'iusdrirts 
fkatT'irtioma punkcifas vietr 
siras antmiia 
<niokarda infarxta 
askPivada okluzijn

pu'kllives VIИа 
HlergiBkd vai neirolc^iaka 
raakciia 
diiprjspaztnd 
irfu lts on pareiosas islmi* 

lokmee
nelMa aneirihrr.a 
j^ienowe'iozrt fis5jid

6. Lietosanas pamaciba
UziTianTgi irnem iei d 'agnosbKas kaieiru no leoakoijm a 

2 l7Skaloi:et diagnoslikas Ka^eUii izmanloiot ^pparmizefu fiZit>logis«r,
5«id jm u

j  D iagnostikas Katettb var lavadii izvcictaia asin svada izmanUkiot legtkezurr.a 
np indi Seitlmyet'd tneiod' vai levaJIsanas metodi izmaniojot levad'tSfu 
p^fliecinieties va ta  izti^ 's pec S a 'ie ra  skaias n lielaks va vit‘pads a* 
izvpIp Io diagnoslika'* к.ир*̂ *и

й it4aiJie ' diagnpstikab kateii.j asinsvaa.i 5isfcm? nan vadilatsbca iir.
j.TnaP'di virzi'** If uz nrirk ','. i7iiiaffi;ifdT fiiKi'.'sk;j!)isku kontroi'

7 _ai di'^unnstika'* kaietiu  jz^emru 'evicio|«aT ali>aka’ vadilafstipu a 
.nai^noTii diapnostkKac k sT irr ,i» \u  . »•* irvek-p! rlia^nctadka^
UP t. adltaisiiGu izmap'.oiDi f'i^cibekcDi'-»'. f *'Г;р?1 U^dtrorrc 
j ’v l■•;aпл' [iiikh i^nunra! i;'..

7. Garantijas atruna
D iG N O ST K A S KATETP8 iTA_-,l- T L sS T A -  

■2STRADAJUMS ■ IR RAZOT3 RUP'G  KONTRO.ETCS APSTAK-CS 
■lEGTPQNiC INC U N SA I5TT.E  L.Z'vEMJUl ikO P P S A JK T i P t=
I IE b“ RONIC'i NESPE j  KO^■■PO-EI A P5TA K _JS k ADOS SIS 

IZETRAGAJu't/STiEKLIETDTS BRiDINAJJM uZ  iZSTRADAJUMA 
■.tARKEJU'vlA SNIEGZ PLASAKJ INFORMACIJU UN IR UZSKATAW. PAR 
S is  g a r a n t iv As  a t r u n a s  n e a ~ n ea ia m u  s a s '^Av d a l u  t a d El 
UZMEM JtvIS MEDTRONIC NORA DA YISAS GARAN'IJAS GAN TIESAS 
G ANFETiESAS A 'TIEClBA UZIZSTRADAJUM'J TOSTARP i3ET NE 
T -A h  VISAS NETIESa S 3ARANT JAS FAR P.EMEROT'IBU PARDOSANAI 
VA; NCTEIKTAM MERKIM LN NELZNEMAS ATBILDIBU p a r  FIZISKU VA: 
JURID.SKU PERSONv. MEDICtNISKIEM 'ZDEVJMIEM VAI PAR TIESAJlEtV 
N E 'lE SA J'E M  VAI tZRIETCSAJ.EM ZAUDEJUvlIEM KAS RADAS 
iZSTRADAJUUA L.ETOSANAS DEPEKTA K;_JUES v ai DiS'=UNKC JAS 
DEb NEATKARiGi NO TA VAi d r a s ie a  p a r  s a d ie m  z a u d E j u m . eiv IR 
'ZVRZ'TA PAUATOJCTlES U2 GARAN'IJU LGUUA NO’ EIKUMiEM 
TiESIBU AKTJ NDRMAPV VAI C'TlEM A PS 'A K .lE M  NEVIENAI PEPSDNAI 
NAV TIESiB'J SAlSTiT UZNEMUM'J [.■'.ЕС^РОМС AR NADU 
A=GALVCJJM 'J VAI GARANTIJU SAKARA AR IZSTRADAJUML 
IcppcKs mint'lie iznemumi up lerpDerojumi nav patedzeti tin nav skaad*o|apii ;a 
lai b'jiii pretruna a r p^emeroiamo dasiPu skin orjlipatajif’nn no50Ci;um<e'ii jd  
ka:la G a*arilias a tr jn a b  dala vai noleikums tiek uzskalHe par nelikum'gu 
neiatarGiam u vai pa'U im a ai iiku'ir.j. ко nosaka km npetfn tas jupediKciiai te s a  
irif. neattiecas u? рагёю £is GaranPias atrunas dalu un visas liesibas un 
npsaci.sjrni lasKa'dro u r jA’s^eno ta ii kd G a'an tijas atruna nebfitu lekla.jia pa; 
'eoerioLi uzskatltas da a  vai nnieikurr's

: р и т д с /Ь а  2arvT.''H/
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DxTerity ™

Diagnostische katheter

1. Productbeschrijving
Dc d ag'koslische- Dx'eriTv’“-KatneU**rv zwn \ 
ranfiguidCiHb e r  ^ re n ih  maT?n

2. In d icatie s

De d isg n o ^ ts‘ho kci!î 'U>i is b'-SvertxJ •jo O' ra*3ia e  vasru la irf  prnf^eaures 
h e t  ;nMrun»Hiit is ontw^fae*'. voo ' het fi'^nipn^r van 'adiopake en 
theraoeuTibvMe miorjele’i en ht-l арупе'рп van voerdraden naar g e se le rtee ro f 
piaatsen m he*, vaatsteisei De v^^'sch,Har'd© confipu'at>©s van d© diaonosUschc 
katheter zrr* C>paoeld voor geb'uik m artction vi<» tueoat<a«in;;aUes гоЭ'П df 
tddiale ci'ach.ale e r  -femaralc dfU-n^'ti

3. Contra-indicaties
N ei Specifier voci dii iristrutnen’

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Let op L©es vot>' ynbtuiK dlle insi'uci es  aandacM ic door ч е : n e t  opvo«jer 
v a r  Op mst'uct'.es vjaaf^c’3uwir'p<'r c r  vcKnt?oiijsmsairegelpr, kan e rn s ig e  
apvoigen henben o* leidon tot '©tael Di] dp pat<ent

4.1. Algemeen

■ L'lbi.jitend bedoeid  voor gebtuik b  : ©en paiie"t Niet cpmeuw oebruikor 
vprvverKen te r  w»hoetfe van h e tq eb r- i ' o ' hRStotii чегрп Doyt h©i opnio.Av 
gebroiken verwerken ten benoove var. hpraebrui^ оГ hetsterii-serer kan 
p’oOuot worden besm e! en  of de st'uo tuu ' ^"van w oroer aartgetast wat кап 
resuiteren n lots el ziekle of owerlijden van de patient Door »eir>iging 
iifisn ie ftie  er. hensieritisatip kunnen hei rr.atpnaal e r  aesign  van het 
product werden aange tast waantoof h<*t proauc’ nie! m eer naar benoren
f jnctioneert

■ Geb'uik de o.sgnostioche katheie* nit‘f yis aez*  besck^digd 'S nf a.s er «e* 
nn'egelmatiijhf^ul is Wrtifgefiymer,

■ Nief geOru ker als de uiterste oebruiksoaturr versU rkcr ts
■ Gub'yi» bi| d c  gohelt' praendute »-еп aseptibcne teohme»;
■ W aarschuw ing : Dicn passnno#’ antism ivigsiherapte toe on t het nsico op 

ito'^ibose to verkieinen Ai$ de patient gcc"  pussrndc* anlistiillmnsl’ierapie 
Ktijgi каг trombusvorrriing op treaer Bi testen  zondet anlistollmg trao e- 'tt 
wisscU’nde nidte tfomb.jsvDftronc op op het opperv.aK van net product

■ ^^з осЬпл» titoet 'l|i p 'p d u c ' -verden besenouwd ale q?vaa»li|k biolopisc ' 
эКэ1 B eh an ie l p*r vvorpak ' n tcduiteti w - j  u /eteerikorrstig  d e  gangoare 
inediscne orэk^^^ en van toepaesino z(|rar* pi.istsp rk -  tfg ionak ' e»' 
f'rttiu'mi- vvetTft en teo eo ev in j

■ Гл d i3cn rst" ir 'u  «.iUiett**-‘M'.! dlle-' л о 'т : "  ocDruiKt d oc 'o*  oncer
tocz'chi van citf- / r .  tjcnamri i" mt'avasrrulaire angioci'af'scrie
procedure*

Ш inspec’eer d e  Jiaanostiscne  Katheter von* g"t;njih zoryviiidig om u
cc.nituic’H' n 'd e g ty o d e  dc vor-rio" du s;aa* v«t nr «чтигь:-'g c sr^ ik ' / i t  
vco ' de betjoode procedures

« г|1лап*5Пч-пг karnrt-«^-It e-* « f - i -  (]'i"ie рп donke»p paa 'F
Ш S^el d iagnostische katnetei^ met сюо: otin ov Hch:
■ Эс* diypnostisi tu ' K^itieiet woidi sterisi e r  n ie ' Dvrogeen geleverd Gebru-: 

ac kDtnete' nip* irdu>n n* ve'p;iKk"ig vun ii?- - j tn e te i voor geb 'u ik  geo b e rd  
Of peschadiod is

■ D r diH-gnobtisChe katheter vonr gebruik r.(ei verv»a'rr>cn o ' bu^gen
■ SHfclOPr e tn  diaqr»oblisch(- лишеге' т и  upfnriale tibvorrneri oplir^ale 

groDtie vvaarb'i u rekentng n'oet houdc-n met UfMoGgorvisloc atie de 
Ooeliocatie on d e  arM tpm e van ae  patient

4.2. Interacties

•  Л/аппеег u de Utagnostiscne katheter pcb 'uik ' in cornb'n^tie m et ecn 
geneesm iddel o ' ander insl'am ent meet u cp de huoole zrfr van de 
uigenycbtijipen en кем'тшг«еп v<vi het geneesm 'doei o 'in stru m en t en 
rnoet и uiterst voorzichtia te wetk tia<m an, h a jp  ayti d e  '.liannuslisrhe 
kHlhefn* te  voorkurnien

■ Verrn^d nci oebru  к vnu nlnohoi «ntiseptisc^’e  oplossmigen en  andere 
op losm doelen  ir  combinatK- met oc diagriDstiscne katheter

4.3. Voorbereiding

■ Dien p assen d e  an lstollm gstneraate toe  uat Ш' patient
■ Tpt c)reveniic of b't'prttkjns vat', stolselvarnung en luchtembolieen m eet и de 

diagnost'Sche katheter alfip me: een  spoeiopiossm g of coni'astm idde 
vuHen voo 'dat и het n s ’.'urment in het vaatsfC'^f'i ininetujt O vffw ot'p  ne: 
gebrjih van system ische hepa^'nisatie

■ G ebrjK  een vocrdraac r  com№tialie mei d-e diaqnystisnhe katheter o rr  net 
m btpngen van rie katheter te vergerriaskelnKen

■ Dc diagnn5(ist.:nt‘ katheter b  eftt rinmte aan d e  maKirrale voerdraadgrootte 
me s ta a ' verm etd op het label

■ Gcbrtuk qccoHti’ vnetdiydon bi| de diagnustisune katheter voor een  beiere 
w eerstand feaen  I'orTtbusvorrTiing e r  pen Pete* ghidenC vermoger\

4.4. Procedure

■ Ga voorzichW te  vverk 0*1 net gebruik van een diagnostische katheter van 
^ Fr n 'kicit^e' er' w anneer uit preoperatieve beeidvorming blijkt dat 
*eaelijkersvijs een  ostrale aandoenm g verwacht ka'* 'votdon Het opvoercn 
vrt»' een diagnostische «a'heter van Ь Г ' of к einer o o o ' e en  ostiale taes e 
• an oe d e te rlie  van een o stia te  aandoenm g bemoeili.'Ken

■ Vnor«oTi sch ad c  aan dc ciagnastiscnp katnpie* na hot opvoerer, m hei 
riiaedvat ooor de voerd iaad  voor/icntig te  m.antpuierer m et nam e a!s u de 
plaatsen p a sse e r t waa* de d'agposlischc kjihoiur geboyer> is en bij d c  tip

•  Verstevig de schacht van de aiagr'ostische katheter m et een  voeicraad  
w 3 ''neer er torsie wordt fce^dcpasl Overmaligc torsic zonder eer^ 
voeriiraad te  gebroiken kart leiden tot knikker of draaien w aardoor het 
terugtrekker wordt bemoeili|kt

G obraik 5Л on .viyr̂ ng Ncderlon ds 35
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W anne? ' и toders het opvcc<en ;if tp*dgtfek»*en van oe diagnosi'ScKe 
kaUmiei w ee'b^snd vnelt y^ai u niet ve'de* vcp 'da! do оогтаэк doq’ midoel 
van rontpcnOcorl>:btmg 'ь v.3slaeSs1t*id

voorzichlig Ы vetwijueten van voerd 'aden  ui! d agnosiiscfie 
katheters die со m ee 'dere  piaatson cdbogon n p
Aivo'**ns d r  infusip tp bianer^ m eet u ccniroip^en o‘ ce  katbe?e^ n e* gekntp 
o ' vetstopl IS Als ii oit n c t d o rt fcri'. de Ыг*крп schauren  of
‘.C'leicipri v;3i TC’ schadp  aan  het vai ka" leiaen 
Ovfibchfi G 'Jr* ОГ' labP ^angeupvet' tmix niwi 
Dp  p^esratipppgevens voo ' do diagnost'Schc k3P»:U>* slaan vermcia 
If. Taoei 1 Overschrijd d s  max.m aal loeiaa'darc 'niectiedruk met 

T a b e ' 1 Si I DO f Tisi 'e  IЬ e*d diad n osf isc". e kat i  e le  f

Siroomsnelherd
Maximaie

French-maal stroomsnel- 
heid

Maxrmaal loelaatbare 
druk jpsi/kPa)

600 dsi i l3 T  ki^a 1200 р51'в2'4 к=н 
[ '1 г о У р Г |'5 : '4  k'=d

600 рь1'<1 3“ кРа •200 DSi.'£2'4 к Ра
120С psi'8274

Aiif m efngen  Zi/, jitgevooro me: d iag^oslisr^e katMoiers - ie i e o r  tengte v^ti 
lOO cm in com pnntic me! e e r  opiossing va'^ 62 l Isovoe 300 50^'; 
ZDUtOpicssir'Q ;>e* vcf-m e Ы. O ' C

5 Bijwerkingen
Siiwe^Kingen die kunne" opU rden  n ' die mte'\ r-nffe randzakekjk kunnen 

Ovcrkide-
Pijn op QP toed ang sloe at 16 
Alle'gi^r,'’c  CM neuio«ogisi'he 
rea lties  
Va-dlspasinp
Beinrrtp enTiA (('ansipMi 
ischeniiscn attacki 
Volb anf^urysma 
Artrriove''e.kZP fislel

fiMRer 2:|п ofxiet m ep '

■  “rombjsvorrninc
■ Embniisatic 
» intectie
■ Bcschadiginp of perforatie van de 

siagader* ad e '-  of hartwanc
m -Qsraken van p.ague
•  HrmafoDm op de ponctieplaatb
•  Hanarttme
■ f;'yocarQinfarct
■ VasailaifP  oc.lIusu-

6. Gebruiksaanwljzing
1 Hdai d r-d ag n o stisch s kathc-ter vorrrz';mii3 U't d? verDakxmc
1 Spo^ d«' diaa^’o-nscht. гм пе 'е»  .»*шг *ч-; .i-henH 'ini'iee 'de Touropiossmg
: к 'k.ir.i d‘ dia.ru'K tstf:'k;i:iv.'fL* м h“ ' у ь '. - " '- ' . - \  a* шегепдеп doo' 

m 'dfle 'van  inc 'se tccrn tc*  Soldinger-toehme» of .п!г;>писг'пе1Кр0ег. 3i; 
del q co 'u *  van еем jnituo.K.c' :гюе1 l e'voo» Zd'oe*' Ja l d e z f  e e r  ^г&пс*' 
m ^at qroter IS aan r?! d*'/ei*nf; m uji v n ’f: aiKiie ггигр van  de 
aese ie rtee rds  d.ag"irstisr*n' K ĵtno^r*

4 Бгеп'з dc aiagnosiibc.he »;rtlheier i;ve» de vo e id 'a ad  n r.e: v aa is te lss ' in en

•  V oo ' b rf vo'wiidC'tefi vdf'i d e  diadnosiiscno rkothoic Dreogt о de voercraad 
odnieuv.' in om  dn iip) v;im d e  diagnosTisC'e xaUieiet ie  s t 'ek k e r Trek ae 
Oiagnosi sch c  kathet^r eri de v o e ru ra jJ  ande* geie de van 
•ortgendoonicnting langzaam  tcrug M ndtromr ntlvmf ed  cm  tijdnnr, het 
leujgeekker oeb'uik ie  т з к е п  van aspi'alip

7. UitslulTing van garantie
mOEbVEL d e  DlfcGNOS'lSGHE KATh ETER H'ERMA H E" 'PROOUCT 
GENGEI.1D IS VERVAARDIGG ONDER ZORGVL,. DIG GECONTRO-EERDE 
OMSTANDIGHEDEN JG T D E  I.1ANIER vVAAROP HE" PRODUCT W ORST 
GEBRUIK"B'JITEN DE CON"ROLE VAN MECTRON'C. INC EN HUN 
DCCH’ ERONDERNEM'NGEN'GEZAMENLIJK MECTRON'C"! DE 
IVAARSCHUWINGEN INDE PR O D U C T D D C JU E N 'A 'IE  BlEDEN MEER 
GEDETAILLEERDE INPORMATiE EN VORMEN EEN |N"EGRAAE 
ONDERDEELVAN DEZE UlTSt-UIT'NG VAN GARAN"i= MEDTRONIC 
VERLEEN'T DAAROT" GEEN EN'<ELE GARANTIE NOCH EXPvICIET NOCH 
'M .RJCIET MET EETREKKING TOT НЕТ PRO CU C" M E ' INBE'GR.P VAN 
MAAR NIET B£=ER K " TCT EVENTJELE IMPCICIE'E GARANTIES 
SETREFFENDE VERKOOPBAARHEIDOF GESCH'KTh EID VOOR 
BEPAALDE 'O EPASS1NGEN l.1ED"RON:C KAN DOOR GEEN ENKELE 
r e c h t s = e r s o c n  a a n s p r a k e l ij k  w q r d e n  g c s 'E ld  v o o r  
MEDISCHE KOGTEN OF D IR E C 'E  NCiDENTELE OF GEVOLGSCHADE 
VEROORZAAKT DOOR OtV НЕТ EVEN'W ElKGEBRUIK DEFEO" 'A LEN  
OF ONJUIST FJN C 'ID N E R E N  'VAN НЕТ PRCD 'JC t  ONGEACHT OF EEN 
V0RDER:NG ISG E B A 5E E R D O P E E N G A R A N 'iE  CONTRACT 
ONREDHTMATIGE DAAD o f  ANDERSZINS GEEN ENKELE R E R 5 0 0 N  IS 
GERECHTiGD OM VEDTRONIC ТЕ BINDEN AAN ENI3E VERKLARING 0 =  
C-ARAN'IE INZAKE H=T PRODUCT
Z>v u'lsiuitnperi eti bf*|ie'fcngen die hierpcven jiieefipezei zijn Zijn niel 
dedaeirt en moeien niet gem icroreteefd woroen als een mbreuk op dwingende 
bepaiingrn  van dc* van loepassjng  zipide wet intJien emg onderdeel dl erntge 
oepaling van deze 'Jitsl'jifing van Garantie door e e n  оааПэр bevoegOe 
rcc-ifbank 31S unjpcM natig omi.tvoe'baHr of iti bi'ijo m et de van (oepasbina 
Zij'ide vv«t beschO'jvvd wordt ra l ait de ge*dighe d van, bet ovenge deel van 
d eze  Jitslu 't'ng  van G aranlie me! aan lasten  en zullen alle tech ie r en puchten 
wordon U'lge.egd ем len uirvoer worden geb 'acn t also* deze UiWjtfing van 
Garantift net be tre fende  ongeidig verkiaarae g edee 'le  met bevarte

36 GcO ’u ik  5 a an  .V ;:z m g  ndi
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DxTerity™

Diagnostisk kateter 

1. Beskrivelse av enheten
' кш fiQurasioner eg -rench -diagno^liskr* k'oici

s te  re ise r

2 .  l n d i k a s j o r > e r

Dei d aan o s’i^kp Kairteie; p ' м теап е ’ ‘o  ̂t^jeneproseavrer c>g vask’jla^re 
P'Dsedvrer Del tiruKSb li a tilfdre r^nlgcnteCTe rtj'jset Kjpvfiiere og 
terapeutisKs s io f te 't .  utvalgfe slcdcr i vasK.ila'te sysiem ei De ьпке 
kutifigurssjcnpnc av del cjiagntjst'skp kaM erel e : udormef io ' b 'uk i anener 
iilQarigssteder som  гад.а1апелрп brak iaia 'icner o c  femorala^erren

3. Kontraindikasjoner
Ingen spesjfik'^e -cr denne в*'Пе1еп

4. Advarsler og forholdsregler
F arsik tig ' Les allfc if^slruksjonene neve Hvis imsfrjksicnenp -hlv^tslene ag 
ttjrhoKdsreglene ikkp folges kan del medrc^c alvoMigc ko rsekvpnset Uv eHet 
skaaer pa pas^enien

4 .1 .  G e n e r e l t

■ K jn  for p rjk  РЭ e r  pasioni Ptodu»rt«i r:v, ikkf- t'*u»p‘: Dearneiaes eller 
<;lpmtsere? Ир ' р дзгчде' 4vi« nroduktsr pr^Kes Dearppidcs eiier stpnkspre^ 
tiers ganger кап oe t pavirkc en h e te rs  sifukiJtt'iip iniegnteJ og'eiler s^ape 
en ny n îkC) b '  Kontam ner ng av enhe te"  som  kar- fprv lu pasier'ten 
ak ad es Dlir svk e l ic 'd c r  RengiKrrng dpsit-leksjon o g 'e s ten iisen n g  kan 
DdvirKe er^netens g 'unnleogende т д ь г г а  og ccsignogc»n«,kdp€t og fore t ' 
at enheten  sviKle*

m Dot diagnostiske ka:eierel m a u k c  brukrr- hv«b <let e t ^<кadel eller hvis del 
npptJdgss and»e aw ik

■ Skal ikke Drukes o ttc ' siste  firnfukstMvg
■ Bruk asepliHk teknikk undei npie ptosedyrer*
■ A dvarsel! Acmimstrei nodvendig mUkodjiiji;is|onst>ehHtiJjina tor a 

rertuspre mul g itpmCxjse hvis pas^enter. ikke anf.Koaaule^es t .sirpkkpiig 
kar de l b r e  ti trombdJ<^tirkeU»' Testing uien an l)koagjlas|on visei 
vafie^ende grader av trom bedannelsr r>a n.‘ h r t rn s  ovotfldte

■ £Пс» btiik kan d en e  produtdei jtg iere  en biobgisk tare  Alie slikp enheier 
m a handler»s от ke^tps ■ s.^rnsvar nied godkjent rrieo^sirsk praks's dg 
g ifid en d r ink.iU* og statkyi Inver Crg torsxnfrei

■ Kun leget r»>ed dopisjnnp 1 nt'nvask;ii,f»f .inytc’at.jfi^re orpseavret 
b 'uke ellei ha ODOsyn msd briker* av iIp ' di^gnnrdiskr kntrtcipi

■ inspisc* del di«jii;;bti‘.kc '. I ’e 'e 'p ’ neve tP ' crjK .tO ' >’. "jnfrpjisrF al
kateie^ets s tp r e is e  foerr ng p ; egne: 1l a e  riKTueiie y 'o seay ten s

■ CrpDPeva* d r  dieonoMiske Karetfene Kiolig morfCt og lor.
■ De oiaqnosVSKe «alettene т л  ikkn u tse tin .  fu ' JV-iyb
■ DeL diagnoat-»ke kai®lere; le'.iprcc stctili og pvrnnnnf'if K«le4*tei s^a ikK& 

bt.jkes hvis kdieierernbalias'en nar butt арое: e*ters«adel Ipr b'uk
■ Dei ct <3'jn:i'5ji5*p kateti'rel \кк‘  vd'm eb op:' eller bpves to r bruk
•  Veig eid iapnostSK  k a b irr  n ,ra  nplitnHi tiippm»m ug opt«ma aterreise og ta

h e n sy r  III liiaanasslr 'dcl ng ptHSienien^ апагопт)

4 .2 . I n t e r a k s jo n o r

•  N a' d j  brukpr c t Irocmitlrinl d im  en «rihet satnrnen fr>ed ael diagnostiske 
kateteref mo du v$»e ODOmerRsom pa spcstfikasirnen r on egenskapene 
for bgem idiei eii«r e n h e te r pg jtv ise  InDpriiq fprsiktighel 'o* a  jn n g y  a 
SKade del diagnostiske kaU’ic 'ol

•  Lfnnga a btukr* aikphoi antisepiiske iesm nger oa andre losernidicr ьатгпрл  
m ed del rtiagnoshske kaieieiei

4 .3 .  K la r g j e n n g

■ G pasieriteri hersrk tsm essic  antiK oagyas.iorsbehardl-ng
■ For di. larpr um  Jmync>ht'ske Kdietpie: inn 1 dot vaskoiaere sys 'e rne t ma uu 

alltiG fylle dot П’е с  en ten  ккуНс1а5п:г,д oiicr kartiastniK iael lor a b rhindre 
p ile 'red u se re  knanuiaSjO" og luftemooiismc* Viitde^ я briiko systorriiSR 
nepaTinrse'.ng

9  3ruR en ledev a ie 'sam m en  mod gei rjidg'.ostfskp katpierer b '  a  gjore dei 
pnkell a  b r e  inn Kaimeiei

•  Del d iagnoslske  kaiPierci кап т т г л р  осп гм.,кыгги1р ledpvaiersierreiser 
s:itT' p ' anyifl pa etiKctten

■ B 'uk ledpvHietp m eo bplegq samn>eri m ea del diagnostiske katetereifo r a 
sp rg e  tor 0 kt tfom bores'Slens oq smorpovno

4 .4 . F r e m g a n g s m a t e

■ Jtv is Jorsiktighd v ed  b'UK av (j.agnostiske xateire pa S F og r^nd re  og nar 
de! O' nmi-lig a furverne ostial svkJom  uf f'a preoperative DHder Dersom el 
dipgriostisk k a te te ' o a  5 F e(»e' n rndre fores g iennorr en  ostial lesion kan 
dettc gipre del vanskeirg a opodsye ostial sykdem

■ Fp' a ijonga a sk^d?' detoiagrK^tiSke katetere* efler a t del er fori rnn 1 
karei rr.a ledevaieren m aniputeres forsrkt.g saerlig n a rd e r  lo res giennom 
en krumn ng 1 del diagnoslisko Kat»‘trre t pg nar den  tp re s  gienndiri i-ppen  
av de l diapnpstiske katelmH

■ Forster* del O'agnosii‘;k(' k<iic>’e(s skah m ed en  le rlevd ir nai de l naiores 
Oreifcmoment For m ve dreiemomont uten Dnjk av ledevaier кап fere U 
кпекк eller vridmng som  kan gjprf lilbakHrekktng var^skeliQ

■ Hvis OvJ m eter rnotstand ved frerptoring eller uibaketrekking av del 
d agnostiske  Kateteiei ma du гКке tortsette for a rsak e r e r fastsiatt mod 
gjonnomlysning

•  Jtv is  lorsiktighet nar ledevaie 'e  fjernes fra dracnostiske kaletre m ed Here 
krumninger

■ ^ o r  du s ta le r  mfus|0n n a  cu kont'olle 'e at kateleret ikxe har кпекк eller er 
nluKkerl HviR d “Tte .кке g o re s  kan kateteref Drekke sprekke elle» dele 
seg  s:iK at de l oppsiar skade pa karel

■ DversKrtd «kke lry*ket so rr  er angitt pi> etiki*rtP4

iruksanvfSn/np Л/orsA 3^
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Di. dinner vteJsesdala >o* de l d iaj^osliske kaleierel laOel. 1 O ve^kna ikke 
rnaksimalMillae iiireksiuni.ttykR

Tat)ell • 'low liasiiijhe: l,v del Jiadnastiske ttaieiere: 

r to w h as tig h e t
F ren ch -s to f- M aksim al

fe lse  flowhastiQ* Tfvkk (psi.'kPal
h e tim li'sek )

M aksim all Icllatl 
irykk (psi'kPa)

6 F i2  3C mmi

sa c  os ■
C l r  кРа

120 : 7 s '
8 2 FC «Fa_ 

620  rs i ■ 
c i : r  кРа

1200 asi S274 kP?

1200 P5I 82’ 4 k P a

E2CC kPa I _________

Alie matinger R'e urtori rned d ia 9ro fli ''n e  Ka!et»e п ро  sn  lengde pa *Qu i
ST ,05л ng som  bestoo  av 5C “■ lsoViP-ЗОС' 5C saltlosmr^a enervolL m voc

5. B ivirkninger
кагт|01:кэ5|С)Рерso n  1 kail u p o s ta e l'e ' gjore c 
OTTfatiQ' m er er ikke C edrensel t'' fp genoe

let 1iddvenag  n e a  mterven^joji

■ itom bedannelse a dfC
■ ertvboliseting a b'tietlt? PC liiuan 'jbs't'dy '
■ mfekwon ■ allr*rqiSKf og r^pvtolo'jtsk^
« sk ace  pa ellS' uerturasiDn ai. anerier reaks)Qnei

vene* fUe' hiertevc-gg ■ vasospasrr,?
■ Ч’Бгипд av pidxk a sic^g СЮ iransityiSK iskemtsk
■ hem atom  pa pijriKSpr^sstedet artakk
■ Пfertearvtглl ■ faiski алеи/isme

■ hiertSinfarKt
■ OKklUSjQM av llldiJkJjt

a^efover^os fisteJ

6. Ins truks jonerfo r bruk
1 Ta de l diagnobtibke katetei"! fntsjkiiij u’ av рачл1преп

SKvH det d'adnDSCisKe Katetere* mpd hepa 'im s^ 'i saltiosr' n z  

Oet diagnostiske- kar lores nn ■ d*'' Livaime karat ved
D^otllegg-nrislekniRk Soldmpct-lekriink p IIp * med e r  ir.nlorot Nat OJ Prijkrr 
•r»"ifcrer т н  dp so 'd €  at ae'* h a ' a r  ^rer^:h.storr€i3c бош  s te rre  enn 
f*iei like alO' « .от cict v a ij 'e  .jMUfiKlibkt' ^a*et'^Гtl

c  Рк-»' d** nm rirtslidke K a ie tc 'e tn n  ijp ' vasKui3?re sv^'c-nc*' over
Irdevat? ' cd '(?* de* tr*;«k*!ip j -ide' Qier' 'c r-^v5".n :

[ N d' div. БК5' fiernc aoi diegrov.i ;K>: «<H:t'U'rct IptO' dU IvUC'VUlRlui
I'vU 1 j t  a 'e fle  ul t jp p e r  I'.r del tj d j г'.оьГБке K.3tete'et 'lek k
d aanostisnc KaicU’ip io o  ledcvatcrc*n tun 130 rr-! Hlbuke unae*
die^'iomivsR no MMtn^iriic a^'Cetak 
lilDakeliekKirj

'f bruk av aso  tasicn .mder

7. Ansvarsfraskrivelse
S£LV Otv' D“ F D'AO-iNOSI ShE  К А ТЕТЕРЕ' HERETTEP KAL"' 
PROD'JKTET ER PRODL’S E R ' UNEiEP k |Q t E K CN 'R D L l ERTE 

F O R 4 0 .C  HAR IK K E I.'ED 'R O N 'C  INO ЭС; DETS T iLKNYTTEDE 
SE;.SKAPER iSAH_E* KALT ■■(.'EDTRONiCj NQEN KON'^ROLL OVER 
FDRHOLOENE SOM OETTE p RCDUk TET 3R JK E S  UMDER ADVARSLEME 
SOM FINNES I PRODUKTMERKINGLN INNEHOi-OER MER DETALJERT 
INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN OATSKLLLtLiG DELAV 
OENNE ANSVARSFRASKRIVE^SEN MEOTRONIC p r ASKRIVER SEG 
DERFOR ALT GAPj UN'IANSVAR BADE U T T R Y K '0 3  UNDERFORSTAT- i 
= O RHOLDT|l PPO D D K T E ' INk.UO ERT m e n  ik k e  BEGRENSETT i.  
EVEn T j ELLE JN D = R F 0 R S “ A '~ E  GARANTIe R OM SALG3ARHET E-LER 
E G N E 'h E T  Ti;. ET BESTEMT p o R’.'.Au OG SKAL IKKE V/ERE ANSVARUG 
OVERFOR ENKEL'PERSONLR EL.ER  J'jR lO lSK E ENHETER FOR 
MEDISINSKE L -G .'FT E R E L lE R O iR E K 'E  E.LER  INDlREKTESK^DER 
E-LER F O -G E S k ADER=OPARSAKE’‘ A V 3R JK  E uLER DEFEk T SVIKT 
ELLER FEIL PA PRODJKTET ENTEN KRAVET OM SUK ER S'A TN  NG ER 
BASERT PA GARANTI KONTRAK' ERSTAT^INGSKRAV UTENFOR 
K Q N 'RA K 'SFO RH CLD  E-LER PA NOEN ANNEN I.1ATE INGEN 
PERSONER MAR MYNDiGhE'F T L  A B'NDE M EDTRONIC'IL NOEN 
LOFTER E-LER G ARAN'IERM ED HENSYN T I-P R O D JK T E ”
U rnlakcne og b e g 'e n sn n g e n c  som  cr angitl ovanfor p* ikke men! a  origa 
ebligatur'ske tieslem'm>|-.cf i nit’iiK-mJe inw uy ska ' ПеПег жке Ui'ke*- sifk Hvis 
СП kemDE’lenl d o n a te  'inner at en del eller Let npelse ■ dcr.ne 
ansva 'sirask r've lsen  c ' ulnvhg ikne «an n andneves pile’ e ' strid m ed 
gjeldende jov skal 'kkp nv'dighcton av do pyngr iJelenp ay aenne 
arsv arsfrask n y e lse '. bererea og alie rettigheier oo  piikter sKal toK es og 
папОМруее s'orn o n  drinne ancyarst-askrivekei' ikre nnenrudt i3et beslpniie 
deien eller Detingelsp'*. so rr  bie f jn re l  a  у кге  jgvidig

38 B ru k sa o i/is iv n g  A'arsH
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D )iTerity '“

Cewnik diagnostyezny

1. Opis urz^dzenla
C3^v''tk' d iaaro stv crn e  C ix 'eniv '*  sa  of&»owar't •
I f jzm ia ;ach  w vм 2 ;)f^y;•м v, f.Kai.

2. W s K a za n ia

Slosrw am e cew ^ka  dtaano^Tvr’ ncjir' jrs : wskrtZHoc* zu ^eo ar" ;
каг(1.оюд1-7пу::П i naczynow ych Cewnik diaqnosfvcrny przeznaczonv ao 
I’oJaw ari.a siodkov, >aaioneniujc*r:/ih srjd k sw  lecrniuzych i worowadza-iia 
prov/Bdnikovv d:j wvbranvch rrncis: vv ukiadzie п а^л 'п ю у/ут  Poszczepoine 
konfiyuraqe cewr, ky aiagr'osTvcztie-yi) sh p :z f  znaezunr- »:■ ^Ш^олдгн^
V tein^cach p̂ n wDrowaczeniu i  roznych mteiss do^iesu  'ak ic r ;ак letnica 
pro mi o n \0 w a rani c' n г з  I ub ud owa

3. Przeciwwskazania
E:ak zw«azanvpn z Tym urzadzemor^

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Pr2e$Uoga' <̂dlf*2v iJoHadne âpoẑ '̂ ar ме ?-e svsrv4tktn» nstrjkciam; 
^llep'7fiSIггegaпle msttukcn ostr2 ozer ptaz niestcsdw am e srodKow 
osUoznosci mo2 < pmwadzn dt pfwnznypt' к:)Г'ьеклепг.|. luh obraZf n 
■ ' parier'ta

4 1 . O g o ln e

■ Wytaczr4e o c  - ly tk o  u ;9апезо paqpn ia  Nic uzyw^" ponownie me 
orzvfitPbiAvywai iio ponowneoo uTvcia ani nie poddaw ac ponownej 
s 1ejyliz«'ji Poncjwne uzycit iif/ybJcbcwanff o:t ponow neyo bZypia lub 
ponow na stery.izacia moga na'uszyc slruklure przad 2 en>a I'lub prowadzic 
do lego DOv‘Лoглeao zam eczvszczem a со rroze  spow odow ac uraz 
t:hofobe luh 2gon о и ^ е п ь  C?ys?C7etve nezyn 'ekcia luP ponpwna 
s te^ lizac ia  moze nedstywnio w p^nac ла isJotne cechy m ale паю we
I kofKTiukr yitip u 'zadzpm a p 'nw aaza : do «ego uszxQdZfjnia

■ Nie naiezy uzvwac cewnika diapnostvczncgo lesli zostal uozKodzony am 
Л wypadku zaobserv/owania jakiphkolw.ek nnyph mep^awidiowosc.

■ Nie iizy^va: pf ip'mirup pizydatnosc. dc uzyciH
•  Podezas caleaci zapiedu slooowac «echniKe asepivozna
■ O sU zezen ie: N alt'Л  zasiO-'.owrt- udpowiedn.a le rap it pr7ePiwzak'Z^po»vg 

3PV pprariczvc rvzvko zaKrrepiPv Jesii paqcn* nii nedz e oDiety 
Ddcowiedr> a terap a pT enw rakrzepow a m :z f  docnodzic dc Pvorzen a ste 
.skrzGpliriy TesU' p’iiwail7D'ir Pu-r p'ZeciwzakVf'txivs'vor УЛ’КлГал 
hvprzeniH S 'p /m icn n c  ic p ~ sk '»fp |'nv pow i^rz:h ii ,j*zadzema

■ dJvriL prpp.K* rroze 3t a 'i c w z a g r e z e n e  pioio^'Ozne ws-zvo'km 
'rtKin* c ro 'jjn a T i ra ic z \ DosTepov.a: i Jtvl.zo^.'oc is zaoanie  z  prryreta 
makivK.i rindvczti.s jf.37 oU dw ia/uia.v 'r przeDis-aiu u k d h y tn  , kraicwvTi

■ '.Jzvw^rn;* rrv;'irkM i),Hi?ntislvc.Z;tegc lu!' 'ritlZofu 'idci Jf*yii uZysvar^iem 
po 'w na poOcirrowa"'^le v.'vio'znir irkarze p '^ 'ns/k 'ilcn  w zap icgpch  
srodnacrvoipwyr^b wykopyv/anycr pod kpnuala япг[1с*сга1м

■ ®rzed uzMOiem cewrn*? piapnostvcznepo naiojy p-iktadmc a c  obeirzec впу
-p s v . 'm .b -  jegL >i7tar s:ar s.r idL i^yedr s z .  .•.■укр'.а''.^
Z.Jtnik'rZO'Wrf' ptC''l‘(du'

•  Oewmki diaaroC'!v:znc nrz«rnnwy'v;ar w ch o d n v T  s.irhvr^ • сю т гу т ;
ejsr

* diagnoitvczr^ycP na dziatame prorriieniowama•  Nic wypiawiac oe 
iilttafiDletowPiiC'

■ Dastorezonv < fwtiik riiagnt.stvi zny |Г*ч: |,3K)Wy ti.ppirngcnny NiP u?y»va. 
oewniRa fes p^zed uzyciBTiiego оряколагме zosla'o ofwarte Ij D 
upzkudzorie

■  Nip intjprze'wav ar. n e  wynirwe; rewm^h 11|^;1”иь1у(-2плр<) przeU uzyciom
■ Л'упгас г)1«аг,о^1ус7Пу о оргугт.э nym Ksztatoie к on cow к

pptyTiairyr^ rezmiarze uvv7aM?dmaiB: m e isce  dostepu  m p isce  ooceiowe 
wHrfjnki нпа»1''П' 7 tU' w p<3"jer1;-

4.2. interaheje

■  S Jo sjja c  lek idt u'zadZB^ie 'dZem z oewniAierr diaaocbiyLznyfJi гза1ету 
miec awiadomoac wlasoikvoiC' rndrahderystyki tego leku luii urzadzenia 
I zHCh-ov.'ac nakzv'td nsitoztosc hy пи* usz«c)4 ?.r  ̂ew'nka
d agnosTyeznego

■  Uoikai', sttjsowdriid d'KpriDlu rpzTwofC’V-/ ,*r Tytteplyoznych i iriMych 
rozpuszczainiKow razerr z  cewmkierri diagnostyeznym

4.3. Przygolovwanie

■ Zasiobow ac l pacier^ts odpiowiednie s*oQki p ’zecKvK'zepi we
■ Abv wyel mmowac [^'j ogramezye ry^zyko wykrzepiania i powMawar^ia 

Ziftofov; pawiet'Ziiyck tkdlfZy pr2i‘d w(:mw^4A*tm*n-ccwnika 
diagnoBfyeznege do uklao j r.aczvniowego zav;aze vvypein c  go rozrv/prtjm 
do p'zcp^ukiwama kiO 3rod»;ien’ rien iu jacy^ Na'ezy 'o rw azye
ogo по'Р51гою'ла heparyn/aoj$

•  Aby u»atw.: wprawadzar^ie oewmka diagnostycznego naiezy иту'О 
pfcwadmka

■ CowrM* oja^nobfycZ'iy m iosc' ptow ^Jfi* и tgzm is'zc  maksymalrkym 
pmi.jriytn ПД pjyku'oit'

■ Aby zmr,ici5Zvc podatnosc na powstawar^ie C'Krzepliry i игузкас lepsze 
w tasciw asc ppftlizguwe na-fzv slosowaO pfiiw.idnikt pigwIeKane

4.4. Procedura

■ Nalezy zachow ac azozegom a osfroznosc stosu .ac cewniKi diagncstyczr'e 
t; rtizmuirz*' 5 Fi mn.eisTym gdy ob 'azow dnie okafoQpcracyjne wykazu'e 
ptawdopodobiensrwo 2 гл»ап chorobowych ujsc^a raczynia  
P rzeprpw adzen e cewnika d agnostyeznego о 'ozm iarre  5 Fr i.jb mnie/szyr^. 
ptzez ziniane ctio'cOav;^ q^cia  naozynia m oze utrudme v/vkrycie takiei 
zmiany

■ Apy uniknac uozKpdzema ccwri'ka diagnosTycznego po wprowadzemij go 
dc raczyn ia  naiezy ost rc7r\^e m an fni Юл ac p tow adiikieni zw iaszcza 
ppdezas pokonywania ktzyw.zny cewmka diapnostycznegc i przechodzenia 
przez jegc  kcncowke

In s tr u k q a  u zy lK ow an ia  РЫ $к\ 39

n i3 3 to  r 2 0 1 6  0 5 0 5  allckycM od 2  0 1 6 0 5 0 4  a  U docM od2 2 0 1 5 1 0 0 9  a  lido c S ty lr _ g r a  ph  
2 0 1 6 0 5 0 4  a iid o c S fy ie  2 0 1 6 0 5 0 4  m u s te r jy a o v s e t  2 G 1 6 0 5 0 4  ia n g u a g e io o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0  
taP le  2 0 1 6 0 1 1 3  c n a ra a f-rJo m  2 0 1 1 0 2 1 1  3 o f9 2 C 1 1 0 2 1 l  3 o f9 ^ s v g  2 0 U 0 2 1 1



3 '6 /M A Y /2 ‘ a t г  2 "  a 'Г, D a c '^ u m D e r  M 0 5 2 4 7 d "& D i R ev  
F r  n t s p e c  V - 3  5 )  '  D 7£ if^c7es

'  D 'g icD alJ

Л' przvpaaku prrvHldaania ьн SKrecaiav':^';»' natPTv л^гтюга :  trzor cewmka 
prowafirnkjetn N .idmietnc wrt*can*‘ j  zAstnspwania огоу«ач1гк'кл 
dopfowad7iL dc ;*Амт;^г;а lud гкгсссш а a v* Kon$ckwenrj jtruatm* 
wviecie ср^угчкл
W raz:e napotkam a oporu podczas wp'ov.'adza'^ia fuC wycpfvwama cev/mka 
diagnQStyP?'ipy:T 'ne r'alf-'v  kt)nWnuov;ar vvtHov/a(?/fiti и dopoki pif/yc^yrij 
npo'u nte rosta^'K? uMalona p'd^v Lzvr:u оргаго ^аг 'а  fiuproskopowcpn 
ZachPwac szcrc rja lna  r '^ t 'szn o sr рлпг:/а ' 'А '̂ '̂тюуияп, s pttiwddt!ik:)iiv 
г  f^yw'iikow njagnostvcznvc 'I w y^'^vcf' <л wipic krzvw.zn 
Pi7cd ro2 poczeciem  wiewu upewm r sie  ze cewiiK me ;es* zaiam anv lub 
t’ledtozny W lA^'psdKii m ezachow am a ?есз srodka Dsfroznosc m cze doisc 
DC zlaman^a fob rozerwama i^wn^ka ban? mzAzipInia nzesc 
я v\ k3n^ekwen::,i — dc ubzkpdzcria naczynia 
N^e przekraczac cjsnien 7па'Г1Ш' owy^if pt?darycf' oa etykieae 
Dane uzylkovve' cew n k a  d.arj'^cstvcznego zaw ieia tab 1 Nie p 'zekrazzac 
tfiaksyrnainegn di.T^voluiPoc имисгил im('k"fi

Tabela ' Nam7f'M e рг/ергул^и n f?v?  i 

NaTezenie przep^ywu

Ilk uiayrosrvcm v

Maksy* 
malne 
zenie prze- 

, pJywQ 
|m)/s)

Cisnieme [psii'kPa)

Maksymalne dopusz- 
czalne cismenie

[psi/kPal

1г 5DC osi 4 1 2 ' Kpa 1200 ps £2”4 K^a
2. ' 1200 регвг'п kPa''
28 600 р5|А137вРа I 120C pr.r''827z k=a
FC T20C p5;iS274 kPa I ____________ 1

'/vsTyskie pormary przeprow aozoao na p 'dU e cewnikow aiagnosiycznysr 
0 O^ugosci 100 cm slcsu fac  roztwor 5 0 4  s'Pdka i$ovue*300'50“’r tcztworu 5 
fizroipgicznei ;obie<osciowa' ptzy tcm pcr:\tirze  37*C

5. Zdatrenia niepoz^dane
Dti zdat/pn  nfep(i?adH>iyt:k kttitt' mona wvwn^af. komecznc^L
poofocia inierwenc'ii naicza w czczcao '^osc

ZgoM
Del V« ГТ11С|1̂ П) ejest^pu 
rca»!C|« alp 'd iczn^i aru'olc'-

■ pov^iawanif^ skrzeifiif
■ zalor
■ zakazeme
■ uszkodzeme u b  lyerforacia '.cianv let g^ezne

mey ?Ŷ y lub setf.a «  skiitcz ^ar,7vf"a
p p 'z e rm c s /c z e 'I f  tffy'iK tt",iZJ7v.*j ■ uudi Г '7 '^г'iijucv  aiPK medo

v<PI krwiomiv
p  «;rv;.ah /. m if 'lf- i; n o k 'JT  F ■ 1г^л;?Р ’Zi'^err-,

p zapurzem a ry tr e  se re s  ■ c'.’ eicna ie*ni.7;i-.M rs

■ zan k m o o c  sw aUr naczvnig

6. Instrukcja uzytkowania
’ Dstroznie cev.Ti* o.aqncc1v:znv  ;  арако\'.ал a 
-  - ''zepiukac cewnii» oiagr cslvczns rieparynizovvanyti' rezr^'orerr soi 

tizplcgicznej
2 Cewmk O'agnQstvczny m ozna v.piowaczic Du vvvbraneoc naczyoia р'ту 

uZyciL lechfuki vvyii'(»j:aicwrttiM natvyn  я  lo-hmk^ Scid.ngp 'a luD zii 
ptimoca kuszulk' nac^zvtuo/M'j W ptzypadK'..'slpsov/atna ko-szuI"' 
naczynicwe, fej rozmiar v. French musi bye со najmniei »dv/ny 
rezm arowi wvbranpgci cpwnika 3 agnostyeznege

4 Wpravi'adZA <,ewiiik disgrioviyrznv rtt: uklnd.j ''i.ii.zyMiiiwpgo ptr. pfnwHdniku 
' risttozme pou kan?rnl:i HuotosKupov*g vyp'nwaDzar rf>wmk diagnostvczny

5 AL)> wyjac cewnik diaamostyczny punewn^e wuro'A'atIzic ргиляогцк iidv 
w yptostow a' kp 'icaw kt u'w m kd oif*gr:osivczncgo °owoli wycptac ccwnik 
diagnosTyczny I prowaari'k pod Koniroia fiuoro^kcp'jwa Fi*na Uedi'oni': 
zaieca aby poaeza? v/ycofwvania p'owadZiC a s a r s r je

7. Wytaezenie gwaraneji
NIEZALEZNIE OD'=A<TU ZE СЕУУНК D IA G N O S'^-ZN Y  NAZYWANY 
DALEJ =R3DgKTEM  ZOSTAl V\^TW OR2CN» Л 'STARANWIE 
KON'ROLOyVANYCH yjAR'JNKAZH ''IRMA MEDTPONfC INC I JEJ 
JEDNOSTKl AFIUOWANE iZ № N E  DALEJ W SPOLME U ED TRCNiC i MIE 
UAjA, ZADNEJ KONTROLI NAD WAR'JNKAMI VV JAKICa PRCDUK“ “ EN 
JE S *  J2VWANV OSTRZE2ENI.A PODANE NA ETYKiETACH “ R O D 'JK 'L  
ZAWIERAJA 3ARDZIEJ SZCZEGOl OWE INFCRMACJE I STAMOW A 
iNTEGRALNA CZESC N NIEJSZEGO '/v.VLACZENii GWARANCJI FIRI.'A 
I.1EDTRONIC NIMEJSZYI.' m K L JC Z A  WSZE.KIE GWARANCJE 
Л7РА2М Е I DOROZJMIANE 'Л' ODN'ES'ENIb DD d r DOUKTu V^ TYM 
MIEDZY INNYMi VIGZElKIE DOROZUMIANE GWARANCJE WARTCSCI 
-ANDLOWEJ LDE PR2YDATNCSCI DO OKRESLONEGO C E-D  i NiE 
PONOSI ODPOW IED2.A.NOSCI yjOBEC JAKIEJ>lO -W E k OSOBY LJB 
INNEGO PODMIO’ U ZA JAKIEKOwW EK KOSZTY MECYCZNE ANI 
j AKIEKCLWEK BEZPOSREDNIE USOCZNE l u b  yiTORNE SZKODV 
SPOWODOWANEDOWOLNYMZA.STCSOWAME!^ IfuADA AiNARlA LUB 
MEPRAWIDLQWI,'OZIALANIEW PRODJKTU BE2 yvZGLEDJ NA y q  c ZY 
RD S2C2EN IEZ TN'TJl U TAKICH S2KOD ZOSTANIE lAYSL'NiEYE NA 
PDOSTAW EGW ARANCJI иМОУ/Y Q D = 0/JIEDZIAlNDSCI ZA SZKCDE 
lA'YRZADZONA C2YNEI.' NIEDOZWOLONYM LUB W INNY S P O S 0 5  
NIKCMU N E PRZVSLUGL'JE РРАЛ'О DC 2030VJIAZANIA FIRUY 
MECTRONiCDOWYDANIA OSWiADCZENIA LUB G № R A N C J' W ZW  AZK'J 
2 PRODUK^EM

окге&1̂ п€ Y.^iaczon a  i og'S '^ czenia n e  maia na calu n a ‘us?ania 
i;ntfwia?kouvycM ureg.ilowari slo^ow annoo prawa i me nalezy rph ;ak 
in te^retow ac Je s i KTctakolwiek c? e sc  lut' w a 'unek  ^impjszego W /faezem a 
pwii'ancji ZD5lan*d u zrarie  p 'z cz  wtascivzy sgd za  sprzeczne z  prawem 
П emozliwe do w yeazekw ow a'iia ijL sffjaci; л  капП:кр,р z  oDowigzuiacvm 
prawem  takl ten me woh^mie na waZnosc pozostalyUt nz^eci WyHirzenia 
gwatancji a wezelkie praw a i zabowiazam a beda rnterprerowane r 
egzeKwnwane tak lak pdvby mntersze W ytaezenie gwarar'C,i n  e zaw.efati: 
dane, czgsci lub wa'Linku uznartngo za  nrnwazny 

-tv In^irukcjQ  uzy fko v .'a n ia  P o ls h

m asre .-23160505 a /№ cM o d  20;6050-< аПйосМ о(12 2С 15Ю 09  all(JocStyle_grai>h  
2CT605C4 aiVdocSfyte 20J6050-I m aste r_pdgese t 20J60504 la n g u a g e L o o k u p 2 0 1 6 0 3 3 0  
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DxTerity '"

Cateter de diagnostico 

1 Descrigao do dispositive
Os ca tctcres d e  Oiap'^osticc Du'erifv estSc disoonu'eis, em  variab 
co^fiju racoes e  ^am arhu',

2. Indicagoes
о  caleter de diagnos'.icc e indtrad;' p a 'a  pratedirrtento^ ca 'd tacos о 
vdsru ia res  Foi concebidc para entrega* m eios radiopaeos tios*yuia e  eiyetnes 
le 'speu tjcos  em  io:ais seiecionadcs dn S 'Sierra vascular As d leren ies 
corifgv<’« ;6 e s  dc ca lc tc ' dc d'ad''L‘iM cc sac  proieiadas para serem  utiliradas 
em  a d e n a s  a partir oe  lotai^- de a re s^ ri г о т о  ;)ь ж 1епиу racial b ta g jia ' e 
lemoral

3. ContraindicaQoes
Nao exfstem  contraindicacfiei. ecfipciii'^ri' tievte d v:>t’jsrtiva

4. Avisos e precau^oes
Aten<;ao: ^i’>a aieniamcn^e <Ddas a s  insirucccs 0  nao  cum pim entc d as

i |рг gcnst“qucncias graves ou ptovocairs?ruc6es avisos о рГт^ГИисбе» PQUr
lesoes no pamenie

4.1. Geral

■ P a 'a  utilizacao e rr  ur^ unicc Daci6'>i£ Nao reu'm ze reorccesse nem  
ft'estofil.ze produ(c A reutilizacao r  rop rpcessam erio  о ь  a 
rccsteriiizacao poOem c e n  pro m eter a nieg^daae e s ’rjtu 'a : do dispositvc 
e 'ou  опд'П а' urn novo nsct; ue oonianunacdO do d'Spnstiivc о que' n n d r 't^  
LeSdSH' lesoes dopnea ou m esm o a  rnortf' dvO paoientp A limpeza 
flesir>fecrao e »ees!enk2 acao  o^clerr rom prom ete ' as caractenstioas 
ijndam er^iais d cs  m atenais e dc design do dtspositivo e  leva* a faiha do 
mesmTj

■ Nao utilize c cateter ae  c lia a rg s t-c  case  e s te  lenha side dan ficado  ou 
dp resenie  qualquer nutt.i лпитн  lo

■ Nao utilize apos a  data indicaaa err 'N ac ulihzar ocpois ae"
■ Lttilize uma teentea a sseo t'c a  du 'ari?- tutlo о procedtmenfo
•  A viso ■ Admimsitf' t f  rapid d e  члЬпоад.^эсап a d cau aJa  p a 'a  reduzit о risca 

dP Irnrnhnse S e  o pacrentn nn:i tor devidarner^te tiatacio com 
ariticoagular^tes pode ocutret a  tnmv^cac de irom bos Os lestei; sem  
anticoaputacao indicam guantrdaaes vanaveis de formaoao de trom oos na 
super1«cie dc dispos-tivo

Ш Ape^ rt ut liZacau esti ptrHiuti. p I'jc rep*eM:"<tftf um pv'igo CMO’Ogioo 
11anuse«e e eiimme todcs estes dispootivos d e  arordo  con- as  p ia to ae

as ao 'ita*  '  O'. 'f'*r ................ .. : feor r.n*.
Hoiicaveis

■ Aprn<v- rnedicrr- (rrinadas cm. ptn'vd<monti-c ongiopraflcos n travasruiareo 
a e v e 'lc  utmrar ou s jp e rv is a ra i  a u t iz a tS o d o  :a :e te ' ae  oiagncsticc

■ E>’a m n e  cuioadcsam ente о cateter dt- o ,aanasi.oc an te s  oa utiiizacac ou'd
co'uurovar Clue c  snu ta m ji 'u. t ^  -c tado  sb i imt.» (̂ ^
procedim enros prei/istos

0  A‘m 'Z co r r r  1* " • ' i r " , , . i '<г<т" Л'---.- д '  апг'О'
аа  IUZ

■ Nac e*ponha us r.ateiefes d e  tnuynusliai н  lu? UV
■ C calelet ue ilidgnpsticc' г  fom ecidr esk 'n  t‘ -.<ш pitcjoentcc Nao utilize c 

uateTef ье a tespE'Ciivn I'Tit.aiarvMr tivrt sido n n r io  nu nanificaca an tes  da 
ptibzaoao

■ Nao aquecs r e r r  doore о cateter oe diaqncst oc an tes  da utilizacSa
■ Seiecione um ca te te ' tie di.igr^onlicc соп', forruU i d e  ponta r. tamHP.tio 

iiieiais ipva^dn pm cnrisido 'ocao c  toca.rro acesso  loca ae se iado  e  a 
anatom ia do pacierite

4.2. InteraQoes

■ Ouando ulilizar um tarm acc ou urr dispnsit vo fonfainente c u r  о caictcr dr- 
diagnostico snforme-se soore a$ p 'cp riedaaee  e  a s  caracteristica^s an 
faim acn oi. on dispo'siitvo <• p<ot <*:ta t f ;n  njirlapo paru rvitar daniflcar^ о 
cateter de diagnostico

■ Evite a  util:?a-;du de aicoul sp iucnes rf»i::v>,»'ufu.rts e  tiuims salver^tes enm 
о c a ie tri dP O u^rnsticp

4.3. Preparapao

■ A dt'um st'e ur-ja tt‘?ap)i<i 4"iir nagulantc ap 'o rinada a  о paoiente
■ De mode aev ita r ou reduzi' a  ocokencia d e  coagu ia ;3o  e  emboia» y aso sa  

nncha sem pre о cateter oc  diaguDstcc cam  soiucao de irngacSo ou meio 
do co rtrasie  an tes  de procede ' a  Sua rntrooucao nc w stem a va;;^;jlrtt 
C or.side'e  a uiilizacacde hetaririizacao sis'.em

m Utilize urn fio-gui,i ppm t. с.а(н(е' d c  di^gnostiro pci'o taC'htar a iM^cducao 
ao ca te tc '

■ 0  c'r4ioiet Oc d«agno5t»co pode areitar u rr fio-qu^a corr, o la tnacbu  rurfj'inp 
especificado na elir .̂jT'trt

■ Utilize fios-guia ^evesLdos fjn tam ente cum о caleter d e  aidyntjsl'cc para 
m elhorar a rronnOofrcsistor^cia e  a  luDncidade

4.4. Procedimento

•  Proceda corr. cudado  quando Jtmzar ca teteres d e  diaynast.co d e  tnm anhe 
5 e  m fenores C guanflo inuigcns prc*oprrator<as indicarem uma 
probabiMoade razuave ' de caen^a  astial A p assagem  oy um calcter de 
diagnostrco d e  ta 'tianho 5 cu interior a traves dc uma lesSo ostial podera 
diticuitar a  ae teccac  d a  aoenca ostial

Ш pvitar dani'icar о ca to le ' de diagncst со uma vez jnsendo dentro со
va$o m an jse ie  о fio guia com cuic^<'li) espccialm cnte ao perco rre ' uma 
curva do cateter d e  oiagnost.co e  a c  passar a traves  da  su a  ponta

■ R etorce a haste  do cateter ae  diagr^ostico com  uti> no-gu.a quando aplicar 
itvcao Uma torcAo c*ct*ssiva sem  a  ut lizacao Oe um  fio gu 'd  potlera 
ongm ar dobras ou pregas dificuitardo a recuperapao subsequen te

Ш S e  for enr;finjfada lesisicncM  ao avancar ou rctirar о cateter de
diaanosticc, nao prossiga ate  due a cau sa  tenha strJo oeicrm m ada por 
exam c fluoroscopHCO

efr  w'ri'tzrfij'ea Porfugues iB R i 41
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P recede c<>"i cuioad:'-.III rt-irmvf** cis fTHi.. ;juid j e  ca ie le res  3% diagnosticc 
enrr, vanas curvas
Ames de a a r  in iac a infusao celifioue so  o c  Q je ^ cateler nac ap tcso 'iid  
d o b 'a s  nero oclusoes A nao PDser\'ancia d e s ta  о 'е ся и ^ас  podc 'o  Icvat a 
quebtH tup tu 'a  ou sep aracac  do cateter danficar>do c vaso 
Nac ulTrapassr a s  ptpssocb  'icmi’.His aspeLtfioadas na et>queia 
Os dados o e  aasem penho рата c cdlelet d e  oagnos'iicc sa o  fcrnecidos 
ПЯ “ a h o la l  N3" u llrap jsse  o гпэнт© eitrussivf*. dP lOiPtao

Tabeia 1 V azac do cateler de d^oonostico

Vazao
T am anho em  

French
Vazao

maxim a
iml.'sl

P re s s a o  (p si'kP a l
P re s s a o  m axim a 

adm issive l (psi.'KPa)

5 Fi 5Г mmi '9 SCO psi 4 1 Г  kOa •200  р 5гВ2~4 kPa
27 7200 bsi S274 xPa

€ (2 OC mmi 2e 60C PSI4137 kPa 7 2 0 : C5i.'S2T4 K?a

4C •20C psi 6274 kPa

Tod as  as m ed 'soes forani ofoTlirfdd'- utilizr»*'.dc am os'ras de r, at at eras de 
nioynosticc. oe 100 cm de com prim entc e  umo salucac oe de isuvue 3QC 
e 50^'c de scro fistclogivi: err vo ljine a 3T

5. Eventos adversos
C s evento:- ad v p rso su u e  pofie 

outres Q sseauinfes
ir*e' DU tpqiiere ' .ntervencac mciuem

■ “ orm acac oe uomDos ■ Motle
■ EmCoiizacao • Dor no locaf de acesso
■ int(sccaci ■ R cacoes aiergicas e  net
a Perluracao ou ic san  d.^ pi^tedp ca 'd iaca logicas

ou flas oaredes adena is  ou venosas ■ V asoesfiasm o
■ D csaio.ar^enio а л  piaca ■ AVC e  a taque  isqu-em<cc
■ Hemaiorna r'o local da puncac t'ansitunij
I -rritm ia cardiaca ■ Falsn arteunsm a
■ Infann (Jt.' ii'Horrardio ■ F’sfula artenevenosa

• Ociusao уэ ‘̂ ш1эг

6. InstruQoes de utiliza^ao
1 Retire ciiidaoosam f m e i; ralt-iet iif. diayr lyHiicQ da em balagem

2 irK)ue i, t.dteier a e  oiaar^osjico com  s o r t  fisiolo-oico ncpannizadn
3 3 ca ie te ' oe d'apno'5;irr roO r s o ' ifttnctu.-nj n r vaso  'jHiecionaco ue»:*.

'b  de O isseccac venosa pela tecnica o r  Sold'npcr ou mptocios :;om 
in t'oduio ' Ouc»n:»:i utiiiza 'uti ititioduib' ceT fioue-se a e  pue c seb 
lam annc e  ю и л 'Oi. Siipet.:r ,i,. a :  uj'c^ei J e  Jidgnj&ticc
se iec  onapo

A "iiii.iJu/o I ca^eiet dc Oiaar.pstirr' “c vasculo' -ч'Ф'+* u r on i* *.
ov an re  о cLndaccsa'nerite to r r  срп'ГМе '«-croscoDico 

I  Para  remover c  catetet dc o an n n s t i r  vf;Me й inse'it l fic-uu^ uatd 
r'iflitoiiar a  pooia d c  cateter P e ti 'e  hentanente г ca te le ' d e  diapriosiicc ( 
r fin-nil I <* ram  rontrcie fluori>ba!ip'Cd A M edt'orn: re со m en da о nsc d** 
a s p ra ra o  datan io  a

7. Reniincia de garantia
EM BO Rt 0  C iT E T E ^  DE D.AGNOST'CO DORAVANTE REFERIDO DOIv'O 
CRCDUTO TENhA SIDO =АБР1САРО EV CONDICOES 

CUIDADDSAMENTE COMTRO.ADAS A MEDTRONIC INC E SUAS 
A‘=,.iADAS (COLETIVAMENTE MEDTRONIC . NAO ТЕМ CONTROLE 
SOBRE AS CONDICOES El.' G u E  ES^E  PR O D JTO  E C'lLIZAOO 0 5  
AVISOS CONTIOOS NA D D C JU EN 'A C A O  0 0  RRODUTO p ORNECEM 
IN=ORMACOES I.1AIS DETAwHADAS E SAG COMSIDERADOS COMO 
FARTE INTEGRANTE O ES'A  REKUNCIA DE GARANTA =0R  
CONSEGJINTE. A MEDTRONIC RENL'NCA A t q d a s  AS GARANTIAS 
TAKTC EX °RESSA S COMC II.IPLIC'TAS RElATIVAS AO PR O O C 'O  
in C l u in d o  e n t r e o c 't r a s  q u a is o u e r  g a r a n t ia s  ■m p u c it a c  d e  
C D '/ERCIA JZA CA C O'j  o e  ADEQ'JACAO a  UM FIM ESPECIFICC E NAO 
SERA RES°ONSAVEl  PERANTE NENH JMA p e SSOA OU ENTIDAOE 
PO R  OUAISQUER DESPESAS MEDiCAS OU QJAISGUER DANCS 
DIRE~OS ACIDENTAIS CU CDNSEQUENCIWS CAUSADOS POR 
QJALQUER TlPO DEL'TLIZACAO O E PE T C  FAlHA OU MAU 
F JNCIONAMENTC DO PRODUTO QUER A RECJ-'.IA CA O  REUATVA A 
ТА S GANGS TENHA POR BASE A GARANTiA О CONTRATO DANOS 0--, 
OLTROS NENH'JMA PFSSO A  PO SSU . AUTORiDADE °A RA  OBRiGAR A. 
MEDTRONIC A OUALOUER’ IPC DE REPRESENTACAO OU GARANTiA 
RElA\T VAAO PRODUTO
As e< rlusoes e  lunilacofs ж а т а  n.lo a..- i l i 's ln a n  a  infingii OispcTSiipoes 
aLirigalur'as d a  lei aplicavel га с  devendc se r inlerpreladas come lal S r  
a nom a c a d e  ou te^mo dps'.a ron jnc ia  d r  go /anha lo ' cons'deiadu  ileyal ияо 
oxeculavrl ou em  oonfldo com a lei aphcavel рог parte d e  urn tribunal Ca 
ILunad.cao com pelcnte a validar.e d a s  pariea reslanies da lenuncia d e  garantia 
ra il  aevP 'a  s e t  atetaOa e  todoa o s  d .redos e  oonpacoes devem  ser 
interpretados e executacos с о т о  s c  e s ta  ’etiiiticia d e  garantia nao  contivesse 
c  c a r tr  ou teirno рам к'и .а' corsiderad ti irvaiioc

U2 I n s tru g a e i d e  ua/raugao P o r la g u e s  tB R /
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DxTerity™

Cateterde diagnosttco 

1. Descripao do dispositivo

Ф

Of :3ieteres
c onf'ju 'acoi*

i diagnofticr Du'eriiv'
-iH m anho^ em  Re-iLti

2 .  l n d l c a 9 o e $

0  caletet de diagnostico a m aicadc p^ra p rcced in cm cs card iacos e 
v a fu j ia 'e f  coricefj dc: рагл em tfgrt' tTippif '^a«:ipAr^*4 Fiof.guia e aga^tes 
if-rapeiJSiccf em  itxais «^Ipaormfins o c  sistiim a vast ulai Аь di'erem es 
canfiguracoes da aateter ae  diag'^osticj de^stirarr s e  a ser ut'n radaa err 
a ie n a ^  dos locsis dc o^easc r a '^ r  (nlcruis radis'S braai,'?i< r  ferr-drai«

3. Contraindicapoes
N ar exiyiem co'*trairtdtcacoes espcdr'i~a5 Oci'ic a ispcsitvd

4. A v is o s  e p rec au g o e s

A ten cao : Lf*ia aten iaro-m p fddas as  instrucrc'e' C ^riu t.umari'rifr^io aas 
'H'jlrudoes ^v 'so s  f*T)tecauCf>t< iw  ; onst*rjiiencias graves ou arovor^»
le so fs  n t  ooe'^te

4.1. Aspetos gerais

я  ^ ;и я  uPlizacAf'лип, nmco (30“nte Na: f'-i,til:z^ 'H p m fesss  лел | volif a 
psts»T'i:?ar pste p 'odutc  A reutili^acac rep 'ocessarnento  o.' a 
teosteM izacac pdOem сстэгогт>с1с* a  'n tepnoade f»sUiiUirai do dispobtivc 
e Qu orkginat um novo rsc o  de con ta rnaacao  a c  dispositive о guc pooer a 
causar lenm entos docnca ou  a  mii;1ndo coente  A :impoza rjesm tec^y e 
laesterilizacac poder'*' comoroTiete' a s  caractensiicas fundam pnieis ons 
n a ie n a rs  e  dc oestg r go dispositive e  leva* a  faina g;i m esm e

•  Nao utilize о catete* de diaanosticc case  es te ten fia  side oanificaoe Du 
ap ie sen te  quaiguer outra anomaiia

■ N<10 utilise apos n daia mdicaan p f  'Nan ut'ii?af n ep n isd e
■ JM ze  uma tecnica assep tica  du*ar,<e lode c  procedimenio
■ Aviso : Adrnnisitfc игтй lefdpia oe arnicoagoldcat adequada para reduzir о 

risco polencia de Trnmbasp C aso (' ilacnte пас; esieia corTvementern^^Mie 
,iniii.t)aggiaai: oc^dera haver (urmacae d«- TtnniDav O? te s te s  e te iuados гм 
a u s e n o a d e  anticoagulaceo levciar^i nivei«. vanavers oc form arao rie 
Т'опфоб na supe 'tic ie  do dispositive

я  Apos a itti'izacao cslc  ptunuu' pohetji ttrp trsen tar u ir  |H” igo biplogir:) 
f/v^riusoic c eiimmo tooos esies discosjt'vo? oc aco 'dP  corn a s  prelirar. 
'tiedcDos aceiies i- ns leguiar^eniof s laif ij..rtis e f ia ta s  e ^eoerais 
apli cavers

я i^p“ iia* u- п-О гль, Mill eji'e- e f  ,i <-'т ;•  аг-ок'х^гзгг''^
'n lravascuiarc:, ncvnian jjI' ij^t d., n u p r^ is i. •r,,..'.» u* on zM ‘A - r a-
d .agn -st Г0

■ L*amine ouidaoosarriente c  catoter gc d iaq ro sti:c  an tes  d? utiiizaca; рь'е< 
nomorovar que о seu  lam anhc tortna e  estac-.i saci ad eo u ad cs para oe 
p'ci ndimeMo'. pvevstps

H H "tia/vfie Of I  itpieift', dc Jiaa ''usiico  •’•ini.i are.i fresca seod  e  ac  au r go

■ Nao exponha o s  ra te teres de diaqr^ostico a luz L*V
H 0  к rtlc'Ier tie du»gi4)stiCt; t  fomeoiOC' есЛгГ, f ndo p.rr>aeiiito Nao utjlze 0 

c a tc lo rsc  0 respelivii eTiPalogen tver ь>'Ю ahvriy cu oam rifada ante?- c],i 
uliiizacao

■ N&o duueoa nem oobre c catete* de d aq n o s tcc  an tes  d a  utiiizacao 
я St'leolune urr caieter ae  dlapr^ostlCo corr urna forma oa ponta e um

МпмпИо oliiTiDS lenao  em  1.ипы:1н н 1ЛТ1 ri h> a  tie зееччо о inudl я 1уо e и 
anatom ia dc doente

4.2. Interagoes

■ Ouar^dc uiiliza' um ’arm aco ou urn aisposibvo luntamente com о caictcr ov  
diagnoslicc i'’1orine se  sofcre as  prop ' е а э ае ь  e  a s  c a 'a c ten sh cas  do 
farm aco p u d e  O'spositivo о procoda com cuidado pate ev its ' damficar о 
caiptor d e  cliapnostu'o

■ Ev:te 3 utiiizacao de a«coo: sctucoes anvssep ticas e  outros solvenies Loir 
0 r.a*.oU?r de diagnostic о

4.3. Prepara^ao

H AdTunislre uma terapeul'ca  aniicoagutante a p 'o p n aaa  ac d o e rte  
H De modo a ev.tar ou rpdu? ' a  ucoirencia do Cuaguido<in к embol.a gasosd  

encha  scm orc о cateler de diacnost'DO co ir  so iucac  de irrigacac Ou. meio 
g e  Lij'itrasie un ies d e  precede ' t  su3 iiitrudi.cac no sts1or^i« vasa.l^ i 
C onsidere a ulilizacao dc nepa 'im zacao  sistemica

■ Utilize um fio-pjia com c  cateter de d iagrostioo para !ac 'itar a  iniroducao 
do caietec

H 0  catete* d e  diagnoatico piode aceiia ' u'li fio -g 'ja com q tam anhu rrai.m o  
e*i.pec'ficado n a  ctiquetu

H Utilize tio s-g 'ja  revestiflos luntar^teoie corr a  natpte* J e  iiiagr^nsrict: pdi^ 
mclhcn>r d tic)mt>oirtsi5tprici« c  я  Jtricicjac»^

4.4. Procedimenio

1  P ro u 'd a  com cuidado quanda iit;hza* cafeteres de d^agncsfico d e  6 Fr e 
inferiores e  qua'idti as  'm agens pit-op-ratn iM s <ndicarcm uma 
probaoilidade razoavei de doenpa astiai A p assagen i de um caieter ae 
diapribstico d e  5 Fr ou inferior a traves de ип'я ipsao ostial co d era  dificuHar

detecan  d a  doenpa osoai
•  ®ara evitar cam ficar о caieter d e  o iagnostco  uma vez irv^endo dentro do 

vaso  rnonuse.e a  fiD-gjta com cjrdado especialimente a о perconer uma 
c'jrva do cateter dediagnosRco e  ao passa* atraves c a  sun ?югз1а

1  Reforce a  haste  do caieter oe diagnost со co rr  um 'io-guia quando aphear 
to 'cSo Uma torpac e»cessiv asem  о recurso a  um дша podera origmar 
dopra^iou pfcgas dificuHando a  tecuperacac  subsequenie  

я C ase enconire reslstёr^cla ao avancar ou tecuar о ca te te r de  diagriasiicc 
nao pft)ssrga ato  que a  oauss tenha s.du  de te rm n ad a  a t 'a v e s  de 
observacao  ftuoroscopica

In s f 'u g d tfs  d f P o r tu g u e s  (P T i 43
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®iocccUs coTT\ ruidaOc з с  fio^-auia de  ca ieteres d e  dia^j-iosiidd
:or^ variBS curves
Anies Ok 3a t inicio a  infusac ceni^qae-b* de aue a  cateter nac adfesenf^i 
o c li 'a s  ner^ ix iu so es A nac obser\'arcia  d e s ta  precaucaa p o d r a  levar a 
duecra rutura ol ьер агп -л , dci caieier da 'i'ica ru ii' и vasu 
Nao ulirapasne n s  prpssr>.>« -icrnmaiii rnpc'Cif^cadas пя etiaueta 
O s Dados de O ssem cenbc para  c ca ie te ' d e  disonosticc sa c  fo'neftdos 
naT aPf'la  '' N.5o .«llranas^t' a р'&^чяг' 'Tiaxir-.a adtrus^iyfii a ?  и'г^-слг 

Tapela 1 Dt'brtc Od caioior ц& d 'agncstica

Tamanho em 
French

Debito 
maximo 

(ml,A)

Debito

Pressao (psitkPa)
Pressao mdxirna 

admissive! (psti'kPai

5 Fr (1 6“ irtmj ■ 5 5C0 iisi'4137 «Pa 1203 psii82Ta i p a

2 1 123;; рш'бг'А kPa
E Fr ;2 QD tnmi 2 5 5G3 DSI'4-ЗГ лРэ 1203 Р5Г82ТЛ kPa

4 0 123C (КГ82ТАчРа

T p a a s a s  m edtcoes laram  e fc tja a a s  utilizandd arriostras d e  oateTeies fle 
diagnostiot d e  TOO cm  de oornDi n»eni.’ e  j 'n a  f.ulucl*f' dt* 50' .̂. d e  Isovnc 30C 
c  5С*'г- de so»o ftsiologico em  volume a 37

5. Evenlos adversos
orter 0 .. reqi*aret in’e 'vencSo mcluem

Morie
Dor no local oe acesso  
R ecedes ai^ty iras ?  n«u- 
ro'ogicas 
VasospasriKi 
A VC 0 a'.agoc rsquermco 
I* ansitoric 
F alse ar^euriarria 
FisiuJa arienovonosa

'etiif*icii»e 5f Ok a  at 
' ciagnosiicd

Os eventos aoversos qce pooerao i 
outros OS sei;ijifite^

■ Foim acao  oe trom bos
■ Embolizacao
■ infecan
■ P e r 'u 'a cao  o j  Icsao da parede ca ’draoa 

Du d as  p ared es adena is  ou venosas
Ш Desaloiamonto da piaca
■ hem .itnm a rid loca. da puncao 
•  Arntmia cardiaca
■ Enfarie do m toca’dio
■ O d u sao  vascjia<

6. InstruQoes de utiliza^ao
1 R e litp  tu n d a d u s a m p rU ' tj r .n ti'te t n e  d ia g a o s i ic c  d*s e m t> a lag e rr

2  irngue c  ca te te ' de d tagnesnee com soro lisiolo^ico neparm .rado
7 0  oa te te ' de o aq nosticc  po o r so r 'nttod.-zido n r vase selecicnadcj peia

'ecnica de desPridamerMCi peia tecnica ae  Ceidmger ou recoffer^dr; a 
•iieUt(i:'‘ r.fTTi inltodulor Ou'^r'U; иИ^а* ил1 uitmilul 
■* C5l bre (■ ipud sn. 4,ip'’f i r ro :  :«iicrc d ' 
seiccionadc

“  Cl *,atele' Oe diacf'w^ict sab re  wTi f'C pui.? ir  s 's 'e au i vas-u i r  '
nvancr r: ouid.tdosH 'iiprle sof t*ontto.C' flufxos-ofii'c 

S ®ara rem over 0 cateter oe dtairrosTicc volte i  'nse* r c fo-guia oars
enoi'eita* a  pcrkie do cateiei R^cue lentam eoie о r*atetei cie diagnostic t r- 
0 fir gu'S  so t controls fluotnsrocjiK a гесите'псл о us;j oi
aspi^acao оигнгио и  гепюсис

7. Renuncia de garantia
ЕО'.ЗОЧА 0  С А 'Е Т Е Ч  DE D lA G N O ^'iC C  DORAVANTE R E P E P O O  CDUO 
■PROD'JTO TENHA SIDO PABR'CADO EV CONDCOES 
CUOADOSAMENTE COKTROLADA5 A MEDTRONIC INC E SUAS 
AFIJADAS iCOl ET'VAMENTE "UECTRCiN C '■ NAG ТЕМ GONTROLO 
S 0 5 R E  AS COND'COES EM DUE ESTE PRO D JTC E UTIL.ZADC QS 
AVISOS C O N TD O S NA DOCUMENTACAQ DO PRODUTO FORNEOEM 
INFORMACOES MA:S DETA.HADAG E S aC  CONS iDERADCS UMA PARTE 
INTEGRANTE DESTA PENDNCIA DE GARAN'IA PGR CONSEGUINTE A 
UECTRGNIC RENUNCIA TODAS AS GARANTiAS "ANTC EXPRESSAS 
COMO IMP ..1C TAS R E L i.R V A S A O O R O D J'C  (NCLUiNDO E4TRE 
O JTRA S. Q JA ISO 'JE R  GARANT.AC iM PLICrAS DE COUERCIALIZAPAC 
O J  DE ADEQUACAO A J U  Fll.1 ESPECIFICC E NAO SERA 
PESPONSAVEL PERANTE NENUJMA PE5SOA OU ENTIDADE POR 
G UAI3QJER DESPESA S M.EDICAS OU O JA  SQUER DANOS D RETOS 
AClDENTAIS CU CONSEQUENC.AIS CAJSADOS ° О Р  QUA.OUER T ip c  
3 =  U'lLlZAGAG D E=EI*0 FALMA OU UAU F JNCIONAUENTO DO 
PR O D JTC  UUER A REOlAMACAO RE.AT VA A ~AIS CANOS TENHA PO P 
EASE A GARANTIA 0  CONTRATO DANOS O J  OUTROS NENHJMA 
PE3SOA P O S S JI  AUTORIDADE PARA VINCJ.AR A MEDTRONIC A 
DJALD'JER TIRO DE REPRESENTACAO OU GARANTIA RE-ATIVASAC 
PRODUTO
Ач iK Cljsrifs f  linWaccies ac im j rtefinida'. nSu че dfiMmam a  infnngn 
esligu lacoes o b n ca to 'ias  d a  lei apt cave a nao O even  aer in lerpretadas cum c 
tal Sc aigu 'na  p an e  ou term o dasta  renuncia de garantia tar cansideradn 
ilcgal паи executavdl Ou eni caiiflitu com a  lei ap lcav e ' pur p an e  de urn 
tiibuna. da junsdicao cornpetente a  vaiibadc daa p artes reatan tes d a  renuncia 
d e  garantia nao  rJeveta se t afeiaiia e todns os due toe e  obr*gac6es devern se t 
interpretadas a e x e c jta a o s  с о т о  s e  esta  renuncia de garanba nan contivesso 
a p a 'tc  ou term o paFicuiai cone.de*3do inva*i3o

44  /ri.'r'rUjOA'. Ф  iifi/szffg3c P o 'tu g u e s  'P T)
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DxTerity

Cateter da diagnostic

1. Descriarea dispozitivulu i
2Are?e'eie of- diagnostic DiT&nty’'' sunt ' Uitente conflcjutai]

2. Indicatii

C atetsrsie  de diagnostic sun t ina«03te r e n tr t  p^ocedu»' ca 'd iace vascu 'aro 
iVccsia esie  destm at iw i'V u  ttanKpodc^i substantcior radioopace г< firelor de 
gh id a tesi D 'ag^rn iio rt-r^p fu iin  pans la punctt sp ied a te  d irs is tem u l 
vascular Diferiteie contiguratii a^a cateia/u lu  de diagnostic sun t desintaip s a  fip 
ut'liZalc la pivckJl aidcr^bt diti punr*te de acccs  cum sunt artera  ra ila ia  
ijfaMraia sau  fernuraia

3. Contraindicatii
^iciuna speclfcta acestui dispcitti^'

4. Avertismente si precautii
A tentie ; Cilii' mi Hicnlie loaie mstrjcmi.nili- N crcsn irdarce irstrucOunilor 
avertism enteiors masurjior □& p recau te  poate avea ccf'secm te gtav t:'sau  
oca tc  :a u z a  ranitea pacientuij.

4 1. Informatii generate

■ ^ s c  fobs' pcTitru singu* pactent Nu rcbbsiL  nu »econditionat si nu 
restenlizal produsul ReutinParea 'ep ro cesarea  sau  tp*;tetnizatf‘a  pot 
с о тр го т п р  im cg'iiatoa sttuciuiala a djcrczilivului susau  po! c rsa  un nou 
riscd e  contam m are a  d iso c rtv u iu ' c?ea c e  poate cauza rSnitea
imijolnavireg sau  docesu! pacicntulu' CutJitaroa 0 C2 nfectaraa Si 
•esteriiizarea pot compromite caractensticiie esentiale a le  tratenaiuiui s. ale 
designuiui dispoz*tivuiUi conducand la detenora’e a  aispozitiwuiui

■ Nu utiiizal cd te tf  ful d e  d'agnobtic dacu a foM detpr rirat sau  a fost 
oOscrvafs ortcc alto anomaHc

■ ^  nu s e  utiiiza dup« d a ta  de екргаге
■ UliliZ4f> г  !е*'П1Сй aseptica  pt* in iteaga dum ta a  prorediirn
■ A veriism ent. Treb'j»e administrata c terapie oentru anticoaguiare anecvora 

pcntru a reduce nscul une evenluaic tromboze C aca la pao en t nu se 
realizeaza о anticoaoulare aaecx'ata se  pot formrt tiombi T es ta rea  farS 
anticaagu:ate aem onstreaza fo 'm a 'ea  de troino, ir  ranutaL tfajiaoilo po 
su p ra b ta  dispoz'livuiu

■ r^upo utmza'c prod jsu i pcatc  rcri'eze'> ta un rerico: biologic UaniPijiafi s 
scoatet. di'* uz toate acesie  Jispoziti'.'f m coniorntnate cl pfdCUoie 
mod.oak' acr^’fibU* *-1 ' и len  r u*;iic(T''i't;n*c tdctaie sta ta le  s tederalc 
apl'cab'le

■ \и п и 1 г».еМг1 ctu’c i.ut'i irtbt'u.ii if p t n ’^/rpoutnot  anpiog 'afic t
m travascaarc  t'cbU'c sn uvl.’s / c  ' 
diagr^nstic
in s p e rfa t at в title  catete iu '
ОЯСП marim*!;) Гпгт;) ^  sl.^tco 
irtentinnalc
Ij'T 'nznst’ -qlrr^’ T •- d r  i1 ia3 - - v j -  r ‘r 

ypunet ca te te 'e ie  de diagnostic la

3 *^jperv.i ' uliti: oatete'iiKJ

? lie  иГ t.za*e ii^ntru я v^nTioa 
rtpcrvAig penUu procedunic

« n s fs  niur>orm
urrma UV

cstf. auirngpn Nu 
de teno ta t inam ie d t

ft Nu
ft Calefetui de d  agnostic este  furn ?a t in s ta re  stsru: 

utiiizut catpierul daca ambdiaiul чяи «sledescm s,
ulmZarf

■ Nu incalz*l) SI nu m doit caleteru ' de d aqnosdc mainte d e  util.zare
ft oeiectaD u r ca ie te ' oe diagnostic avand olo^mS o p in ia  a wartj iu i  s io  

m anm e optitT a luand i r  cunsioerarB punctu de  at cj*s zon a  In ta  si 
anaiom .a oactcntuittk

4.2. Interectium

ft O iinii utilizati un nedicartten t sau  un dispozii'v imp^puna cu cateterul de 
diapnost»: avoti gn^a la prop'ictAiik' si cdtHrierist'Cjle m eacam entu iu i sau  
di<5pc?itivuiu S' luati m asuriie ce  precautic ''e c e s a te  oentru я ovuu 
delS 'iorarea caiete 'uiui de diagnostic

ft Evitrtt ul'iiZft«ert riluJOiUlu sQlulnlut H'Uisi-f>tit:e s  я  a lto 'soN criti imptuimii 
cu ratete^u Oe diagnosO:

4.3. Pregatirea

■ Adminisfrati i pacientulu terap.a ant-coagujanta <5'1еруя1й
ft Pentru a proven' suii a reduce lo 'm aro ao o  c^'eaguri s a u  embolia gazo asa  

umuie!' irio ideauna cateterul de diagnost’C fie cu solutie ide upSiat fic :*'J 
s u b s b n b  00  donuast inam te d e  a-l ni'oduce m stsiemui vascular Avec in 
veaere  uti-izarea hepaiinizarr ssterryce

■ Uti?i?ab un f t  ae  gn d a j in ip 'euna cu catetetui dp didonootK pentru a 
asigura tn lioducetea usoa^a г  calcterului

ft f.1 .Crimea m a»'m a a  flruiui ;ii* gbidaj pc c a 'c  i poatc a 'cceota cateterui de 
Qiagncstic esie  specificata pe eticOeta

ft 'J t l.zafi V e d n  ghidoj pievaZ'.oc cu  invel's im preuna cu cateterul de 
diagnostic pentru a  sioon o 'adu  do tromborezistenta s. lubrifiere

4.4. Procedura

ft ^ to c e d a t cu p ’Ocauljc aU n a  cand uHizati catelere de d ia g n o s t'c a e  S r '  
b d j m ji mtci on a lu n c  car.d e>ploraied imjigj^tira preoperatone indica 
faptui ca ejis'.a о procabilitate consberabila de boaia ostiaia T iece iea  unu 
calotcr de diagnostic, do 5 Ft sau  m a THCDnntr*c leziune ostiata poate  face 
dificiia de tec ta rea  boiii ostiaie

■ Pentru a  evita deteriorarea cateie'ului d e  fliagnostn oupy ce ace s ta  a 'cisf 
a i/ansai in v as  m a n e v a t  cu alen5e firji oe ghidaj in special atunci cand 
a h j td a l  о c j ib a  a i;ytcloiuU*i do diHg^'ostic sau  cand treceti pnn variui 
c a te te ru lj' d e  d'agnostic

ft Canfl este  apiii.atrf tursiunea intSnti tiia cateterulu: d e  d iagnosU : cu un fir 
d e  gPida, Apiicarea unei torsruni e^cesive fara utilizarea uimji Гл de gNda, 
poate conduce la ingD iresau rasucire ся-еа со poatc  in g reu ra  opera tijnea  
d e  recuperate

ln$lruc(ian: d e  uhliZdre R o m a n y  J5

m j u e '  2 0 1 6 0 5 0 5  . M i v M o d  2 0 1 6 0 5 0 4  aHJo<M od2 2 0 1 5 Ю 0 9  d ll(Jo L S ty le_ g 'a p h  
2 0 1 5 0 5 0 4 . a l(d o c S !y ie ^ 2 0 l6 0 5 0 4  m a s te r _ p a g e s e l  2 0 1 6 0 5 0 4  la n g u a g e L o o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0  
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DacS s e  inl&Tip'M,i *e*7i5letil;i l« d v a 'is itp a  sau relracjetea ;:a*elerjlui 
diagnoMir n j  continuati p'o^'acluta occat dupa cp сяига a  b s t  ас(рг(тьпа!< 
рг'п е * а п 1пягр f'uorosropira
^tuc«^ddti ::u d te trtf  atunc catuj fitek* ilc* gtuddi dm crttelPfC* de
diagngslir '.u curDe mukioif
«nairie de a incepe peduz .a  v en tra ti daca nu exists mcroitun sau ociuzn 
ale caieteruiji N e re sp e a a re a  dcestei p '-veiJe '. poate cau?a гурегеа 
frapm entarea sau  se p a ra ’ea  zafeterului cc rducS nd la lezar&a vasuiui 
Nil uepasit'valo 'ile  ncm inaie de jn e  specificate И’ e t;p « ta  
Datele ae  pedorTianla pentru zateterui oe diagnostic sunt furnizalp 
m labelul t Nu o ep asil preS 'unea de .niectare r a r .m a  ad^isiDiia 

Tabclifi 1 IDebilul in v<i1elc’ui d e  diapnosU:

M arime F rench

Debit
Debit

maKim 1 P re s iu n e  (psilkPal 
(m l.'secl

P resiune  m am m a admt* 
sib ila  ipsi^kPa}

5 P ' .1 67 m m 1S 1 60C psi A ‘ Z~ 1200 PVI.527F кРа
27 1200 рь-Е27« kP d

6 i2 QQ mmi 22 ROD till 117>: k»a 1200 f>si''827F kPa
4C 120D Р5Г8274 uPa

Toate m asjraton lp  au tost efecluate  oti iza rp  -n  esanUon dc catele* cu 
lunpimpft dP too  err fplnsinfl c  soiut!*- de 5 0 ' lsovup-30D 5 0 ser  fizioipg г 
*n report volumetnc la 37 'C

5. Evenimente adverse
E uen.m pntf It' ad'vemp care pot aparea au d ie  tvfcesita iniorventie in rijd
ipsa r^u s e  iim-teaza la urm atoareie

в f ormare de Irontbi в Oeces
a  Embolizaff в C ureie la locui oe acces
■ h ‘ectie ■ Reactii alerg'ce S' neuroloptce
в Lc'Zyrea sau  perto ra 'ea  pretetelui ■ S|)Asr vnsctjiar

aderiai v e ro s  sau cardiac ■ Accident vascuia ' cerebral si
в D istgcareapiacn 3 \z z  ’schprnir ttynzMonu
в Heinaiom la local punrite: в FaK anevtism
в Aritmic cardiaca ■ =isU)ly rideitovonoasa
•  Intarct miocarijic
в OcluZie vdbC’j 'a ia

6. Instructiuni de utilizare
5Г, amppift]

s s h :UT p ii ' tenn ;a  
irnfjhca L/tiliZarea 

•Hint Hsigiirnti-vo r.?.
I ppairi enj cea a catpteru . 

iHsc.iip' oe lifu dP phidHi i

',iToatei' cu griia cateterui cp  diagn 
1  ?4wla( calcvc'ii nt' diaprv>si'r ,-,ч s;i utic h;i h ..
3 C.fletp'u Je d ia g so stii ucatt fi n ii'jo u i it l i S i  

d-riuvldtiei lelmiucs Seldinye* sau pr'h tnetode t 
r” rnnucatorro‘ ‘-urnn rnnri u’llizat' jn  np.'Oui* 

rTtanmea a cestui d In Prenen esie пю' ma'P sa 
'u  diagnosfit seiecMi

Л iniroojcel) cateie'u' de diagnostic >r ststcrriw 
avansati-i cu a ic n tr  •̂ ub control Яиогоагосн:

5 P r iir i i Э nlalatH caieleiu' <lp diapr'os'iL it'irUttJlut.pli rVui de yMiUd) pentt,. 
a narepta varfU' catetpruiu' oe diaanosiT Rrt*ypcti incei cateioriii op 
1|<«3*'0&1к SI fiiul ne yhidarc sub tanuolfluoroscopic l.tpcitrontc
rccom anda utiiizHtpa aspndtie fi tirnpu iptrageri

7. Declaratie de lim itare a garantiei
DESI C A -ETERU - DE DIAGN'OS’ IC DENJ'.IIT IN CONTiNUARE 
PRODUS A F O S '^A B R lC A T iN C O N D lT l' CONTROLATE CU ATENTlE 

MEDTRONIC NC SI F:LIAlELE SALE (NUM ТЕ COLECTIV ,r.1EDTRONIC i 
NL AL NiC'UN c o n t r o l  A SJ=R A  COND'TILOR IN CARE ACEST 
PRODUS EST= UTILIZAT AVERTISLIENTElE d e  PE ETICHETH.E 
PRODUS JLUl OPERA INFORMA“ II MAi D5TALIATE Si SUNT 
CONSIDERATE PAR“E  INTFGRANTA D.N OREZENTA DECLARAT.E DE 
LII/1'TARE A GARANTiE PRIN URMARE MEDTRONC LIMTEAZA TOATE 
GARANTILE ATA“  EX PRESS CAT SI IIA='.ICTE REFER TOARE LA 
PRODUS INCLUSIV DAR FARA A SE LiMITA LA CRiCE CARANTIE 
r . 'P . l c r A  DE CCMERCIALIZARE SAL DE ADECVARE PEN“ RU UN 

ANUtjllT SCO P S i NU VA FI R ESPO N SA SL ^ATA DE NICIO PERSOANA 
S h J  ENTiTATE PENTRU NiCIUN FEL DE С Н Е Л Л Е - ' MEDICALE SAU 
CAUNE DIRECTE ACCIDENTALS SAU INDiRECTE CAUZATE DE 
UT.LIZAREA DEPECTAREA SA 'J FUNC‘''IONAR£A DEFECTUCASA A 
A CESTJI PRODUS INDIFERENT DACA RECLAMA’ I'LE SE БА2ЕА7А PE 
GARANTII PECONTRACTE PE PREJUDICII SAU PE ORiCE ALTCEVA 
MCiO PERSOANA NU ARE AJTORITATEA SA |M =LCE r/EDTRONIC IN 
ALTE PEPRE2ENTAR SAU GARANTI CU PRIVIRE LA ACEST PRODUS 
Excluder If i> hmilarslc bliculaU* mHi $us r ,i  ag mter^ta si Пу trebutc inlerdretale 
n cut'.uave'O yrevedenioi nbhfjatoni ale legsiatipi apin.ab^e Daca once py*tf 
sau once lerm en dm prezenta  Decia'aUe d e  lirtiita't a  garantiei s e  cn n s id e 'a  d f 
catre oricf m^tania a  u rei lunsdicln ixm ip e tf 'te  ca  fi'nd riegailat sau  in conflict 
cu lecvsiaQa apncab'lS validitatea restului Deciaratiei oe iimita’e  a  garanliei mj 
V3 ^ afectata lai ioate drepturitc si obligaTnin vat 1 inle'Dretate si respectaie  ca 
SI cum ptezanta  D fclarati^ de iim.tare a  garantiei nu at cantme partea  sau 
term enul consideralta; mvahdtd;

Im lruC^iom  iM  a lil iia re  R o m a n s

ibB 2!er 2 0 1 6 0 5 0 5  a ild o c M u d  2 0 ^ 6 0 5 0 4 . 2 0 1 5 ^ 0 0 9  a lK lo cS ly le  graph
2 0 1 6 0 5 0 4 . a lid o c S ty le  2 0 1 6 0 5 0 4 . m a s te r _ p a g e s e t  2 0 1 6 0 5 0 4  la n g u a g e io o k u p  2 0 1 6 0 3 3 0 , 
I d b l c 2 0 i 6 0 1 l 3  c b a 'a c (€ F J o in 2 0 1 1 0 2 1 1  3 o f 9 2 0 n 0 2 l i  3 o f^ _ s v g  2 0 1 Ю 2 1 1
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Диагностический катетер

1. Описание устройства
Лиагмостические кЗ 'ет^ры  D*T^'ntv*'' .'jDrivfi'V  е  различных 
коифигурпиимх I' p;n^■1i'pa^ б Фремчах

2. П оказания
Циагнг.г Ui4 t‘Ckii/ к гч '^ ер  показав Л'’»- карлиочсгических »• соскам рты х 
процедур Он предназмаче!- дпя дор’ -^Ьки ue-reMrAOHTpactMbix всшссгб 
проводников и лечебны* средств н выпринмые облает»- сосудистом 
сигтомы “ нзличмые kOHCpkitypaunn диа 'ност |неского  кате^^ера 
■релнаан&ч<гне>1 для исгспвзоааш ’^̂ р ny"ev доступа через
пучевые лле'-овы е и 6едреннь1е  ар ’ рриу

3. Противопоказания
С пециф ические л пн д ам н оа  \\-Т{?о»‘г;тьй о т гу п еу ю *

4. Предупреждении и меры предосторожности
В н и м ан и е ' Вииматегоно п(:сгчитЯ|йт<* все ичегрукиии Нссоблюаекие 
к'мструкиии “редупреждечми и предо"еое>,ем ии може’ псмчаести к 
сс*;>ьезнь'м послед ствияк* или тр,аьм1 fau»'ieM''<i

4.1. Общие сведения

■ V гтройсти:! ПЛ»ЛНАЗнВченО ДПП к"*ЛОЛкЗОЙЗм1*в ТгПьк(: у одного
пациента Запреш ае’ ся использовать обрабаты вать ипи 
С 'ерилизовать данное изделие noвU)J^мt^ П рв 'ори ьс  использование 
обработка ИЛУ стерилизация мог>т наруия^тх структурную иепоглмос'ь 
устроиотва и^ипи создать риск его загра^илиия что мо*сет привести к 
травм е, болезни или смерти пациента Чистка денинфркция и 
пиеторнйя стерилизаций могут нарушить основные* х ар з 1Т0Ристики 
м атериала и конструкции устройства ч’ о може’  привести к erg 
поломке

■ h e  и сп эгьзу 'го  диагностический катетер если он был поврежден или 
имеются иные неисправности

■ Не использовать после истеченич срОкл глди01:ги
■ Всю процедуру мробходимс выполнять в асегтических условиях
■ П редупреж дение: Для уменьшения риска тром ооза проводите 

соответствующую антикоагупянтную Tepjnm o Если лнциенту не 
проводин, гоотос'т:-еукпиун' йнгикои1упнцню влзможмо образование 
трлглса В iiiciio.3t,BdHiiflx ' it‘ > прС'Нилнни)- нн’ ик:)<гуг1яции 
угтановлечс чтг, мн повирхког-и устрои;*в- образуется различное 
количестве Ttr^.ionB

■ П ГкОнЧанИИ ПРИ'1C нс-ИИ'- ДПИНЫ.' •'ЛЛДИ'Г М'ОЖС' лредС'ЭБПЯТь
С ислогическ'ю  сюаскост^ Оорошс'нис и уим и-аиик, пкобо > подооныт 
устройств следует вьпогня’ ь  в соо’ ветглвии г пцинвгои мндицинскои 
прЗк'ИкОИ и J iu m  нук:щ,1М лигиомаИьныМ тсЧ'удзрС’ вСМНе'М И 
федерапьИо'М  эвконодат^ 'ьством  и нормами

■ И спспь4' 1йатг лиа.'иотти'<еСкии катетер и нэ{;п1сл<зть .,и п\:> 
использованием должны гопьче воачи доученные проведенич. 
нич'ги:-огу*;и"''>'х ин'иП'1исГичи1: ки1  шкп.рпчч

■ Ппред использпвамисм рниматольиг; пгмо’ ш г е  диэгмодтический 
кате~ер и убедитесь чте разм ер ъ орм а и состояние катетера 
подходят д,~я ззппаиировпниых проосдуи

•  Храните диагностические ка^^етеры е прохладном сухом темном мс*:'те
■ h e  полвецгаите лиагноч'тическив ka’eTei-^ воздействию 

ультраф иоп 1-товогц излучения
■ Диагиргти-РСкии катетер п о с т а в л я с т я  с ’ елипьным и эпирогенным h e  

используйте кВ 'етер оспи упаковкэ бы ла ескрь та или повреждена 
перед использованием

•  Не ипггювийтг и но г'ибайти ли<4:иг)лтн-1ч кии к д тп р р  перед 
использованием

ш Зы бирайтр лиАгногтическии катетер с оптимальной формой клиника и 
ратмер:тм учшьн.чм место д:югуп ;4 ие^ц-пую айлдсть и анатомию 
"эциента

4.2. Взаимодействия

■ при иеппльзовзнии г катетером л^'каргткеннп'д с р е д п  вэ или 
устройства y -n ’ oiBaHTe их свойства характеристики а  также 
проявляйте достаточную остарсжеюс^ь во и збелани ё повреждения 
диатчрсти'несксгс катетера

■ к^збетзите и; мпльзпьннич : лиэ'ирс 'ическим  катетером  спир~а 
растворов антисептиков и других раствор.^телей

4.3. Подготовка

■ П роводиге пациенту со пт ветотзую цу|с нчтикоалугнцицнмую терапию
■ Для пседотвраш ения или ум ень_ения тромооооразованио и 

воздушной :’мО<)Мии рг*е1ди зятюинниге диц'ностцческии кв 'етер  
раствором  для промывания ш и  рентгеноконтоастным вещ еством 
перед введением  в сосудистую систему При необходимости 
проведи Гр ч-и схемную геПАринизацию

■ И спопьзуй''е :  днагнос’ ическим катетером проводник для ооеолсчеиия 
•пегкогр вьедпния катетера

■ Диагност и неский, катетер вм еш ает проводчик с мзксимппьным 
Разм ером  указанным инэтике’ кс

■ Игпопь^уйте L диагност;1к|вским ка’ етергхги пррьодиики с  покрьгием 
для упучцхения тромб о резистентно от и и Скопьжениа

4.4. Процедура

■ буДьге Вииматепьиь! при ислоль'шйании диА1нос1 ичсски* катетеров 
разм ером  5 Fr и м енее е случая* ко*да на основании 
мрелат^раиионной визуализации слелует ожидать устьевое 
пораж ение Проведение чер*ез устьевое поражение диагностическою 
ka’ eTfjia jmhmhpdm 5 F* и менев мижет затруднить вы явление
! ораженич устья

•  З с  избеж ание повреждения диагностического катетера после 
введения e io  Б сосуд манипулируигс прсводмиком осторожно

И н с т р ук ц и я  по  э к с п п у э т э и и и  h a  русском й ^ ы к е  47
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‘ ЛИ̂ ГмОСТИЧССкПГСйсооеин:! П|)и tijiop«jPNHH чррс’ и^ги'' иг 
катстеоэ
vcnnMBHii''e кэрпус диз'н^сти'-ес'кого k h ip-ер а  прооолиикоу при 
врашвии.* И збвгочное враш енир fiei арп а-ьзоваиия провс1Лникв 
может привести к neoBrnCs или М4'р^»*ручивамии: которое затрулнк-т 
извлечении
Если '•р)и прольи-коиии и"и извлвче-iui лнагнос’ и^еского ка»ет?оа 
возникав’  соп рс 'ивпение не продслхлигг :.о  гшполг'пеяия причине 
оопусч иапемим t тгамощью ornTrDnockijn.ui
Будьте остссож нь "ри извлечении прлв^дникре из лиатноггических 
китетррое с кег*клПькими иуибам ч
Перед мачапом инозузии убедитесь нтс кятетер не бы л перегнут или 
закупорен Ё пр1:)тичном 1'пучлг ос i'.’o^eM пурвпом разры в или 
п 'леп ен и е  кэте^^ера что п р л в е л е '► ''РВрежлснию сосуда 
Нс превыш айте зиэчеми*» лаепения укззэннб1е  ни итикетке 
°-^1)очие хирактерис'ики лиатностичесчо'с катетера поелстаелены 
в таоп 1 Не пррвпииайтр максимальное до-ус’ имое лавпение 
.п'Ы 'шии

Т аблица 1 Ckt?DOCTK потока через л'лагностл-еский 

С корость потока i

’ рр

Р азм ер  I 
ф рен ч а)

М акси- I 
м а л ь н а я  I

о б ъ е м н а я  Д а в л е н и е |ф у н т о в  
ск орость  на кь йю йм'кП а[ 

потока
(МП/С) ,

М аксим альное допу* 
сти м о е  д а в л е н  не 

(ф унты  на кв. 
дюиМ'КПа]

i  F- ■s 6 DG фунтов ‘'a  KB 120С фунтов на кь
■•5.  MM дюи*,‘ '4 ; 3 7  кПа люи.м.'8274 кПа

2 ' 1 2 QC фунтг.е на ча 
А1Сим'82Т4 кПа

6 46 600 фунтов - 3  КБ 1 2 0 С ф /нтпв ня кВ
;2 00 MU' лгсйМ''413/ хуПа дю йм ''6274 кПа

40 1 2 D0  фунтов на кп
дю йм '32г4 кПа

В се измерения осчли рыпилнень! с ислользовачие».' ооразиов 
лиаглостических катетеров длиной id Dcm и раствора обьем ом  5С Ч 
l^tjvue 330 5С ' cpi«'inofU)rH4Pt;«otn рягтвгтрв при 3" С

5. Нежелательные явления

инфекция
т своел.л^чиь иги ''epdjopo .и« 
г 'е ч м ' артерии лечн ипи герлиа 
с МГШечИе ГгПЯШ'И 
'е  г.'а тем а  в месте пункшн*

инф,>1чт миокарда 
окипигзля сосуда

-кис

lecTH листч'лд 
Hf'Ckk'l' и неврого
'СЛкаИИ

спазм сосуда
ИчСуП||* и Г:ич T|1'nr*'DH иш 
мическая лт<^ка 
чилняя янк'воизма 
зотеоиовем оз-ая сриступа

6. Инструкция по эксплуатации
1и катетер из упаковка' 
сп;1риг1изи?г>ваннь1м сопевым

Ос* о рож) I о  и.з ил е  ки: р J  и я г каст
2 Г, ро мойт е  д а гм аст и ч е с кий к и т ( 

раствором
3 Диагностический катетер может Пк'То евелии в ипповаи сосуд п у е м  

а р 'го и о ю м и и  методом С спьдингера или с применением 
йн’ ролью сера При использовании интролькоссра убедитесь что его 
ризмсс в ф ренча» бопьш® или равен размера вмаппнисип 
д и а 'чостнческо 'о  катетера

4 В ведите л из 'нос 'ич ескии  категес в сос»дйг~унз сктстему пр мр)аводмиН' 
и сг 'оро/кно продвиньте его пол ррмчемос*.о1И’чегк>1м кон^рогэм

5 Я ’1ч нзвгечс'ния диэгмостинеского катетера повтори:) введите 
пооеоднкл. ч-оЬы выпрямить кОнчик дидгногти-ескогс' катетера 
Медпемис извлеки''е диигиидтический к у е т р р  и троведник под 
р)С'м''счш>опическим контролем Компания U eJironic рекомендуе* 
производить ас’ ирацню при и ^бтечннии

7, Отказ от гарантии
КЕСЫОТРЯНАТО -1ТО av’ArHOCTHHECrtMH ICATETE- ^АЛЕЕ 
rU E H VEI'.bM  crPCiaviCT,. ПРОИЗВОДИТСЯ В ТЩАТЕЛэНО 
к о н т Р с ги р у Е м ь ;х  v c л o з и я x  к о м п а н и я  г/ e d t r o m c  IMC и е е  
АИПИАПЫ [ВМЕСТЕ ..MEO’ RON.Ci.) НЕ МОГУТ КОНТРОПИРОВАТо 
■-'СПОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА ИМЕЮЩИЕСЯ В МАРКИРОВКАХ 
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРУУАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ 
СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕСТЪЕГИПЕ(ИОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО 
ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEOTRONIC 
0~КАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ 'АРАНТИЙНЬ'Х ОБЯЗАТЕЛЬСТВ КАК 
ПРЯМЫХ ~АК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПP0ДУKTV ВКЛЮЧАЯ н о  НЕ ОГРАНИЧИВАЯСЬ ЛЮБЫМИ 
ПОДРАЗУМЁВАЕ(ИЫМИ ГАРАНТИЯМИ ПРИГОДНОСТИ для ПРОДАЖИ 
и г и  СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ ПИВО ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕПИ И НЕ 
НЕСЕТ С~ВЕТС‘^ВЕННОСТИ ПЕРЕД ЛЮБЫМ ЛИЦОМ И ПИ 
о р г а н и з а ц и е й  з а  р а с х о д ы  н а  МЕДИЦИНСКОЕ ОБОГУЖИВАНИЕ 
ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЯМЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННэ1Е 
УБ=1ТКИ ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ДЕФЕКТА. НЕИСПРАВНОСТИ ИЛИ СБОЯ В РАБОТЕ ПРОДУКТА ВНЕ 
ЗАВИСИМОСТИ О Т Т О 'О  о с н о в а н о  ли ЗАЯВЛЕНИЕ о 'А К И Х  
УБЫТКАХ НА ''АРАЧТИЙНЬ1Х ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ КОН’ 'РАКТАХ 
ГРАЖДАНСКИХ ПРАВОНАРУШЕНИЯХ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ НИ ОДНО ЛИЦО НЕ ИМЕЕ* ПОЛНОМОЧИИ 
СЗЯЗо1ВАТЬ КОМПАНИЮ MEDTRONIC КАКИМИ-ЛИБО ЗАЯВЛЕНИЯМИ 
ИЛИ ГАРАНТИЯМИ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ 
Вь1ил»’зг10ж«мные исключения и ограничения не поррэзумеваю тся и не 
пудут толковаться 'а к  чгооы npoTnaope-iHTb сояза'епннь1м  попоженияк*

48 И кошрунааи г?о акс.ллуатзиио На р/ссиом  ять^ие
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отказ? от гэракгии признаются сулот' компетентной юрисликиии 
иезакомными не 1*меюшими исковой сипы или ‘ pci’ iiBopenaunMn 
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DxTerity '"

D iagnosticky kateter

1 Opis zariadenia
Diagn!>s1ic*'e « a te u f  D»Tenty’' 
s  v9*koRli3Ch vf^rencri'

2. Ind ik acie

’ enlc aia(Tno<;tiCK> ka^eie' je  I'vdiKOvanv r a  s'unovych в  citvr.yrM
zaK'oKoch P g u z iv s sa  "i2  i’avederre  rDntge'^Kontrast'^ycn medii voOiacich 
drotov a le'3D?utickvcr’ latak na u 'c en e  n resta  v cievoom svsterrre Na p'istjpi 
do tepK^n a»ii: su na^ri^lad vtM enna •H'Tie'^r,a a  s tchcnna icpna sa  Doa2'Vaiij 
г6?па kofihg jrao ie  diag'io«;:iokaho katet'a

3. Kontraindikacie
N ie s j  ^ a d r ir  Korlfaindikaca* \  suvislo5!i s  tyrnio ja r.aden  m

4. Varovania a preventivne opatrenia
U po?ornem e; Ddkladnc’ 5' dhk ilrtjte vs*!ky Nodocjrjiavgnrc pokynov
!.'atovam a prcvontivnych opaUeni m ozc viest к r a v a /n y ^  nasiedko"*. alePc 
2'aneniu pacipntg

4 1. Vseobecne informacie

■ N? ppuzitie len и led'^gho pari?nfa Tento vvrcDoK poakovane 
nef'Du^fVisjtc M '̂ucifavijf^e atn nenfKitiZii|te O fufdvne pniuZivame 
upravovadi? a isbc  sten izovame m oze narusu struktu'aino intagnt- 
zariadenia a aieDc m oze spkdsopi'. nove ',ziko kontarnir.acie zanadenia  со 
ГПГ/2 Р v ifsl ■ poranc-niu optiotpn и dieW) smri^ pncio^ta CJSionie 
dfezmlekcia a  opakcvana stenlizacta mozu narusd zaMadnfe vlas?nosli 
m aienaiu a  di?a)riL zanatlenia со m dze viest к jehn ptoiuche

■ Diaanoslizky n a te te ' nepouzi^p'aile ak le poskadeny ale&o ak na norr 
zazr^arrienate m e ancmalie

■ NJt*puu?ivajte f)C uplynul daium u rk^jnes^Ofie; spolrePy
■ ^0 -3 5  celehc zakfORu dodrziavatle asepltcke IcchniRy
•  V arovanie; Pre zrnzenif' ri7ikd vzrnk'j trombozv uodafte pacientcv vhodno 

anjikoapulacnu te 'ap iii Ak s a  pacicnt neporlmpi vhedne, anttkoapjlanu 
m o te  ddist ku vzniku ttompov "estovam e Dez antiKoagulacie pteukazu^e 
rozrkt rnnozbtva w tvcrenvch  trombov na povrcfiu zanade-nia

■ Po piKJZiti пзбге teni: vytnhiik pred^tavovai poteticialnp пеЬегре-опу 
D'O’ogicky odpad So k’setkyrr3< takypitc  za'iadenianii narePaite a  iikc\'»duit< 
i:k  I. su iade so  7аи?'Уапои ekarskou pra^o.j a  or'sm inyrm  Tiiest'^vni 
nt3!nym: frdfnalnvm  zoncmmi d p'ertpisrn,

■ ” e  n! C'd. ag n o st 0 k;, к a te’.e

ang 'na to 'cR vm  zл^
« Dirjgaos: KyJHct

yefKOs*. rva
■ Diagnost'CKc kate’ri
■ Diaqncsiicke Kaietre nevvslavuito UV zaren^u
■ Diagni)s1it:kv к-ч1Н“ ' s a  ciodava steiiitty a  impviogennv Ak fe r>ateni‘- 

: ла1гТ'JMi olv’.net'e-dii'L"_p pO‘S^uJгtl^- Kdlele' nepuuZivdile
■ DiHgf'u^licKy kaietof yrod pyuzili'ri ncaNvhafic з т  r^cokuievaiU
Ш Zvo'te diagnosticky kaieter s optirnahym  Г.'згогг broui a  oplimatnou

vefkdsiQu 0Г1С0ГГ zoNannifp pristupove mieslo ci&iove n ie s to  a  anatcm io 
pacienu

4.2. Interakcie

t  Ak BpolL s diagnosiic;kvni katet'orvi pouziwate nejaRe liecivo alebo 
zanadeoie  dbajte na vlastnosji a charakier-sJiRy darmho heciva c\ 
zariadenia a pcslucujtc  opafrne aby nedosic к poskodcniu diagnostickehc 
katWra

•  Spoiu £ diagr^Pslickyni katetrom  nep o u tv a ile  a)kQ'^cl artisepticke roztoky 
ЭП1 m e rc z p js la d  a

4.3. Pnprava

•  Pacienlovi aplikuKc v n o d n j <ш‘,1кг;нди1асп .1 liecbu
•  $  cieTotn prepiSs aicbc zn.iJi r;zi*!c vzhku z 'azonm  3  vzduci^o^ei embO'ie 

k-7 dy napinte dtagnosiicky ka’e ie ' pred lenc ravevlenim du cievneho 
sysfom u prc'piachovac.rn rozfokom aicbo konttpstnym mediom ZvazlG 
pouZitiE system o'/e, hepannizacis

■ S n e f tm  z-^bezp^-Cit jeamjduc'ife zav^denie- katptra pmiz;vH|t(' spniu 
5 diagr^ostickyn Katefrom vod'aci C'ot

■ Tcfkto d^agnosticKy kateter ic* vhodr^v na po,;2 il ? vvodiacim  drotom 
$ maximainou velKustou uvedenou na o zracen  prodk-ktu

•  Sr-O'j s  diagnoHtu**yt'i katptrom pouzivajlevodiace d'ofy potHh'.uip 
im vrihovou v rs t\ '^ j aby b<i Zlt’psila Ddcrlnusl voci Ivofbe Srorr>bov
Л c.zavosT

4.4. Postup

■ Pn pouzivani d.agnosiicky.cn kateirov s  v ef«osto j 5 Fr я nkprkSioh
;  pripadoch ked piredoperacne snirnky n az n a ru .j  ze da oc«ik3vaf 
ostialne ocborenie postupuite m m oriadne opairne PrecbfKl 
diagnastickfho  кз;с1 'з s verkostou 5 Ft alobo roensou rc-7 osfrairij loziu 
mdze st37it deiekciu ostainerro ocbo'enia

■ S cieloiTi predist poskoden 'u  diagr^osiickehc hatetra po teho zaveaerti do 
1:1 evy m^niOulu,!'* ь уиЬ'яс.иг'. utolom ооЫгпо » Ту riapi« pn zdolavar4 
zakn^enia  v diagnostickor^ katetri a  pn prechadzam  ce? nrot 
diagnost'Ckeho k a le ra

■ T c b  diagnosbckebc kaiclrn pn otacam spevnrie vodiac'm  drotam 
nadm ernom  otacam  Ььг pr?u?itia vodiacehc Orntu tiiOz^ 00j$1 к 2dlorTicr>u 
alebo skruteniu Katetra со m t z t  sU 2it jeho vybabnuTie

I  Ak pit zavadZaM' аюЬо vytaMovam dragnostickeho katetra ra raz ite  r\a 
nnpnr nepokrocL>)1e  a i  kym skiaskoprcky neurcite p 'lo n o  odporu

•  Pocas vytaoovartka vodiacich drpfov zd.agr^osfit kycn kaiettov s viacc^ymi 
zakovcniam i postupufte opatm e

katete* b\ ma' peuzivat alebo n.9 lep.;. pouzivan'e bv
1 r.1 '11.1 s-̂ 1МТа'Л'«ли1аП'УП^

RfOKm
jt iv f-c  [mnz'tin*■ POZO'nC S»C^fd'uK|Tt OV^rU 5i * |l t ’’
s ,  vnodne na u 'cen \ zaKt-k
e i.ick’O'/evfijTc cn 'adnom  s jn n o rr  a fmavon*' и т М е

50  Р о и у п у  п э  p o  и г  i v^i'ne s io  v e  ocjna
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$k6t n c i spuslite ipL zr. uisHe s a  ze ka te te ' me |e  z a lrm efy  a r  ^zavfHy 
V op a in o m  onpade  py mohio odist h 7<otiveniu j  alebo  adUc’cnur
katet^a со Dy rr\o»ilc sp 6 ^ C i* * po ik tice 'iie  rtev,
N ep'ekfacujte riodno% jvPderT  гл  ozn a rcn  ptpduktu 
P tevadjkpve jQaie ‘̂ э  di арго  sticks ho Katet'a uvaOza lab ‘
N sprck'acujtc maxirr,aln^ aovoleoy :iak p ', vstrekovahi

■^aC:j>a 1 Rywlik)Sl pf etuKu uiayncstiCkelKJ R aM 'a  

' Rychlost pncioku

Velkost VO 
Frerichoch

Maxi-
malna

fychlost
prietoku

jm l's)

TIak (pst/kPa)
Ntaximalny flovoieny 

tiak {psi/kPaj

60C fis. T T v W ^

' * 2C0 pft''8 274 kP7’
’* 60C рьГ Г тЗ" kPa

1 20D psi'8  27<  kPa

1 20Dp5i'8 274 kPa
• 200 PM'S 274 kPa

OiadhORtickehr kat“ti; 
D Isov.jp 300 50 •<

y'setky m eraata dol' vykcnane s  bouzitim  vzone 
£ dizkciij 100 e r r  d fOTtoku S р о т е ю г * ' ub 'P ir^u ‘
*y7ioiogickv fuziQk pn tpploif 37 3

5. Neziaduce prihody
Medzi n e^ad o ce  pnhddv k ic e  s a  hidzu vvskytnut aleoc vv73oov^! 
iMU'fvehniu paifiti oktp'n тн п р  nasIbOdvnc

s rv l
bo'Pst V m esfe  p h s ljp u  
alergipke a  neuroiOQ:cKs (p.^k-

vazospazmus 
mozyovy iktus a prechoany 
'^ ch e m ic k y  z a c h v a t  (TIAj 
neprava aneury'zrns 
HM*?riovP»-,-jn3 fistu.'a

■ Tvofbo Hcmbov
•  omboLzacia
■ 'fifekcia
■ poskudenif afebc oerforacia stsi 

tepay zily aiebo s 'd ca
■ dislDKHp.a pIdKu
■ hem aiprr v rhiesie риггкш'
■ srOcova a'ylmia
■ intd<kt mvokHitlu
■ vaskularna dkluzia

6. Pokyny na pouzivanie
1 D ag^ostiCKv kateter o c a t'n e  vybens г  baienia
Г Ptpplarhmlf* Cijynnst'CKy кд1г:гг hfi>ann:zovaiyfTi Vzioiogickvm rozlokom 
: Dsa:mi)SlicKv Kjil-lef tiio?ul zhv i:bt tji vybi^ne, oipvv mplodoi; dckci'

ctpvy 8e?dmacrovou mcldddU a*eDo p c n o co u  zavadzaca v* pripaae 
bouzitia zav'aG/a-c s a  U'Stitf- z * - v e X o s t  vo F re i^chod 'le  va::iie, ан-Lo 
'dvna  vainest i \ 0 'en rhr. c rij',psl.*«e*,c кэ'е;га 

-  iOiagnoslicKy katctc* z^v'-dif. c<pvnphr sysiem u dc vodiaccm  crote 
.* dpatrnc "ic Dos.iva^ib p* "> 'v  'r. stale s'lasxcpicK'. sieau;te 

S ^*ed vytiahnultni d. a gnostic кг nr katetra znovu zavcdtc Уса^ас' d 'ot abs sa 
na'ovnai hro! o iag icsl* -к*г1к kaietra ^om aiy vvliahhite d<agiiObiiLk\
Kaiete* a  vod.ac drot D 'lc o n /а к л о  «.KiassopiCKy sieaujfe Spaitj'*nDsf 
Mi* :l It on I г i>dpotii:.a pccas vslnnovam d vvkO'iHva! aspiracii.

7. O dm etnutie zaruky
HOCI 5CL 3IAGNCSTICKY hiATETER OA LEJ LEN . PRCDUKT i 
.■"^РОЗЕК'У 2A STARCSTLIVC K O M R O -O V A N ''C H  POGMiENOK 
SPOLCCNOST MEDTRONIC INC A JEJ P R Q R JZ E N E  SPO LQ C N O Sn 
:DAi.EJ SPO;.OCN= l/FDTRONiC NEMAJU DOSAH NA PODMIENKY 
£A KTORVC4 SA T E N ~ 0  PRODUKT PO JZ 'V A  VARCVANIA N ASTTKOCH 
■<TDRVMI JE PRO O JK T OZNACENV PO SK Y TJJU  PODPOBNEJSIE 
iNFORMACIE A POVAZUJ.I SA ZA  IN TEG RA .N J SUCAST *O h TO 
ODI/IETNLTIA ZARUKY S P O lCCNOS* UEDTRONIC PRETO ODM.ETA 
VSETKY ZARUKY VYSLOVNEAJI'.IPUC TNE TYKAJJCE SA TDK~C 
PROD JK T J VRATANE (A .E N E .EN ) AKEJKOLVEK II.IPL'CiTNEj  ZAR'JKV 
PREDAJNOSTI C: VHCONOS'I NA KGNKRE'NV JC EL NENESIE 
ZOOPOVEONOST PREO ZlAONOU rY ZiC K O J A .Z S C  PRA'/NICKOU 
O S 0 3 0 J  ZA LIECESNE NAK.ADY ALEBO PRIAME N A 40D N E ALEBO 
NASaEDNE SKODY SPCSOBENE POUZIVANIM PQ R U C H C J ZLVriANIV 
A .EB O  NESPP.AVNOU PPEVA02KOL OROOUKTJ Cl UZ NA ZAKLADE 
ZARUKY 2М 1и\Л  PROTPRAVNEHO KONAN A ALEBO INEJ PRAVNEJ 
•"EORlE N'K’ CNEMA Z.ADNE OPRAVNENIE 2AVIA2A“  SPOLCCNOST 
'.1ED*RONlC KPOSKVTO l/ANI J  AKENOKCLVEK 2A3TUPENIA ALEBC 
ZARUKY К TOM J~ C  PROOUKTU
V vssie uvedeng vymn».y a  dbrrcclzcnia r> e  su  zam ysfane prot a  an by sa 
t'em aii pdv.'^ZD.'at 2 Л vyrunixv a  oboipdzi‘nia k^nitjuce prcii pcvinnym 
ustanoveniam  prisijy.nych zakonov Ak nude r.ud kortpeienuiPi juribdikcie 
fmva26vrtt akukprvek dust i»lebo pod mi rn  к и lohic Odmielnutis zaruky za 
n e lw a h u  hevvnutitelaj alebo aeziuctlefnu s rslevantnyrrii pravnyr '̂H 
usiijnovoniami ficbude If  mat vptyv r.a plalnost zvysnycn casti tchto 
О dtryetnutta zaruky a  vsetKv tra v a  a  povim cstijt* ргдге»>ге posupzovat 

p 'esadzuvrtt irfk nkr: keny tolo Odmicinutit- zHrjky aedbsanovalo  tu cast 
a lebc pddmierKu ktora boia vyhiaseria ?a  n-ep ainu

P o k y n y  n o  p o u z i у jn je  s/o je n c ii
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DxTerity’ " 

D iagnosticni kateter

1. Opis pripomocka
Diaqnosticni katecr D«'"emv'' 3 tn/lirri'h  konfi(jutd;**,ar< m velikoslih

2. IncSikacije
Dtaq'^^siicn* *;aieler le indic^rs- za s r in e  in vssKjlarne Dostop^e Zasncva". |e 
za dovaian’e  radiOMfpn*pusTnc^« vpdiimh t i c  fn Ictanc^askih ‘.-rdstcv
na izD'afke rra$ta \ va sra jia rm r' •.isierrii Razlicnc kcnfauraciife 
diagnDsiicneaa xatetra s c  narpenjent^ za  uparabo v artarijah na *nestm 
P’ s ^ o a  koi sc  raciainc Drama‘n£ ir lernoraine artenje

3. Kontraindikacije
Za ?a pnpom ocek m possDnih

4. Opozorila in previdnostni ukrepi
Pozor: N atancnc prebente vsa navcQ la NeuposiPvanie navodn apozcn in 
P’evidnostP'h uktapov 'ahkc p 'lv ed f d o  rasnin posledic ai po^kodbe bp;n ка

4 .1 . S p l o s n o

•  2 a  uporabc sa m r pn erietr bdiniku iza^ika ne sn'iett- ?nava upofabiti 
rredciat aL znova st?r'liz'*al P cnovbs upd^apa p 'Sdeiava al vnovicna

lahk:; о у ь г  s ttjk i.jtr t, ^nt^vitpsi rap tav e  \П'3\ vodi dc novc 
n ev an o s ti dkbzbs napravw zaradi c e sa ’ lahko p 'ide dc posKodDe boiezn 
all smrt) pQ^nika Ciscf'nje razkoZf'vaoit in ponovna slonlizacija labKCi 
iiyiy2 i)o Kljucne iHKtnost. m a te r .a w  m zusnovc napravc zaradi cesar lahkc 
ptide do okvare naprav'e

■ D^aynosi.cnega katelta ипгянг,;!^ tin pusktM uvar ti\\ ce pp.«zi^o 
kakrtno KOI. drupo neptayiir^osf

Ш Ne uporaotie p c  irteku гока uporabe
■ Med n<-W0'n' D05U>j)koin upotdb'iajie' aseptif no telmiko
■ O pozorilc : Nudili morale usirczno ant.knapuiaciisko zdrav ijsne da 

zm anjsaie nevam ost nasiar^ka trotnooze Z e  oolnik ne prejme ustreznege 
am  Koagulacijskega zUravijeiifa i.iMkf. p 'iae  do nasianka iitrdkow Testnanip 
b re r anfikoaguiaciie poke7e spfem et^ live kohnne basiar>Ka strdKov na 
pnvr^ini napravp

■ Po uporaDije ta  izde-ек lankc bioiosko nevaren odpaoek Vse lovrstne 
'la jra v p  uporabtiaiT*- p cdsTr.tniull» v shrad*- j  ч рге |е ( 'т ' zritavri'ik^m 
litislopki in veifavnim kiknlnttn orzavnifi |ri ,"vp*mmi zyknm m nrodpir'i

t  Diaqnosticm kaieier sm ejo ucroTaolia'i a'l nadzorovat dborabc sam e 
г 3 ' a V MI к I Jby o s  :i n I z nt' rt v.a s k L i  r n r it oyi jg f a f» R о ii n s t.) |>ke

■ о 'г р п с 'preg»eiie dia.qnos'.tcn katcu’'p i4 c  ijpo'abd d a  ctevents ai sc 
veiiKCS’ obiiKa in sta'*i|e kaietr^ рмгн'И ' 7« tjfedvioerie раагср«е

•  Diagrtjs^itTie Kaieire hrari'te . Ma.inerr - ' ti p т еп ш ет  o'QSio'd
■ DiHgnnsii jnih katetrov n e  i/nnstHvl)H|ie Jv ' svetiobi
■ Du*on3siirn Kntet'" p :i;)t)Hvii<'t'stp*'i*'ri If rtiur.'inen ►. ntmra irp*>rrtt«'i'

:r> If avoir^ma Kaictra o d p tu  ati P 'lskoocvona proa u рога bo
■ H z  searovaitc al уpoQ ibaii-diaanosl cnega  natetra pred UDorabc
■ Izbente aiagnoslicn: kateter z  cptim a'^o crblikc komce m ер1ггла1гю 

veK o sl|o c ib  oposlevaiiLi n'leita an stop a aim  eg® m esia Ti апаГотуе 
bOlMiK-d

4 .2 . in te r a k e i j e

•  Kc uporaolia le zd 'sv jin  ali pnpornocok z d apnosticm m  Katettorn oodite 
pozorni na lastnosti r .  znaci nost zdraviia  al о п р о то с ка  s  potreono 
sk•Ьr^ 1̂St^o pH prep 'ecile  posKodbo diagnosTicneya кч1еггн

■ Pn uborabj diagnoslicneo? «iaicua s e  izoqinaiie иро 'аЬ  alkohoia 
antisept’cnih raztopir n  d r jg  h top •

4  3. P r ip r a v a

■ Eo-iik mora iiie|Hi iistie jno  а тт ко ааи к к 'isko te u p n e
I  2a  preprecevan je aii zm a n iia r'ie  stfjevan ia  'П z ta in e  embciiije vedno 

papo lm le d iagnosticn i ka le t? ' /  izp ira 'nc razlopm o ali Kontrastmrr 
sredsfvom  preden ga vstav'te v  va sku ia n i ыыегт' R azm s iite  c  opordbi 
sistomsKe nep 'ano.zaate

■ Z dfagnostrcimm kutetrom uporabrlc vodiino л е с  d a  zagofovile enostavnc 
vstavitev katetra

■ Diagnosiirn kniot^r ы* ptrnarnipi 'mivh: ji veLRosb vodJinc h z c  doloce*'i na 
Qznaki

■ 1 d iagnosticn i m KaieltcrTi jp a ra q ile  p teviecene vorM iie ?ice da izboi|Sate 
P’ cptcoevan.c sU jcvao;a in m aravos i

4 .4 , M e d  p o s t o p k o m

■ Bod'ie previdni kc uporabnate d.a.qnos'. 'cne kaletre vel'Kosli SFrozirorr'a 
m an lie  in ko p iM npt'taK 'n :i slikau^e «hzc* oa jt» tazumliivo pncakovali 
boiezen ustja V s ia ^ a n je  d.agnosticnega katetra vekkost: 5  Fr aii n ian jiega  
skozi lezijo iistja lahko etezi zaznavanie  nait-zni ostia

■ Da Di preprecili posKodPe diagnosncnega kateira poterr ko;e Ы  vstavj)en v 
zilo orevidno prem kaile  vodimq л со  se  ziasti pn upngibu v diagnosl'cnem  
katetrj IP pn vslavi|an(ij kcnico diagnoslicnega katetra

■ ^'1 ocrac-iriju tul«*c diagnosticncga «у'.еио qkrep tjez  vodilr^o zico 
^ ’ekum erno o b 'scan ie  brez uporabe vodime ziee iahko povzroa vozianje 
all zviianje kar lahKo o teli izviecenje

■ Z e m ed pytiskynom  a)i <zviecen^err diapnosiicnega katetra zaculite upor 
ne nadaijuiie dCKie' ?  izva:af>'en. fluotcsknpskega ptpgic'da гю ugolovite 
vzroka

■ P r odstran,evanju vodnnih ? :  i? ve ik ra f upogrijer^M с11адгук 1,сп1П kmptrav 
bodfte pr»-vtdni

■ P 'e a  zacetkom  intundirar^ja s e  p^epncajlB, dn katetor m zavozian ah 
ncorehoden  Ce tega  ne ra red ite  lahko pr<de do zioma p'etrganja ah 
loCilvc kaletrs к з ' Dovzrocj posk.odDo z  le

■ Ne prekoracite ocenjenih vrednosti Мака riavedemh пн oznaki
■ Podatki 0 ufm kovitosl za diagnost'Cm kateter so  naveden  v lab 1 Np 

prekoractie najvecjega flovaijenega Мака in|iaranfa

52 N o v o d ’ld г а  \jporat>z S fo v ^ n id m a
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MiUos; рге'.окз J^apnossicn^aa Katet'f 

Hitrost pretuka
V e lik o slF r ! Najvec,a 

1 nrtrost pre Tlak (psi.'kPal
Najvecji dovoljen i tlak 

(psi/kPa)
1 toka {rial's.

S F - . lE T m - n ' 1E 60C Р51 '4 '3 : K°a (200  Р5Г8274 «Рз
27 ' 120C t'h ' f i374  kPz*,

6 “ t ;2 OC ГПТ) 26 1 600 0S14137 » °a 1200 psife274 kPa
40 I 12DC psi.5274 kPa

V se meriTve so Due na'eier>e г  uooraDr szo 'cev  d isgnoslicnepe kaleUa dol^n^* 
102 nm r .  г  иро^зРг галир:пр V p^ns'j)tnif^sker'' ta?merju 5C S'c 
's i4 'je  300 50  ̂ fi?iolof.«a 1ал о р |п а  teniperaiun 31* 3

S. Nezeieni ucinki
f.’orebitn n e je ien  ucinK pn katen^'ic morda coireDna mtervenoiia vklnj:u,ei^i 
aprjfja] na^iele vendar ni?,o orr.eien name

sm n
to ecan a  na m csiu r^i^inp^ 
.iipff)i;bke \h nevfuJoske teak
C\]i\
angiospazem
кар IP p 'chw ini ibHemitu"
nanad
laz ra  aneviizm a 
aneriovensKa frstula

■ nasidia 'iie Mui^nv 
f  emLoina
■ okuzCa
■ poskadoa ai pertoracija s le n r  aric’ 

ve'w- г'^  btca
•  premik obloge 
« hpm atorr r a  vDodncrr m rsld
■ arena ariimiM
■ Tiiakdtdm itkfatKt
•  vaskutarna okijziia

6. Navodila za uporabo
! Previdno vze 'n iif d'agnosticni »:aleii-' iz o^cjnine 
2  Spente diagnas'icn; kafeie* s hepariP'zirarku fizioipsko razlopma 
2 Di'^yntniiCMi katptp’ lunko v ;?p*aao zilc vsfavile z  vteznci tehm ke

Seldmge^jevc lenniKc al> uvaialnimi me^odami Kc iipotaD'jaft’ ptip::Ptiocek 
za vstavi,ari|e zaaoiovne da je velikosL Fr епака venriosli <zbrar)eya 
0  agnostionega kaieira aii vcci<'»

4 Diagnor4i£ni k^tete- c i^asko.artu sistem  pre» vodilne ztee in qa
prcviono DOli^kajU’ poo fluc-’cs«o:bkim  n.iozo'cnn

5 Z:- oaairaniiev didgm isticnega Katetra ponovnc vsJavile voduno ziee dit 
?fav ia?e kooilc diagnosTicnega Kaietra ° o c a s  izvIeciU'diagnosticn
• аю ч;' If' vntlilno d c o  pc;o %o'c:bro::5-«.''' naozotom  Druzba f.ledlrcmr 
Tied t/viecer^ieri р п р о т с а  r/a ian if'd -'i'i '^c ije

7. Zavrnitev jamstva
CE=RAV JE  S L  D A G N 0S’ [:;N KATETE= \  MtDAL-'SVANJv nZ D E .E K ' 
iZDE-A-^  ̂ Na t a M CN : NAEEGRGVAfJET.' G '- O . - J  D R tZ aA  
l.'tSE 'R O ''I.C  'N C IS NJENE PODRiAZNiCE iS K .P N C  IME 
JE  . l.lE Z T S O N C i Nil.iAJE NADZGRA NAC =O G O - V KATERII-EE ТА 
iZO E-ES 'JPCRAB_JA V CPOZQRILIt- SA OZNAKAH IZDELKA SO 
POOROBS-EJSE IN^ORMACiJE K' SO SESTA'.'NI DEL ТЕ ZAVRMTVE 
.*l.1STv'-- I.'IEDTRONIC Z -T O  ZAVR.,ZA vSA .ZPECNA Al NAENz-.I-ENA 
jA f.lS T V A L 'Z V tZ  ZI2DELKCI.1 VKULCMC S  KAKRSNiM KOL' 
SAZNACEfJK.' JAMSTVOM GLEDE PRIMERNOST ZA PRODAJO All 
DOLQCES NA.I/ES A NE OMEJENG 4A S J IM S £  OOGOVARjA NOBESI 
CIZICNI A J  PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KCL ZDRAVSTVESE STRCSTE 
AL KAKRSNC H.OLI NSPOSREDNC NAKLJ'JCNO A.I ^OSi-EDlCMO 
SKODO. Kl JE  PO S.ED lC A  KAsRSNE ACL и °О Р А З Е  OKVARE 
OD=OVED AD NEBRAVILSEGA DELOVAMJA IZDELILA N£ GLEDE NA TC
AL' ZA H 'EV Ek t e m e l j i  na  j a m s t v j  p c g o o b i  o d s k o d n in s k i

OOGCVORNOSAI ALI DRLiGErH N03ENA 05E B A  №MA NiKAKRSNH 
PO D BLA ST.. SKATERIM. В DPUZBC MEDTRONIC 2AVE2ALA H 
KAKRSNEI.'U KOlI ZAGOTO'v/ILL ALI jAI/STW o V POVE2AVI 2  IZDE-KOI.! 
l7|emA I' tiniej Iv t  doiocene jao ra i яр ne =m&ic rsLia^ali v naspm tiu г 
ntivrznirp dmoc.l' vrl|nvn<- zakiim^udje if' ье  kcl '.ake tjd i ne sm ejo 
opravnavat C t cn s ln n n  sndisu- iinoiovi d a  ) t  kaien kcIi del ali Ooloalo le  
aav in  tve lairisNa rseza-vomc neuvebav |n alf v nasnfOt;u z  vc!,aunc znkonud.i и 
In nt' vpiiva nd veljdV'TOKf pieoritaDh delav zavrni'nje jam stva v se  pravicc' n 
ODVdznosli pa s f  razlaaaic  m -jve'iavliriio ktii d a ta  zavrn.tev jam siva n e  0i 
vsebovala oela al dc .o iila  za K alt-e ja  r  Piki n jo tovljenc :1a le  neveljaven

Suavodf/a za  apocaPa S ia v e n z c in a  ЬЗ
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DxTerity '“

D ijagnosticki kateter 

1. Opis sredstva
D»'’ptiTy tf'jagnnutif'ki k^irt'4-i

2. IndIKaclje

O vj, difagnn«ii^i< Kai-ter |e  indikova'’ ? k  Kaia'OiG^Kp i va '.^ula 'np posljpke 
Predviden le za  ispo'uku 'a d  dioski npprcjzirmri s red sta^a  vocir-iica 
Terapiiskfh s 'ed s tav a  dc; izabram " u kvotokir Razhc'le konfigutai'np 
di.agrio^itickng karp.tpia pr^dvidfne sjj ?h  primenu u afl€>njama sa  prisiupnif' 
m estc poput radi.alne b^ahiiairte i fcmoralna artenje

3. Kontraindikacije
N erra kpnttaindiKacija za  c^'o s'eostv'o

4. Upozorenja i mere predostroznosti
p cs lu |a  up;j'.siva uppzort'r 

DP5^ea^za ili pov’ea e  Daciier,ta
O prez: RazlHVO procitaftn sva up .Us tv з  Ak
I m ere precostroznosti m ore  dPC' dc czD'l

4 Л . O p s t e

•  2 a  upctrebu sam e za  tedr^og pacijenfa Nemoite ррпоуо konsliti obrad>v3l
Dill Sts'*1531» ova; pro zvod P o"*ovt>p up o itc tu  o frad a  •!'stcnlizaciia nxiuii 
ijg'nzfti sUuKUuu src 'Jst'/a I'll' dovc^ti ш; n ttv ig  r,2ika od koruam'nai^jH 
5'eosiVd sic  mo76 d a  dovede dc pov^ede bolesii I'l sm 'ii paciienta 
C iscfn je  dezmfiko^raiije i s ie r 'iz a t ia  moyu uijtoziM osnovne
karakiensl'Ke m alenja a  i dizajna stedsiva dpves'i do njegovop 
u1Kd7ivan;d

■ N em oilf korisMi Onagnostif’k kjiielt-r якг fe o s ifo c r  ili aku p<tm?|iie buo 
kakve druge nep^avUnosli

t  NprrinjiL' kansMi M-iktio ddiiurw Ufwirebihvf) du
■ TokOTi tuavog poslupka konslile asepUrtuj iphmku
■ U pozoren je . ®rimenlie odgovaraiucu anlikoagulanlru terapi|u kako b s te  

5man|ili mogucposl nastarw a Ifomboze Ako paciient ni|p adekvalnt/ 
oukriven arilrkoaguianlnom le tap 'o rn  tiozc doci on tormirar/^ 1*отря 
Tesliranje bez onm ene aNikoapu antne ts 'ap ije  pokazuie da n a  povriini 
rnedicinsKog sreaslva  dolazi <io ’orm.rania 1'o m b a  u rranjoj \l veco, men

■ Na«oti urwitttbe dvhj prtxzvurj m oH  dd predsiavija b'Olosku opasnosl Svni 
la'svirr. ?redslvim a Tukuile ■ odiaziir ih ii ntpad i, sklaTu so  pnhvauercm 
niedtri"iskorr praksorr ppmen.ivirr' loKanim d'ZPvmm ili savc-Z ''гт' 
/^k o rtn u i propisima

■ Ciiagr,c5l«fk ka t e t e ' 5 Г Л Э Ц 1 п т п г ' ч п г  iio м д я / ti. negnv ..
. j r r i ' t 'b ,  'sk I iiivi -k an  o p - .e n  ?«•' ' ' г а . э ' П г  anoi(>gra*sk? 
ccs:i,pke

•  *^drli4'3 p 'ec iecaue  di.aanosi.c< ка:е:е* ь ч  iiccircPc какс d«si* 5 1
:Jr 41, vehcir.a ob.ik »,а5е;е;а [Г* ad", za pianirane posiupke

■ О iM^gnostirkt* '^irJr.nm «.uvom 1 tatvnom  m eslu
■ DaaqnosticKc *aieiCK 'nernciic izlaqni 1 Ji*.UnjU.*Hsltjn, svel.L
■ Dnaanosticki katelc^ s e  ispcrucu •? u rsteninom 1 r^^pimocnorr s1anj«

uDOtrebe
■ N dfiojie zay 'pvav  niii savyai di|acnci5lir<' x a le te ' pro upotrcDe
■ lzah“ tite kdb-let fnUifiimby rjbiifs vrha I oplinialne v e ic n e

uzir^ajijCi u OtZi* onslupr'n  m cslu cilino rnir^tn pavUf'ntnvu analomi.u

4 .2  I n te r a k c i je

•  Kada Konslile -ек il: sredsfvo aa  dudiinoViickir katete'OTi razmotrite 
svC|istva I o so b n e  1ека м sredsrva 1 bud le  obezrivi da np b  daslo do 
iisiecenja dijagnostickog ^a le irra

■ S a  di|3gr>05lick.rr saicterom  nt-moiie kofistiti Uknhol ^niiseptiicke lasrvore 1 
druge 'a s^ /a race

4.3, Priprerna

■ PrimcnUc odgovar<i|ucu ur.tiKOduui.jtittu, ietHpi|u 'n i [«r.iiefilu
■ D*H bisle spreciii iii unianiU zgrusav'af'je 1 vazdusnu err.boliiu o tavezno  

tu'ip.jrnle dijagnostiCHi kaieier rasivorom ?a  tspiranje й Kdr^irasinirri 
sredsfvorr pre nego sJc 0 ? uvedetc и kn,'ot’ik U z^ntr u obz't korisam jt’ 
.4:4tfmsKtr bppar njzacife

■ Rad akseg  uvodenis kaletcra sa  diingnosliCKiT k^ioterurr kon^t.ic vodif

■ N’kakvmolna vulumii vodK Ъ к е  koia rtu.zi- u dijagnostjCKi kateie'
navedena le na oznac p 'oirvoda

■ Radi vecc DTpornoRti na stvaiAoi^ jg ^ jsak a  boije podrnazanosii sa  
d i|agnos1ick.rr kaicicrorr коичМе orjiozer»'’ vndit-2ici?

4.4. Postupak implantiranja

■ Капа kortsliie dijagnosticke kalelere vefic^nt- 5 Fr il m aaie Dudile oprezni и 
si UP a I u da p 'eopet^livno srsm anio uka/u je  d.i je  razurnno oceKivat< 
Dppijenje oslijuma Proiazak d ’jagnuslickog katetera  veiicne 5 Fr ili rnanje 
kroz lezi|u 05li;uma m o re  da oleza olknvan;e оЬо1;еп|а osiijums

■ Da ne bisie osletil' diiagnosbcki ка1е1е» nakon uvcxjcnia u krvri sud bazifvu 
t jkuite vod»c-^Com naroblo  pnlikom ptokrska ktuz knvm^j пэ
d lagnost'CKom K a'eteai kao ■ pr'lrkom pro 'aska ktoz vrh dijagnostiJKog 
Katelera

■ *<ada pnm eniujeie o b n n j siO p:bca:ic te k  U iiag''us1ickog kaleicta  vodic- 
^(.vd'n Prekotnernn опаап^- b e z  upob-^be vodic 2ice m n?e dovest do 
gurvan^a И. uvijania sto  rrxi2e o iezal izvlacenie

■ Akc n jid e te  na Ырог pnlikum uvodenia iii izvidcenia dijagnostickog 
Ka'etera nem ojie rastavijali dalje duk ‘luoFoskopskim pregieckjm ne 
.tvrdile uz 'ok

i  Bddue oprezni pnlikoni izviacenja vodic z e e  iz di,agnostickog kaietera  koji 
ima vise krevna

■ 2 арссзп1эп,а mfuzijc jv e n ic s e  da kaieu-t ntjc prefomljen iti zacepijen 
A»o in ne ucifvte k a le ie rse  muze pnbrnUi puc> iii odvojiti sto mrjze dnvest 
dc 05*.есс'П(э krvnopsuya

■ Nemufte da р’егтийие v tean o st р 'й ьк а  nave;dene n a  oznHCi p»a.zviKia 
54 U piits f\'a  26  u p o fre b u  Srps^i
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^o d ac ' 0  jcinku ffi'dyn'jHii(.k:ig Katp'prH :l.iti'vj j  l a t  1  Nr 
oren'iaiitf maKsitri4ini dorvclipm pntiSD'' jD rzgayania

Tat>ew I Вггшй D'oidKa di[apno^t.r*dg Katpte* 

0 rzm a  protoKa
Vellcina izrazena M aksim alna 

Ьггю а p ro toka
(ml.'s)

Prttrsak
(psi'kPa)

60D DSI
i ' y .

l2 0 C n i  
8274 k=a
60C D5 

_ 4 i ; :  kP^ 

'2 0 0  psi 
8274 kPa

M aksim alnt 
dozvoljeni p n tisak  

(psi^kPa)

1 Гоа DS Б2‘ 4 kP c.

1200 ps, 8 2 '4  kPa

Sva merenja su o b av l|en a  korijtsc  jzp rke  a';agno5iickog kaietera  d iiii ''?  
err ra*ivot sd  50V zaptcrri'nskop udcia stenstvH lsy%'je-30C i 50% 
zaprem inskoa udsia fizroloikog rastvaca na it^^peralur od 37 *C

5. Nezeljeni dogadaji
Nczeljeni Oogadai ko|i mogu r a s ia l  i i zahieva;L irl?rvenci|u ukl|JCJ}u ali 
oaranicerti na aledt'ce

Ш 1огткап>е tro trbs ■ ЧГМТ-
■ ^mbolizac' la ■ Dc! na рп«?озпогп meatu
■ infeKCifa ■ atcruMb'd nf-,jra'3ske re?
■ 04tpc?r\je iii раг(огзс1|2 ziOa ■ va?oapa7am

arierije ver>e iii tirca ■ rrozdrtn i.da* prota^m
■ ftomp^anje pluka 15Пигл1|5К napad
■ hematorT. n aT w stu  punkate • lazna aneu rzm a
• ьгеапа ariTiii(|rt ■ iiTietiovfr^ska fiKtula
■ infar«i гт110ка*аа

« vaskuiai tui ok o7im

5. Uputstva za upotrebu
1 Paztfivo izvadPe diiagr^ostick ка :?iei ir 1nakovan,a

: ispente dijsgnosticki katele* hepanniTovan n ’ fiz oldSKim rasrvororr
2 D jagnostiekj k a le l^ rse  mo7« uvast и uabram  ^rvnl s jd  tahniKoni тегэ 

Sel'Jif;gprov4irr ic'bnikarr. il: pom oru i>vr>inika Кася koti«;titc uvoomk 
pP5(ar<*|tf* s a d s  P|i?aovo "» v?ii: na nuO? veca I'l icdraKa volibni ?ab*anoji
diagno^tickcQ Kat&t-ia

4 Jv e d ip  dnag^«opti:k' K atr'c ' u - ‘vn io  г;г«:*к : z - z ^  DriZl|'vc pa o p 'a ; -

i  Oa U5ie i?\'aOili di,agno£»ti2k k jiH et p,jt'\'v i _ 'ite in ic  ve tiicг с и  Ja in’.i;' 
is|?faviii V'n diiiw rar.ii'knr KaU'Icr^ -о1гнк* л 'иМ с d lap'^osUcRi ка^еК'г 
^'ddic гзгх- doc 'luocodkop'^kon konttcioir Konpaniia Medtronic 
prepot.c 'jje  пп'лсп|„ aspi*ac le 'ск'^п* i’ "larcn,3

7. Odricanje garaneije
■AK2 : i  :: _ 'A 3 N r:“ IZr ^ ^ T = “ EP .  E A U E I.'T iH .C 'L  = R 3 l’ v /C : 
ARCHIVE DEN U PAZLJIVO KDNTRDL SAN:M US-OV.MA 
MEDTRONIC INC ' =ODRUZNIOE iZAJEDM Cn ' NAZIv MEDTRONIC i 
NEMAJU KONTROL'J NAD USLOV.MA 'J  KOJIMA SE OVAJ PROIZVOC 
KORtSTl UDOZORSNJA NA OZNAk AMA PRO ZVODA RRUZAJu 
OETALJN.JE INFORMAC.JE ' SMATRAJ j  SE SASTAVNIM DELOM OVOG 
ODR'CANJA GARANCIJA MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SV H 
■3ARANCNA NAVEDENIH'P00RA2UM EVANM  J  \/EZl SA PROIZVODOM 
JKCJJOUJUCI A^i NE DGRANICAVA.UCI SE NA FOORAZUMEVANJ 
G A R A NCIJUOM OGJCNOST. PRODAJE l.i P R 'M E N .JIV O S 'I ZA 
ODRE3ENU SVRHU I NECE OOGON'ARAT BLO K O JC J CSOBI iU 
ENTITETUZAMEDICINSKE TR3SKOVE U O 'R EK TN E S.U CA JN S IL' 
POSLEDtCNE STsTE iZAZVANE L 'PO 'R E E O V  GRESKOM 
OTKAZIVANJEM I J  FVAROV PROIZVODA EE2 OBZiRA NA TO DA -I JE 
ZAHTEV ZA TAKVE STETE ZASNOVAN NA GARANCUI 'JGOVORU 
DE^IKT'J l b  PO DRUGOi; OSNOVU NIJEDNA OSOBA NE1.1A 
OVLASCSNJE DA OBAVEZE MEDTRON'C NA BILC KAcAvV 'JGOVOR LI 
GARANCUC PO PITANJU PROiZVODA
Svrha garenavcdcnjti isi'iiucenja i og 'an icen ja  ni'€ da ъс  seprotatave 
priavczmrr od-edPam a p'lrnenliivpg zakona ' ne sn e ju  ae lake luniacili Ako 
su e  i.i merodavi-n 'iridls-Z-iPal iitvrdc da su ni-ki d « )  1. P d 'edba evop Ddneanja 
darancije nezaKonili da se  ne m agu sproveati m d a  au neusaglaaen  aa 
pn-nanljiviiri zakonori! lo ru'ce utoati na vazenje natalih deiova Odneanja 
nd'ancije 3  sva prava i abaveze Lumacice ae i sbrovod li kao d a  ovo Ocinparne 
paranzye n e s a d iz  odrede 'i. de;i 'h od 'cdbb  kn|, m . '.rw lraiu ncvazccim a

) u p d r e D u  S 'p s ti :  55
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: oliKa konriauralfoner ixh  French-

DxTerity

Diagnostisk kateter

1. Beskrivning av enheten
Cx'^enty’" diapn:isii5Ka « aiefa^  finns г 
siorleKar

2. IndrKationer
Dan Q agr.35tisk:s kateter^ a rm d  i:erad b r  n g rep p  i '^laria pch kar ^ar 
uU o'rrais ‘or piacenna sv fontpentaia m edta Ipdarc ach ipraDPUliska m ede ' pa 
vc*'^a p lace r I De olika konfip,ir3Uant*tia a t avsedna at1
anvandab I ada te i m ed a ccess  tra“i ir  exerripel raaial braniai eliet 
fpmo^alaita'er

3. Kontraindikationer
Inga speofika kort'ainai»<alion6^

4. Varningar octi forsiktighetsatgarder
O bs) Las alia injiuiklion-e* noga Cm mte* iMbT'uktiot^etna vrfmmgaf''ia Of.h
fo's»dighel5P»yarde»na fol|s кап do: iodH t f  ailvatuna kynsoKvonspr ei'O' 
nH 'ionbkada

4.1. Allmant

■ Fa ' ynda^: (HI cn mKipni Сеппи pniduKi h r  m p  «thranvandd'v
o-narfipias elip* Atpranva'^dmnf; orr^arhptning eltei
OTisteriiispnng ka" ♦o'sam ra den  strupdurella m iegnteter hos enheien 
oph.plic' skjipa en ny n sk fo t кошаггмгкегчю av e o h e ie r  vhkei кап resjli« ra  
' palientskada SfuKoom elle ' dodsfall Rengonng desmfrpe'ing ozJ" 
omsietil spring fnts:nifH vrkliga tnaiena» o d i de-i gnegenskape» hos 
enheten och leda M art den  mte tungora ' som  avsph

■ Anvand iMip dpn fit3yr%osiif.ka kaie^err am  den pa t sKadats eller pa nagot
so t FolHKtig ijt

•  Anvand inte Katetern e tte^sista  b 't 'u k n r p s d o t  jm
■ Anv^ind dseptis^ tpKruk under beta fo 'h 'a n d e :
•  V arnm g. Admmistrera lamplig antikoapulatipnsOehHndlmg tot an гшпъкя 

riskpti h r  (готрозе!* Om patienten inte a ' коггек: antikoagulerad кап 
TrfrmmisHr tnidab \/id testoi u ta r  aivjkoagulenng o bsen /e ras  olika grad av 
irom haspihning pa er.r^ntons yta

■ Eftet anvandnm gen Kan prnd.iktpr utgora en Pioiayisk tjsk huntpra och 
kaasera alia sad an a  ргооиИ еч or«ighot mod a rd » a n ia  m edicinska r*jtne' 
och galiande lagar o :h  fDrpskntiof

■ Et'Oast UR.itp itket) utoridf'ing i iniravaskuldia dngiograf fodaranaei* ska 
anvanda ©lie’ cvor\'aSc; anvanan  noon non a 'ap n n jt 'sk a  raicte»n

■ ifs;)ekterrt deti d iap iio s 'skc  '.aietern noga *o'e anvanan  ng©'i fo' att 
vpnficra a r  d o ss  .shriek form ;irn knnoit iin л  Urnph;' h '  (Jh * avS^pdii 
procedu^or

■ Fdr\'Afrt diagtios:iskh kdtenar svatt lo rn n rh  mor'it
■ Cicujnosl SRH k n h tta ' F;jt mu иг^.^гы*. '■»' J v  1;иь
■ Cen diagnost'SKa kateterr, |лууг©гд'4 ston ocn ic*c-pyrogcTi к а :и огг fa' 

'MP anvar^das om katetertcifnacknmgen h a ' copnacs ei e ' skaoata for© 
dt'vd'idiiinaen

■ Den diagnostiSKa kdieiern fat infe varm as upp eiie' boias for© anvanonirw
■ Volj on di^yt'oslisk kalolpt mp:l upMm.j' spetsotform n ng jc h  sioflek tne:l 

hansyn tapen  Ul accesso la ts maipJats осУ pm ientons anatom,

4.2. Interaktioner

■ Nar ett laKemedel eller en ano 'chm o anvands M lsamrnans m ed den 
diagnostiisKa kate^ern rnaste egenskaper ocr Karatcenstrsa hos lakemediet 
elier ar^ortiningen ueaktas och skaltg lorsiW'qbei ar^var^das fo' art uriovika 
sk.iOoj |m den  diaynostiska k.itotprn

I  bndvik at: a n v a n ja  alkoho antisepliska losningar och andra i05r>ir>gsmede! 
tillsHtnmans tned n c r  dugiu isttska kateter*.

4.3. Forberedelse

•  Ge paheriten lampl'd oehandiing m ed 3nli*oadulanta
■ Den cJiag*m<t)Skrt katetern sk a  alltid fyllas m ed antingpn spoltosmng Hip' 

konfastm edc'l чшап don tors m i katiSYStemei for alt ru'hm dra eiipt 
leducerg prdppDildnmg och juFiem'DDli Overvag anvandnng  av systemisk 
|■•epaпn'seflпg

■ Anvanc en ipuare Г'Пьатгг.апь m ed den  diaynostiska katetem  *ci an 
u ndr '.uha  infaranoot av katf-tetr^

•  Den diagnostiska kateiern han innymma den  storsta  leda'slorte»; som  angea 
p6 otiKcttcr.

■ Anva-yd ledate "ned ^nbaiaggning in isam m ars m ed den  diagnosl ska 
knltitprn fg- fotpatt’dd Uotr.iitc 'sishns och sm urpm g

4.4. Ingrepp

■ V a' tcrsiktig nat Oiagnostiska ka te tra ' pa 5 F* och mindre a rv an d s och da 
preoperatrva biider v isa ' art etl sjuKdor^tiHstano i ostiernaKari forvantas 
Del кап vara svarl a 1  uppUioka eft sjukJom stm stand i ostiD'na om  en 
diagnostisk kateter pa 5 Ft e .er m m d'e tors genon’ en  ostielesion

■ For aft jmdvika sk ad o ' pa d e r  diagnostiska katetem  r a t  oer. tohs in i Kahet 
sk,i loJatPM torDynas пюс forsiktipUet saiskiii na* don passera r igenom  en 
kurva I d e r  diagnost'ska kateiom  ehor to ’s  gonom  spe tsen  pa der 
didynx:»sl'ska Kafete-n

a  Fnrsta'K skafret [гя den Q«agnostiska katetern m ed en indare orv vftdttraPlet 
applice'as Om  man vnder for kraftig) utan aft anvanda ledare kan katetern 
k.mckas elle^ vndas vilkei Kan qora de l sv ah  аП dra fiHoaka den 

a  O rr m n tshn t: kantis nar tjp?', Jiagnostiskd ^aiptom  to ts m d i e ' d tas ut sk3 
procedJten  avb 'v tas tills o rsaken har faststaiits m ed hiaip av Tuotoskupi 

a  Var torsiktig nar loda 'e  aviagsnos tran dtagnostiska katetrar med rnanga 
kjrvor

a  KonUollera fore irfasjon att K.itelern mte har kmckats oliot lapp ls till 1 annal 
fall kan Katcfem brytas av, spneka eller »ossr.a wi'Kel kan resultera i 
kartskada

a  Oversknd n te  del maximala ty cK so m  anges i r^arkmngen

56 BlUk^dlW IS
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'D  [g io b au

Ptesiandrtupp^ifter tor den  diagriostibka kateiern redavisas 1 
Ovf»*«Kf^d inie bogsta tiliatna injektiorvsT'yrk

TaDri' 1 F iodeshasligbc! tar di-^anoUs^ katetor 

j F lo d esh astig h e t

S to rtek  I M ax.flo- 
(FrencH)

lighPt
( mi s )

Tryck (Dsii'kPa)
H ogsta  titla tn a  tryck 

Ipsi^kPa)

5 Ff '  5" mn-ij 19 еЗС osiA 137 чРа 1 200 p srS 2 7 4  kPa

;■ 1 гО С рь/вгГ А кР а
(  Fr i2  CO mmj 2S 50C csiA  137 kPs 1 200 Р5Г8 274 kPa

tC 1 200 ps. e  27F kPe

a  varder bar jp p m a tls  m ed diapro^iivca kaletrar m ed IOC cm lan jd  op r p r
iDsnnc; bt’55aendfc’ av 5C '■ lvov\/e ЗОС'ЬС ч  клк<»а Hi owning woiymprocent,' via

krava nterveniiofi at Dtard arna l 

DoQsfal
S m arts pa acr?s5plal5cr' 
Alii-tgiskd ucb nejfo iao tska rea»-

Karispas*’i
Stfokt- и 'M ttrtn'<iioMsMbcbemi5k 
attacK iTiA;
= alskt antfury'-.ni 
A'lpr'oyprioii fistel

5. Biverkningar
В vsrkninpar so rr  kan farekarr.rria e 
tai|ri'’d r

•  Tfon'jbiliimnp
■ E.mDoli5enng
■ intakteur
•  S kaaa aiier pertorat'ari' a 'la '-  

vef' ei«er M;artV'agc
■ ^lackavlcssm nq
■ -lem atfim  vid punktiansstallel
■ HiHfiarytmi 
я  Mvokardintarkt
■ Kar«ocklusian

6. Bruksanvisning
' Td tarsiWigt upp kateiern ur tarpacKnnaen
2  Spola aenoTi pen d;adncst«feko k^teietf. m ed bepatitn se 'ad  kaksalfloenino
3 Den diagnostiska kaiDtern kat, fotas <n • val: кз*| m ed (niaggninasieknik 

Seidingerteknik eller meO hiaip av m frcdurer Om n tfo d u cc ' anvand^-
don v a ta  fin ^'pnc)'. sln r'p  нг elfer iika sior s o r r  den  vaicta 

diagr>Dsti5ka kateiern
i  Fi;' in Pen oiagnastiska kafeterr* i Kar.svsterTret over e r  leoare och tar det 

tariiiKM 1r,nm,.1 u:,a^*' кч1Г,:м11 m -u f ija ro sn 'p '
5 Nd' den diagnostiSKb kateiern ska av iag inae ska leaaren a te ' fora« m lo* 

a "  tarn ui яг* flatpiDStftk,-; sn e tt D*a 1а п а ь э " 1‘ u ' aen
oiacncsliaka ra'i'tc*’" o :"  i. 'irJf  к;ткз11 tn“ i: fluomsknp,
IvleatroniT '^*arnni«nd»'t.*' .inpualiri i;nae< uldtiiyutKiPt'

7. Garantifriskrivning
0 4 - .T A ' DSN D-A3NDSTI3K4 nA’ ETSRfJ NED-N 
• .A ..A D  'P PO D JK T E N  HAP TiLI VEPKA~S UNDER NOGSRANT 
'.DNTPCvLEPADE =ORHAL.ANOEN HAF MEDTRONI3 INC OC‘-D F S C  
DCTTERBOUAG (KDLl Ek T'VT 5ENAMNDA 'I/IEDTRONIC i iNGEN 
KONTPOuL q v s h  d e  f o r h a l - a n d e n  u n d e r  v i- ka  p r o d j k t e n  
ANVANDS VAPNINGSTEXTER PA PRODUKTUARkNINSEN 'NNEh ACLER 
I.1ER DETAlJERAQE UPPLYSNINGAR OGH j t g d p  e n  ik t e g r e r a d  d e l  
AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING MEDTRONIC FPANSAGER SIC 
DARFOR A L J i GARANTIER SAVAL L'TTRYCKLIGA SOM 
UND5RRORSTADDA AVSEENDE PROD'JKTEN BLANDANNAT 
UNDERFORSTADD GARANT GAulANDE SA U BA RH E" EL;.ER 
l a m p l ig h e t  p q p  e t t  s p e o ie l l t  s y f ~ e  o c r  k a n  in t e  a v  n a g o n  
PERSON ELLER ENHET HALLAS ANSVARiGT p OR NAGRA MED'CINSKA 
KOSTNADER ELLER NAGRADIREkTA ELLER OFORUTSEODA SKADGP 
E.LER  FOLJDSKADOR SOM ORSAKA“ S GENOM ANVANDN'NG BR S '  
FUNKTlONSAVBROT E L .E F  F E L A O G  FUNKTION HOS °RODUKTEN 
O A vsE T " 0 1 / ETT a n s p r a h  f o r  SADANA SKADOR BASEPAS °A 
GARANTI AVTAL ATALBAR HANDLING EuLER ANNAT INGEN PERSON 
ACER BEk ORIGHET A“ T BINDA MEDTRONIC VID NAGON UTFAETELSE 
E L -E P  GARANT SOM GAL.EF “ RODUKTEN
D r jtidd titau  1И.М b e jfd ''sn ;n 9 a r so rr artges owafi a '  inte avsedda  art s la  i stnd 
m ed tvingande regler i tillamplig lag och ька inte holier foikas ъл Or^ Oerma 
ga^artlifriskrivning til nagor^ del av W ^onc domstol bodom s vara olaylig 
vorkningslos cHet v,a stnd meej iillatnpng jag ^ka uviuga rielar av 
aa'an t'taskr'vn ingen  gaila varvia a ta  rariigneter och skyo ighe to ' ska bt'std 
som  om  yat^n ti'tisknvn .ngrr M'tfi mnehtji' de '̂, de: eHe* ae t viij^or Rom beaom ts 
vara ogiitigt

3:uk2^nvi%tiing SvertSKd 5 "
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D x T e r l t y ^ ^

Diyagnostfk Kateter

1. Cihaz tanimi
Э>Тenty divagnosNk 
onyutlarda Kuflcmimg sunu'k,'

2. E n d ik a s y o n la r

Diyao'^osMk ka te te ' Karaiv^ft ve vai^KiJie '̂ orosedutlem e end-KPcJif Radvor-^k 
п;нпае»рг| tiilavu2 tpIipm v€ lerapotik aianiar vasKuier ststem ae seo ien  
tjolgeierc игв’с- ta sa tian n is tir  DiyagncsfiK kateienn farKli
»apilariGirmalan 'auyal btak^yai ve fennita a ^ p r ip 'g if t 'nrtsir* bnlgplrrinden 
ari'^’ipride kulianiimak uze^e taaarianmistJ*

3. Kontrendikasyonlar
Bu n h a z a  огри olar, yo^tu*

cesitli уар|1ап3:ггг'а1атдэ ve French binr^^de'*

4. Uyarilar ve dniemler
Dikkat: Tum ldliniaiiar dikkatir 0K;jv.;ri Tal uyanlare ve nnlerrlpre
uvuimamasi M astaian a p r  ^aru c iam  voy.i уи 'я 1нп'Т1<?1а '^  seopp  olaodf

•  H astaoa aad ece  Di' ke? «uiianiiaftiiit 9u u fjno  kijHa''iniayui rsi(’nit'
tabi lutrriayir v®v? stenlize еГФеуш У еп 'аег KLiiiamIrr.as isieme tab 
lutuima^i vfvH 5letii,^e cdiimcs fiftazm yacitsa' Dutpniuounb teftlikeve 
du^urebiiif v e v e y a  ciftarda Мамам n y ara 'an 'iias ' hasuiianm as vcva 
cMjrrvjyle 50пис1зпрЬ*1есек yam b r  kor^tamirasyon r*sk o ijsturatilir 
Tamipififi'e tieZ fnW tr-e im c vt*vemden strn lize  ctm-- cmazir, lem c  
" 'a ize r^e  ve tasanm  niteliKiermi iphhkeye atabilirve CJftazirr ar,zalanmac»na 
yol acabihr

■ Oiyaanostik Kateten hasar porm assc veya naska herhang b г anormalhk 
gozlem lenjfse Kullanmayir

■ Snn ки1*аптл tanhi gi'CliKton s(3nta KuNanmovi'*'
■ ProseduTun la r ra m n d a  aseptik {екшк киИапг,
■ U yarr Oiasi r ro m b v  ri^Kif aZJitmHk rcm uygut* a ’Uikoagulasvon teri^ivisi 

ijVdLWavin Hastaya uygur sekiiae anlikoaguiasvon ovgjianm azsa trom bjb 
ckfsumij m eyoana aeiebiii' AntiKoaaulasvon uyguianimactan yapiian 
leyJerde cihaz yuzeyi'^de dey^c-fi tfjikia’lafda ftunfbus olubutn^ 
gwstPTiImpktcrtit

■ Bu urur, kullammdan sonra f-voloiik tehl'ke a rz e o e b lit  Su lurden butijn 
ciftaziati kabui acrm u? o i^r i.bb'uypuian'.aiara v f V jr^ r  иИек verel esate: 
capiftdaki ve federa v a sa la ' 'le Liuze'ikeme.te'ie uyau ' t;ir btcin»de Kcliaruf

bhrtat.j'H i*
■ D vapncstiK kaiete* v a i ' 'Г*.. нг aftiivcd^a*!» р':чгЗиг1ег

k jtiu sunaa  egiuni ait’vb t'f'RiiniH 'vf^y.i :>u (i*-kir4)e'rn
g<-Z"1itTHMQt kjliar I'nMl dit

■ Katblcnn bovuUi bcir^i v r  durjT iuP 'jn  a T ia ran an  prcsedunet IT'"' uyaun 
ctdupunu dodru iam a ' u z e 'e  divaoncst'»  kaieien her Kuilanirri once^moe 
QiKkaftice itiueieyr'i

■ DiViJfttujstiK katP telpri s r t i r  кцги v f  "а-нои ' b t'ven,sr sa^iiavin
•  0iv3T 'Cet'f katcft:*!!.' J -  iiiar..z Ь1*ак1Ги,'г
■ DivagnosliK kasete* s te 'il t ia n  ve p«roienik ii r veknae 1edaм^ eu !.■

KiUt’ter amt)r)lH|i kuilamm onccsnd '. aciinit- vpy« zara r gonnuese «atete* 
kullanrriayjr

■ Diyagnost'k  katefe 'i kdllamm uncestno - isdniavin vcya huKtripyi*'
■ Snsirri botgesi hedel bolge ve tiaMamri analo 'n is ni go? uriundf 

buiunauratai' e r  uygun uc biom ine ve en u v d jr  bcvu^a saftip oiat’ 
(?iydgnostftf katr^fti- sCyin

4.2. Etkile^imler

к Diyagnoetik xatererle DtMiMe Нас veya a h a ?  kullanirken tacit^ vpya cihazir 
o?elliklen v v  uyifit'i nkolulrt: kunuC'undo biigi sfthib olun ve divapnos^ik 
xateierc 2a«3 'vcrm ekten к э : 1пглак ger^ken dikkaf gostenn

■ Diyagnoshk xaieterie aikai aftlibepuk cc?eiTner ve d ig e ' cczucuien 
Kuhanmakian k<icitiin

4.3. Haz^rhk

■ H astayauygun anitkoagjlasvor, te d a v s  uyguiavin
Ш Pitriiia^rnayi ve hav^ I’miichzrnini oniernrr veya azallm ak icm diyagncstik 

ka te te f vaskuiet sistem  i;?r>e «.okmagan опчсе ме' гап ''а“  vikama 
cnjp.itisiyle ya dd kont'aM 'n-)rtdeyie dakJurun Sjetc^iik heparinizaevon 
kullanimmi giaz oriur.de outunaurun

■ Kgtclcnn kctayra oTmosmi sag larrak  icir di»aqnos!iR katetetie bi»l kte bir 
kiiavu? tel kui.anir

■ Diy-aij'iDM.K KHteie'i.* ciiket vc* beigelvtije Del гМел m sksm um  boVJkiukieki 
kuavuz tel sigabihr

0 ^^ihtilasmaya xa»^i di'pnoi ve kaygani«j nrnitfi<)k ipm d-yaanoslik kateler^e 
uzennde kapiam a Duiunar Kiiavuz teller kulianm

4.4. Prosediir

■ S A| i/p dafta kucuk bnvu(ft*i»a diyagncst'* kafete*ler kji'an'rKen ve ameiiyai 
oncesi goruntuierr»ede cstiya. hasta  i^in tgakui su rene  bnkicnebienegi 
som icu p^ktiginda mkkatli o lu r 5  Fr vey^ d^hn  x̂JCvJk boyurtaki d r 
divsqnostik katetenn ostiyal lezyon icinoen д ес 1П .теа ost'yal tiar;(ali§in 
sao ianm asih ' zoriaM^atniif

■ Dam at ipir>e lieriefilrTipfiinden ьоп;а OivaqmjMik Kalctorm zara* gormesir^i 
opiemek^gin KHavuzteli oreliiKle diyagnoM ikkaieterde pit kavis a sa 'k cn  
ve diyagpQstik kaleletm  u tu 'id an  pec-irirxen dikksllice yoniendrin

■ Тйгк uygdiandigioda diyagnoMik кате|м saftjpi bir kilavu2  telle gucendirip 
Kiiavuz tel kullanilmadan as*ri totk uyguiarimaai ge;i alrnay; zor.a^liracak 
5ekiidc bukultreye veya b jtjJm av a  yol apabilir

■ Diyagnostik kateten iletieti'ken veya g e r  cekerken d i'e n d e  ka'Si'a^m r^a 
flotoskopik incelernc yoluy a  nedeai Delirleriinceye x^dar tsiem e devam  
etmeyir'

■ В:гОсп tazia kav'sl giyagnostik kateterlerden kuavu? tellen pikHcrken 
diK*atl: olup

rr,^slpr  20;60505. sllO o c M cd  2 0 1 6 0 5 0 4  b l ld o c ^ o d 2  2 0 1 5 1 0 0 9 . a liO o iS ty lo ^ g ra p h  
2 0 1 6 0 5 0 4  a lld o c S fy ie  2 0 1 6 0 5 0 4  m /j '^ le r ^ p a g c se t 2 0 1 6 0 5 0 4  la n g u a g & L o o k jp  2 0 1 6 0 3 3 0  
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1п'иЛ'ЗПл5 bA$JariM:lHr 0 ’<~p K ltelenn iMkijUne-Tiij. vcya UkarrTiamis 
Didupunu dogrulaym 5 jn la '-n  dog^uianTiamas Kateterin kirilrnasina 
parca 'an 'nasina  veya a/r.im asm a vet acarak dam arir ?afdf yorn'iebiMe 
neden o^abilr
£f'«ai ve Delgalerde selm ilrt' Ь ампс'dpgetif rmi ii$mavjn
D»yagnostik k a tn r r r  I'Skir. p rr‘orTians vensyti TatHc 1 ae  sunu'rrujsfur Inn
V arisen m aksm uni ещека’.уоп Casincin asm ayin

‘ tiLlc 1 Diyapn-i'rik K,no5ei A nv Огап'

P rench b^nmin 
d e a  Boyutu

Aki$ orani
M aksimurn 
Akt? Oram 

(m i'sn.)
B asm e {psi/kPa)

n Verifen M aksim um  
B asin ;, (psi/kPa)

53С fn .i4 l3 7 k P a  ^20C dsV£2 '4  ki=a
I !20!!'051.5274 kPa 
I 5GC csi.4137kP a ‘ 
” l2CC P S i 'B i t lk S a '

td c  haempn 4 5 0  ibOvu!:-300'4 5 0  sail n pozattisi 
ozjn ludundiiii'dч'agt;л5bk kylrtc t ci'nckier ile

” um o^cumler 27
kullu'^ilarak *'00 r 
aercekiest?riimistir

5. Advers olaylar
ck d ti lei:s’k murtflhrfl- ijercW .reD ilra'i . 

asad idakiler c e r n f  k it C.^hkte Dun aria sinirli dadildr

ОШП|
Eriiim  boidesinde adf 
A'eryk v?va rsornlfi|i* * r f  
vonlar 
V a?otpa?m
lnrr*e vH GfiCici iskern'» Atak 
Valanci anevnzm a 
Arteriyavenc? fisTul

» "rornbjfc olusumv
■ Emool.zasvon
■ Entaksiyfin
■ Arte* ven v9ya kale d jv a r nasan  

veya pfertorasyonu
■ ^lagin yeririden cikrnas
■ Ponksiyon bolqpsindp hematom
•  Kard'V^k antrr î
■ Mivokard ca1a'ki,isii
•  VasKuier okkuzyon

€. Kullanim talimatlari
Oiyad'iostik kaieien a-nDalaiinaan dik-,3tnce cikarm 

2 Oiyagnoslik kateien hepanm ze sahn cozf»4isi hb yikavin 
A Diyagnostik culdov>T lekm ^ St*id rujer »ekmgi vrV5 n ft> dusn '

vonten inn  lip sP'Tner dan^a' 'On? ^pkuiap^"' ntrodCfse' киПапикв'* 
•nt'pdubenfi Pieocri biri''nnderi LiDviJluniin secnen pi>4Jy'u:ht'k Kaiet«tcj“ t 
h'jyi*r vpyn biins r s !  Okdugijnaiin г;глт nli^n 

4 Divadiio^:iK Ksietsri vaskulp ьы вгг icin^ pir K navurie  g.-'ji-n
vf-flproskpcrk Konfre a'linoa JiKk^uire iierietir 

C DiVHdMosti* k<iieic^ -< r;a tr-„4K • div^g'nisti* kytptciK u ra n ,  1 ..Z iPst"n:» 
u z ru ' ki.aviiz icli vi?nidc*ii ^okim O'V'Hn'msfik kateter w  Miavuz fell 
Hpro^kopik Kontrol aitinda vavasc^ ger ; c k r  l. 'ed t’cn ir ger сек-пе itiep*. 
esnasinda asDirasyon kjllanima5i"ii pnerr

7. Garantiden Feragat Beyannamesi
B'JNDAK SONRA U R JN  C L W .» : ANILACA< 0_A N  D'YA,GNOE:Tlk 
KATiTER DIKKATvE OENETIM ALTINDA T 'j 'u , .A 'J  KCS'JUARDA 
URETILMIS O.MAKLA BRLIKTE I.1EDTR3NIC INC VE LGIL, EA3LI 
KUPU.USLARIM’N (TO D .L 0-A RA h (^ED‘'R O N IC 'i BU URJNUN 
KULLANILDIGi KOSL^LAR U2ERINDE HIC3IR DENETIMI 
BULUMMAMAKTADIR JR  JN  ETIKEYiNDE ГЕЯ ALAN UYAR LARDA DAriA 
AYRINTIL BILG: VERIU.IEKTEDIR VE UYARILAR B J  GARAN"I3EN 
^ERAGAT BE'^AIMNAMESIMN Av RilMAZ SIR RARCASi OLARAK K,\SUL. 
EDILIR M E3TRON.C В J  NEDENDEN OTURU URJNLE ILGILI OLARAK 
SAP.ABIL'RLIGE VE” A BEURL BIR AMACA JYGUNLUGA DAIR HER 
TJRLU O R Y U .L GARA4~IY< ICERECEK ANCAK B JN l ARlA S^NIRLI 
ОиДАУАСАК SEKILDE GEREKACIK GEREKSE O R 'U L L  TUI.1 
GARANTILERDEN FERAGAT EDER HICBIR SAHSA VEYA KURJMA 
NAR$: B L 'JR U N JN  HER t u Rl U KJLLANIU: KUSUR'J V E 'A  
AR ZASINDAN KAYNAK^NAN HICBIR HBBI MASRAF VEyA DOGRUCAN 
KAZA ESER VEYA DOLAYL' HASARDAN OTLiR-J S 0 2  KONUSU HASARI
*AZMIN TALEEININ GARANTIYE SOZLESMEYE HAKS12 FIIlE VEYA 
BASKA HERHANGI BIR TEI.'ELE OAYAU O L JP  O-MAI/ASINA 
BAKILMAKSIZIN SORUMLU OLV.AZ HlOBiR SAHSIN ^•EЗTRaNIC■| L R JN E  
ILISKIN HER4ANG BiR IFADEYE VEYA GARANTIYE DAYAL OLARAK 
EAGLAUA YETKISI YOKTUR
Yukanda bpiirtiien islisn^iar ye sm ria rra  a ' yu'urli.kteki k a m n u r  uyuJrniisi 
ro 'un lu  nukumle^im 'Ira l etm e myefiyke onj^turulmamistir ve bu an lam da 
VO'ur^lanmaraalidir 6u Oaranfioen Feragat Beyar'narrsesnin heftianp bn 
pctvm jnup vpya sHdinin ^yiahiyct saf’iU , yetxih bi' mankoTic tarafm ean 
yasaya ay>̂ ir< yij'u 'iiige kpram a? veya yurutlukteki y a s a y a  Cflsski.i olduguna 
huKmeo:i rse Garantioen Fe*agal BeyannaTiesirin g e t ка1ап kisrtvnm 
ge 'e fli’i^i bu aufum dan etki^erm-^e? tjn*i hakla: vf* уикшпшк1к*сг bu G atan td en  
^eragai Beyanr^arnesi gecersi? aldugur^a hukm ed'len sp z  konusu bulurrij ya ejn 
saf\i icerrniyorTTiu5 gibi yerurrilann ve k/vqu amr

Kulian;n< T a h n a t la n  T u r k g f  59
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Д1агностичний катетер

1. О пис п р и стр о ю
Л:агностичм' кат1?’ ери D * T e n t ^ д о г ’ упм. в р эни* конфгураш я* ipojr.npax 
ь 2  рен^а» |Рг;

2. Показания
Д)а*ностичнии ^a■e■тep npi*jHa'jew*ii дня ‘ р о м л ян к в  сериеви» i сулиннь'» 
лроиндур Bih розрорт*нк*и д ::я прдач1 р®нт'-емрк'оитраст«о р?чови«и 
псгрв1дник'в I шкувапъии* jactjPsb ррраник дтям ак  в судимн1и систем!
^м и  kPH(tii"ypaji д 1-агмогтичного «атетерз pojpoDneHi дг'ц еичсристания ь 
артер»ях 3 М!сць доступу "аки» вь промеиева пле'ю вэ i ствгнзва артеин

3. Протипоказання
Жодмих осоопиви» вkaзlBO^ щодо ивогз Пристрою

4. Попередження та запоб!жн1 заходи
О бвреж ко! vpia^sMO прО'-итзйт*. Кч1 iH:/iiy»,a i Недо'римнмия ihnpvhD n 

I .UiltOfjtKMMX .idXOJiP МОже П|5ИЛВ**С*к* ДС
серйсзмк1х масадк1В або траемування nauiCHTa

4.1. Загальна тформашя
1  Приз“Яч(<кд дня частасУ1<нкия fiot.kii j t i«  едную  гшшснтд Засоромеип 

КИкПрИСТРВУЙ.̂ ТИ СбрОППЯТ,'! 3t*U СТерИППуВЗТИ ИЯЙ П(Ш1:Тр)Й повтпрнс 
Поаторм; використанмя обрдбка абс стеригнзац'я елржуть пррушити 
структурну цшсн^гт^ григгррю  та  апо створи’ к' новий риш ч його 
эабруднення шо може приэве:~и д с  травмуванмн захворю вання абс 
гмррт! пац1смта Очишем'-н дг-эшфскш” ’ н поетормя гтяриП11ац|»- 
можуть п о п р ш ти  критк^^жс важлив! властивосп м атер 1алу й чонструки!! 
пристрою та призеес^и д о  зпою у йагл ройол

■ Не ви корисовуйте а 1атнссти'-н1‘й катетер якшо вж пошкоджемки аб с  
rnOCIfipiraiOTftCfl В1Л»ИЛеННв ъ РОРЗТ!

•  Не використовуйтб п'спя ззктчен ня "epwiMy придатмост
■ Виконуйте процедуру з дртииманнвм правил асептики
■ П опередж ення. Для зиижгм-ж нплсзпск** вимикирмич грдмбсзу 

застосуиге В1ЛПР01Диу ам'И коя'упнцжну тералис Якщ^ ик' вхитп 
нагежми* ззход'В  лля запоб 1гання з^ортанню kpoei пац1снта можпиве 
утйооення •'poMOiB Тегту'взмчя b e j прзвел&ння аьтиюагуляим 
дс'мрмструс утворемчя "ромб в «а моверхн пристрою в р 1Эни»

е  cyTv джерелим
УВ'Лк* ОуД{-Як мод пн прИГ1р')|
млр».мч{-ди-ис п рап ц хк '-а  

каиок-апвчи» заю и|Б  та

■  Л|спя використаимя цеи ’ puc*;; и ьлш 
исбешеки Викс.риг'олукчти глчлил 
СПД В1ДТ10В1ДНС д о ЗЭГЯПЬнг.приичят.' 
застосовни» M'CJ-BHJ рс ю -зпочи» 
ретляторни» aiTib

■  Бикирис'эммн д з'ностичнсгг к гк 'т ; р<« човинмс провод»гт*ч 'рьки 
Л1карями навченими лроведенчю процедур снул с. lUHePf уд инмр 
инпотрафп аЬо П1Л к  нагп>.лим

■ '-’ьЭжно огляньтс катетер) шоР улериитися що po'».‘i:i 4 'лрм з ч'тан 
• а~ет$ра с плида^ними дпс проееленн# тдпропонсвачих полирлул

■  Збер.гаите Д1а'нос"и^м1 кЗ'етери в прзхопидному те*лмому суког.'у 
мк*Ц'

е Береж1Ть Д1а'ностичн1 катетери В1Д вппиву виаром1мювання
9  Д|агностичний катетер поставпясться стерипь-им  < ашрогенним 

чЯаооронясться викпиисю вувзти катетер яи ио ул.чковка катетера 
В'дКрита або пишкоджеи^ перед викирист^мняк'

■  ЗаборО“« п ь с и  нз:р|уати з:ии<-»*и Д1ч*м:)г1 ичнии катетер перед 
в и ко ристаниям

■  Виоиоайте Д1&ГКС1СТИЧМИЙ катетер з огтимагьною  формою к1нчика
ПГ1ТИМйП1<иС"0 рОЗМ р'у B[jailoRVt('4 l1 Г.ЦСЦЬ'доступу ДШЧняу и

4.2. 8даемод1я

■  Г\оу вню иигтани! П1кярог*и'о npenapaiy afio npncipoic з дикиостичиим 
катетером пам'ятаите про впастивост! та характеристики г.карзькогс 
засобу абс п ри стро ю  а ’ акож про ф1зичиу активн1СТ1. шос уникм уи 
пошкодженнч л)Р'ирстичмо'о -.нтек'ра

■  ''-Икайте викори.стання спирту антисептичиих р1;зчим1Ь i i"« jh» 
РОЗЧИННИК1Б 1 Л1а*ностичним ка~стерсм

4.3. Шдготовкд

в Провед|ть паи1сн"> мапежну антикоагупялину терапис
■  ” ерсд ввсдеиичм j i a ' мос'нчир-р чцтетери н су-н н и у систему зав/кли 

наповиюите йоге рознинсм для прсмивамме або контрастно": 
речрвиною J метою запоб|Гання з'ортанню кров! або йоги аьижеинч 
С:т|д розггж нуи можливств проведсм--я енгтоммо! гепарин.заип

■  Б***ористовуйте п|юв.Дник рязом з Д1агирст1*чним ка'с-терсм для 
забозпе-еинй л '’ 'ко'о введения ка'нг'ера

■ Д|агиости'жий катетер може вмк'"и’ и максима л ьиий (тозм1р !1р рз 1Диика 
вказаний на етикетц!

■  Викорисювуйтс разом } Д1а'нрстиччим катетером пров1Дники э 
РОкриттям, щор зЬгпыцити т;)лм6 (>|:ем1стеити1сть мнг тиоьн.
ВГ1ч»СТИВОСТ|

4 4, Процедура

■ Проявляйте уважн сть при викчЛриг’ амм! д<вгмостинмих Ka^erepiB 
po3Mipy 5 Fr I менше копи на передопераи!йних зн.мках показанп шо 
можма сгч1ку1зати захворю вэнмя гирла судини Пропушення
Л агностичмпго катс-теоа розм1ру 5 Fr або меише через уражему Д1лянк-у 
Б 'ирп! судини може привести до утруднения визиаченмя за«ворюБакий 
гирла судиии

9  Управляйте лрое.дииком обережно особливо npv модолэмн! вигиму в 
дгагмостичмому катетер! i при проходжемм' через кичик Д1агностично'о 
кв’ етера щоЬ уникнути псшкиджеиия Л1агио<*тичного катетера т е л я  
иого йео.гюнич вгу д и к у

60 /нргпрука/я 3 експпуап}эц<< Ук;>а1^се>ка K toej
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УкрПГЬ корпус Д'З'НОСТИЧНОГС KdTt-TfcipS 1а Д 0 ПОМОГО»О ПрОЫЛНИк.1 ‘ O'lll 
ьас»осойуст>,ся обер1яин« ьллг.*’рие орертэмнв дикпригтдннв 
прае1Дмика можо прие(>г'и лп пеэсм-^у я6 <' 1'спокруч^»мия шо в свою 
-р р гу можс пр1"зввсти до усклал»1В"НР еиим^иич 
Якшо виникае ошр при вр е л а н н :а150 в/тяганк-Д1агмостичного кате^рра 
3vnnHi"t»cP До викьпоиив fiDMHHHii >а дпппма'ою  ,')e^^тr(»нoc^oмlч^»oгo 
лисп Л'к'»имя
Дс'Триг.'уйтеся ооережнис! i в.’гягэми npoBOMiixie ijiarHociM '-mix 
kOTOTcpip IS чиспемними ’■.ип'иак^и
~|Врвл початкок' 1нфузп пврвкомай'есн ц с  катетер не пврекручений 
a fo  ме перетиснеиий Нвдотоигаэнкр luc вказ1Вки може викликати 
осзпок* привести л с  рг>згиву эпо В1Д слнанмя щп ь свою черг\ може 
С'ЙТИ ПрИчИиПЮ ЛОи>кОЛЖ»'ИНЧ С\'Д'.'ИИ 
Нс переьищ уй’ в мам1иапьчии tvick Вказании на етикетц|
TenHiHHi характеристики л 1агностичмо'о катетера лив гут та б г  1 Не 
гюрсвищуите максимаг1ь‘1с лссустимии тцсх унорскуваммя

Таопило '  JjBkOKicTb лотоку Д1агчс1стичкого катетера 

Ш в и ак1сть потоку

Роэмрр у 
ф рен ч ах

М акси­
м ал ьн а

ШВИЛК1СТЬ
потоку
|м л /с |

М аксим ально допу- 
стим ий тиск 

fp s i/кПа)

• 6 '  MM (£ =■; 15 6C0 psi'4137 кПа ' ■ :2 S 0 p % \Z 2 '‘  К1о
2 ’ 120О[)ы'52’ 4 кПа ■

Б i2 OC MM: 2£ 600 рЧ1'41д./ кПи 123С psi'82’ 4 кПа

40 12D0 |1Ч'В2Т4 кП а|

"С1 оим)р*оеэмия проволилисн на зоэз*а» Л1эгностичмого катетера 
довжикою ’ 00 см i  використамиям чСумцц) и 50 ’'о оР засобу lsovne-300 1 
5С % о с  ф1310лопчного розчину за  тем пера’ури 37 С

5 rio6f4Hi явища
Д(, neoHRiKv имое1рни1 по6|чн 
вхолять зокрема

г/ожуть еимагат и «1 ру'-*

утворекня тромбу ■ см ер 'ь
емЬаПиац>я ш (ипь у ык*У' Доступу
|ифеки1Я, ш алер*1ЧН' ТВ невропопчн.
перф араию  агю пгнинояжинна (>еакии
aprepianbHOi венознс! або  "еице- Ш спазм судин
BQl СТ1НКИ т 1чс>пьт 1 “oaiOHTopMd luje
.'V шенн^ гуДиммо i netuki: м чи а  ат̂ Чки
*с»лз~ом? ч Mi:u nvHKi. 1 ш не 'ппаеж м: ачев ггзм а
сеси ева  аритм 1я 9 dp’ -piuBei-ОЗна ф1СТ;Го
"(3japi t м'Окарл:^
>акути1рк<« судини

6 . 1кструкц1я 3 експлуатац1|
1 Акуратио еитягм1гь Л 'а 'м ос’ ичний к ‘П 3 упаковки

1РОМИИ! а' '̂етес le арим ^ивамик* сопььвим ро(чинч)Г/1 

же ввели* ИСИ Б ntiprlMy суд^*ну 33  допемг гою44:amocTH4M»v катетер 
те*н1ки квлр 1занна ме-одики Сепь,“.1н*ера зос  методик 13 
застосуранням (итрол'юснрн При рикпристимн! тт р о д  юсера 
1и>рекомаитсся шо йоф  p<hmi;i \ френчах О'Лыж'^ або лор 1В«юс 
обраному P03MIPV Д1вгностично'с катетера 

4 Ввелиь д:агмостичнии хат^'Ч 'р ь сулинку систему чегез  провшник!
вкуратно пплсуваи’ е  його П1Д комтропем рентгеноскоп!, 

б Для випучення Д|агиостичного кате’ ера повторно вставте пров.лник 
ШОК) випромиту щнчик jiatHOCTMWHorc; катетера Пов1Льно еитч 'н  гь 
Л^агкостичмии кате’ ео ' провдни*. пл  контролем рентгеноскоп!' П|Л нас 
ни.имання hopnapai.ie M eJlm t^c ре*.оменду€ здшснюяати асЛ1рно 1Ю

7. В1дмова в1д гарант1йних зобов’язань
МЕЗВАМАЮЧИ НА ТЕ ШО Д'А'НОСТИЧНИЙ 1'Л~ЕТЕР ;НАДАЛ| -  
I ВИР1Б>; ЗИГСТ06ЛЕНИЙ У РЕТЕЛЬНО КОМТРОПЬОВАНИХ УМОВАХ 
КЗРПОРА41Р MEDTRONIC INC ТА h ДОЧРН1 КОМЛАНИ (СУКУПНО 
(.'EHDSAHI MEDTRONIC) ЧЕ МАЮТэ МОЖП1ТЗОСТ1 КОНТРОЛЮВАТИ 

УМОВ11 ВИКСРИСТАННЯ ВИРОБУ Б1ПЬШ ДЕТАЛЬНА 1МООРМАЦ1Я 
.НАЗНАЧЕНА НА ЕТИКЕТЦ1 ВИРОЕч ЦЯ ЕТИКЕТКА ВВАЖАСТЬСЯ 
НЕВ1Д емною ЧАСТИНОЮ ЗАЯЗР- ЯРО 31Д‘.1 0 ау  В1Д ГАРАНТ1И ТА 
ДБМЕЖЕНмЯ В!ДП031ДАП=НОСТ| "OMV КОРГОРАщ Я МЕОТЧОМС 
В1ДМЭВПЯетьСЯБ1Д БУДЬ-ЯКИ/. ГА=АЧТМ Л ВН И Х А 50 НЕЯВНИХ 
С~ОСОВМО ЦоОГО ВУ1Р05У ЗОКРЕМА Е'-'ДЬ ЯК1^Х НЕЯВНИХ 
-А°АН~1Й КОМЕРиЙНО: ПРЦДАТНОСТ АБС ПРИДАТНОСТ1 ДЛ.Я 
ГЕЕНСГС СПОСОБУ ЗАСТОСУВАННЯ I НЕ НЕСЕ ЖОДН01 
В1ДПОВ1ДАПЬНОСТ! ОЕ=ЕД МОДЧОЮ Ф13ИЧНОЮ АБО ЮРИДЙЧНОЮ 
ОСОБОЮ  ЗА БУДЬ ЯК1 ВЙТРАТ1' НА МЕДИЧНЕ ОБСЛУГОВУВАЧНЯ А 50  
ЗА БУДЬ-ЯЮ ПРЯМ1. ИЕЛРЯ1.11 ЧИ ОПОСЕ°ЕДКОВАН1 ЗВЦ-К/! 
СПРЙЧЙНЕЧ1 БУДЬ-ЯКЙМ ЗАСТОСУВАЧЧЯМ ДЕФЕКТОМ 
ЧЕСПРА6Н1СТЮ АБС НЕК0РЕК” ЧУ1М ФУНКи10ЧУ8АННЯ1/ Вй р ОБУ 
НЕЗАГЕЖНО В1Д ТОРО ЧИ H PEp Eh S iP НА В1ДШКОДУВАННЯ ЦИХ 
ЗБИТК1В грунтуеться н а  г а р а н л й н й х  з о б о в  я з а ч н я х  
«ЭЬТРАКТНИХ ЗОБОВ ЯЗАЧНЯХ ПСРУШЕННЯХ ПРАВИЛ АБС 1НШИХ 
ПРИЧИНАХ ЖОДНА ОСОБА НЕ МА€ ПРАВА ЗОБОВ ЯЗАТИ 
К.ОРПОРАЦ1Ю MEDTRONIC ДО НАДАННЯ БУДЬ ЯКИХ ЗАПЕВНЕНЬ АБО 
ГДРАНТ1Й СТОСОВНО ЦЬОГС ВИРОБУ
В иоадем ! више виключення ’ з  обмеження встанэвпено бел на^.нру 
суперечити о5ов ядкояиу попоженням »астогоемик моим закоиолаэства та 
не f/BKD’b  тгум а-итися в такому розуМ1мн1 Яхшо суд належнО! юри::лики1' 
Ькичдчить СуЛь-йку чэстину uici Ззнви прс в^м ову  01Д гарамий i 
обмежемня В1Лпой1лап«кНОст1 як суперечну дакОиолавстеу юридично 
иезД1Й0немн> лбо ’дку шо кинфЛ1кТус 1эзасгосовним  законодавством ие 
не алпиватиме на юридичну сипу гнших попожемь ш с  Заяв*л а  eci права ' а  
зобоеш анм я Г1улути 'лумачитиг-Я й ^абезпечувэ’ ися иа таких самих 
умовах як копи 6 ця З аяв э  про В1Дмову в1Д ^аранпй i обмежекня 
В1Дпов1Лапвност' ме Miciiina акремих чзстии або умов визмвни* 
позбавлекими юридинно! сипи

lHcmpyK\jif> э е к е п п у а т  э и  I'l YHpaiHCbf д  моел б '

iv a s le t  2 0 1 6 0 5 0 5  a n d u c M o d  2 0 1 6 0 5 0 4 . aH iocM odO  2 0 1 5 Ю 0 9  dlidocSty le_gr3pt>
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СВИДЕТЕЛЬСТВОВАНИЕ ВЕРНОСТИ ДОКУМЕНТА 
И ПОДЛИННОСТИ ПОДПИСИ

Штат Массачусетс 
Округ Эссекс

Сегодня. 06 сентября 2017 г., ко мне. нижеподписавшемуся нотариусу, лично явилось 
лицо, разработавшее документ ниже, на основании убедительных доказательств, 
удостоверяющих личность, то есть удостоверения сотрудника и/или водительского 
удостоверения, подтвердившее мне. что оно является лицом, поставившим свою подпись 
на предыдущем или прилагаемом документе в моем присутствии.

(Официальная подпись и печать нотариуса)

п о д п и с ь /
Подпись Хранителя документов (Нисарг Шах)

[Ш т ам п:
«Медтроник. Инк.»
710 Медтроник Парку эй 
Миннеаполис. Миннесота 55432. С111.Л 
Тел.:+1 763 514 4000]

Скреплено подписью под присягой в моем присутствии сегодня. 06 сентября 2017 г. 

п о д п и с ь /
Хэзер П. Мэроус.
Моя лицензия действительна до 22 июня 2023 г.

[Р ель еф н а я  п е ч а т ь  нот ариуса]

[Д ачее сле д ует  т екст  д о к ум ен т а  « И н с т р ук ц и я  по э к с п лу а т а ц и и  н а  и зд е ли е  
"Д и а гн о с т и ч е с к и й  к а т ет ер  D x T e rily "» , п р е д с т а вл е н н о го  на а н гли й ско м , б о лга р ск о м , 
чеш ском , д а т ско м . нем ег1ком. гр еческо м , и сп а н ск о м , эст о н ско м , ф и н ск о м , ф р а н ц узск о м ,  
х о р в а т ск о м , вен гер ск о м , ит ачьянском , ко р ей ско м . ли т о в ск о м , л а т в и й с к о м ,  
н и д е р ла н д ск о м , н о р веж ско м , польском , п о р т у га л ь с к о м  (бр а зи льско м ), п о р т у га л ь с к о м , 
р у м ы н с к о м , р у с с к о м , сло ва ц ко м , сло венском , сербском , ш вед ско м . т урег{ком , у к р а и н с к о м ,  
к и т а й с к о м  я зы ка х]



Медтроник

Производитель:
«Медтроник. Инк.»
(Medtronic. Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис. Миннесота. 55432 
США
(710 Medlrnic Parkway 
Minneapolis. MN 55432
USA)
Интернет; www.medtronic.com 
Тел.;+1 763 514 4000 
Факс; +1 763 391 9100

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе
«Медтроник Айрленд»
(Medtronic Ireland)
Паркмор Бизнес Парк Вест 
Голуэй. Ирландия 
(Parkmore Business Park West 
Galwav. Ireland)
Тел.:+353 91 708000 
Факс:+353 91 757524

А встралийский спонсор
«Медтроник Остралэйиш Пти Лтд»
(Medtronic Australasia Pty Ltd)
97 Ватерлоо Роуд. Норт Райд
Новый Южный Уэльс 2113. Австралия
Австралия
(97 Waterloo Road. North Rvde
NSW 2113
.Australia)

Произведено в:
К. Индустриаль Лт. 001 
Мз. 105 № 20905 Иит. А 
Кол. Кд. Индустриаль 
Тихуана. Баха Калифорния 
22444 
Мексика
(С. Industrial Lt. 001 
Mz. 105 No. 20905 Int. A 
Col.Cd. Industrial 
Tijuana. Baja California 
22444 
Mexico)



Перевод даниргй'т екст а сделай м ной, переводчиком К лепневьш  Викт ором  И горевичем .

Российская Федерация

Город Москва
Двадцать пятого октября две тысячи семнадцатого года
я .  А ким ов Г леб  Борисович, нот ариус города М осквы, свидет ельст вую  подлинност ь подписи  
переводчика  К чепнева В икт ора Игоревича.
П одпись сделана в м оем  присут ст вии.

Л ичност ь подписавш его докум ент  уст ановлена.

Зарегист рировано в реест ре: Nb

В зы скано государст венной пош лины Ы о т ариф у): 100руб. 

У плачено за  оказание ус:/уг правового  и т ехнического характ ера: руо.

Щ

/
г . в . Акгш ов

Всего прош нуровано, пронум еровано  

и скреплено  печат ью  f / л ист (а)(ов)

Н от ариус

J
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JMedtronic
Alleviating Pain ■ Restoring Health • Extending Life

К О П И Я

CERTIFICATE OF AUTHENTICITY AND COPY

State o f Massachusetts 
County o f Essex

On this 16*** day of March 2018. 1 certify that the attached document is a true, exact, complete, 
and unaltered copy made by me of Appendix to IFU. 
presented to me by Varsha Kamat

(Official signature and seal of Notary)

Subscribed and sworn to before me this the 
16* day o f _____March 2018____

H b a t^ ^ S ^ o rd s ^  N ^ a ^^u b lic5f P Morose, Notary Public 
Commonwealth of Massachusetts 
My commission expires on June 22, 2023



/
Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 

I www.medtronic.com

Appendix to the Instruction for use (version #M 052478T001 Rev ID)

DxTerity Diagnostic Angiographic Catheters
DxTerity diagnostic angiographic catheters in the set o f versions:

1. DxTerity diagnostic angiographic catheters Angio-Kit kit, consisting of:
- DxTerity diagnostic catheter, length of catheter 100 cm -  2.PC
- DxTerity diagnostic catheter, length of catheter 110 cm -  1 PC.

models:
AKSTAN501, AKSTAN502, AKSTAN601, AKSTAN602:

2. DxTerityTRA diagnostic angiographic catheters, consisting of:
- DxTerity TRA diagnostic catheter, the length of the catheter 100 cm -  1 PC.
- DxTerity diagnostic catheter, length o f catheter 110 cm -  1 PC.

models:
AKUNIV501, AKUNIV502, AKUNIV503, AKUNIV504, AKUN1V601, AKUN1V602, AKUNIV603, AKUNIV604

1.1. With regards to the manufacturer of the medical device - full name and, if available, abbreviated name, 
including company name, legal form of the legal entity, location address or last name, first name and (if 
available) patronymic, details of the identity document, address of residence of the individual entrepreneur, 
as well as phone numbers and (if available) e-mail address of the legal entity or individual entrepreneur;

Developer;

Medtronic Vascular,
3576 Unocal Place,
Santa Rosa,
CA 95403,
USA.

Manufacturer:

Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
www.medtronic.com.
Tel: 763-514-4000

Addresses of Manufacturing Sites for medical device:

Availmed S.A. de C.V.,
C. Industrial Lt. 001,
Mz. 105 No 20905 Int. A,
Col. Cd. Industrial,
Tijuana,
Baja California,
22444 Mexico.

Available upon request



Appendix to the Instruction for use 

DxTerity Diagnostic Angiographic Catheters
1.2. With r^pect to authonzed representative of the manufacturer of the medical device - full and, if available 

abbreviated name, including company name, legal form of the legal entity, address (location), telephone 
____ numbers and (if available) e-mail address of the legal entity_______ ___________ __________

Authorized Representative of Manufacturer.

Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland 
Tel: +353 91 708000 
Fax: +353 91 757524

Holder of Registration Certificate in Russia

Medtronic LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10 
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

2. Techi 
1----------- lical characteristics of the medical device

• •

яг
6'o>
c<>>
XQ

AKSTAN501

DxTerity™
Angio-Kit

100cm
100cm
110cm

5

• Judkins Left
4.0

• Judkins Right
4.0

• Straight 
Pigtail

• 5F 100cm 
DxTerity Judkins 
Left 4.0 Catheter

• 5F КЮст 
DxTerity Judkins 
Right 4.0 Catheter

• 5F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKSTAN502

DxTerity™
Angio-Kit

1(Юст
100cm
110cm

5

• Judkins Left
4.0

• Judkins Right
4.0

• 145° Pigtail

• 5F 100cm 
DxTerity Judkins 
Left 4.0 Catheter

• 5F КЮст 
DxTerity Judkins 
Right 4.0 Catheter

• 5F 110cm 
DxTerity 145° 
Pigtail Catheter

^KSTAN601

DxTerity™
Angio-Kit

100cm 
100cm 
110cm

6

• Judkins Left
4.0

• Judkins Right
4.0

• Straight 
Pigtail

• 6F 100cm 
DxTerity Judkins 
Left 4.0 Catheter

• 6F КЮсга 
DxTerity Judkins 
Right 4.0 Catheter

• 6F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKSTAN602

DxTerity™
Angio-Kit

100cm
100cm
110cm

6

• Judkins Left
4.0

• Judkins Right
4.0

• 145° Pigtail

• 6F 100cm 
DxTerity Judkins 
Left 4.0 Catheter

• 6F КЮст 
DxTerity Judkins 
Right 4.0 Catheter

Available upon request
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i
• 6F 110cm 

DxTerity 145° 
Pigtail Catheter

6O )
<(Г1 -
> ..tsФD

AKUNIV501
DxTerity™ 
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 5

•  TRApease 
4.0

•  Straight 
Pigtail

•  5F 100cm 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
Catheter

•  5F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKUNIV502
DxTerityT  ̂
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 5

•  TRApease 
4.0

•  145° Pigtail

• 5F 100cm 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
Catheter

• 5F 110cm 
DxTerity 145° 
Pigtail Catheter

AKUNIV503
DxTerityTM
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 5

• TRAnsformer 
3.5

• Straight 
Pigtail

• 5F 100cm 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
Catheter

• 5F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKUNIV504
DxTerity™ 
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 5

•  TRAnsformer 
3.5

•  145° Pigtail

•  5F 100cm 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
Catheter

•  5F 110cm 
DxTerity 145° 
Pigtail Catheter

AKUNIV601
DxTerity™ 
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 6

•  TRApease 
4.0

•  Straight 
Pigtail

•  6F 100cm 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
Catheter

•  6F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKUNIV602
DxTerity™ 
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 6

•  TRApease 
4.0

•  145° Pigtail

•  6F 100cm 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
Catheter

•  6F 110cm 
DxTerity™ 145° 
Pigtail Catheter

AKUNIV603
DxTerityT’̂  ̂
TRA Angio- 
Kit

100cm
110cm 6

•  TRAnsformer 
3.5

•  Straight 
Pigtail

• 6F 100cm 
DxTerity™ TRA 
TRAnsformer 3.5 
Catheter

Available upon request
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1

• 6F 110cm 
DxTerity Straight 
Pigtail Catheter

AKUNIV604
DxTerity™ 
TRA Angio- 
Kit

100cm 
110cm 6

• TRAnsformer 
3.5

• 145° Pigtail

• 6F КЮст 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
Catheter

• 6F 110cm 
DxTerity 145° 
Pigtail Catheter

transportation and storage conditions (for example, temperature and humidity, lighting and other 
characteristics)_______________

Operation condition;

Exercise caution when using 5 Fr and smaller diagnostic catheters and when preoperative imaging indicates that 
ostial disease is a reasonable expectation. Passing a 5 Fr or smaller diagnostic catheter through an ostial lesion may 
make detection of ostial disease difficult.

To avoid damaging the diagnostic catheter after it has been advanced into the vessel, manipulate the guidewire 
carefully, particularly when negotiating a curve in the diagnostic catheter and when passing through the tip of the 
diagnostic catheter.
Reinforce the diagnostic catheter shaft with a guidewire when torque is applied. Excessive torque without the use of a 
guidewire may result in kinking or twisting, which may make retrieval difficult.

If resistance is met when advancing or withdrawing the diagnostic catheter, do not proceed until the cause has been 
determined using fluoroscopic examination.

Exercise care when removing guidewires from multiple-curve diagnostic catheters.

Before starting infusion, verify that the catheter has not been kinked or occluded. Failure to do so may cause the 
catheter to break, rupture, or separate, resulting in damage to the vessel.

Do not exceed the pressure ratings specified on the label.
Temperature, °C From +32 to + 42
Humidity, % Up To 100
Relative pressure, kPa From 700 to 1060

Store diagnostic catheters in a cool, dry, and dark area.
Do not expose diagnostic catheters to UV light.
Do not heat or hend the diagnostic catheter before use.
Temperature from h-20 °C to +25 °C 
Relative Humidity of 20% -80%
Pressure from lOOkPa to 103 kPa

4. List of national standards applied by the manufacturer
DxTerity diagnostic angiographic catheters in the set o f versions is compliant with active national standards 
mentioned in the Declaration of Conformity.
5. Warnings and/or precautions taken by the consumer when disposing of the medical device, accessories and 

consumables used together with it (if any), including information about the infectious, microbial, 
environmental or physical hazard of the medical device

When using a drug or device with the diagnostic catheter, be aware of the properties and characteristics o f the drug or 
device and exercise due caution to avoid damaging the diagnostic catheter.______________

Available upon request
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DxTerity Diagnostic Angiographic Catheters
Avoid using alcohol, antiseptic solutions, and other solvents with the diagnostic catheter.

6. Procedure and conditions for the jiisposal or destruction of a medical device.
After use, this product may be a potential biohazard (hazard class B). Handle and dispose of all such device is
accordance with accepted medical practice and applicable local, regional and national laws and regulations.___________
8. Shelf life
The Use by Date is indicated on the product label for each CFN.

Available upon request



[П ер ево д  с а н гл и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  язы к ^

[Н а б ла н к е  к о м п а н и и  « М е д т р о н и к » ]

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ И КОПИИ

Штат Массачусетс 
Округ Эссекс

Сегодня, 16 марта 2018 г., я удостоверяю, что прилагаемый документ является верной, 
точной, полной и неизмененной копией, снятой мной с предоставленного мне Варшей 
Каматом Приложения к Инструкции по применению изделия.

(Официальная подпись и печать нотариуса)

Подписано под присягой в моем приеутствии еегодня, 16 марта 2018 г.

/п о д п и с ь /
Хэзер П. Мэроус, нотариус 
Штат Массачусетс
Моя лицензия действительна до 22 июня 2023 г.

[Р ель еф н а я  п еч а т ь  н о т а р и уса ]



«Медтроник, Инк.» 
(Medtronic, Inc.)

710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 

(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432) 

www.medtronic.com

Приложение к Инструкции по применению (Версия № М052478Т001 ред. 1D)

Катетеры диагностические ангиографические DxTerity
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity в наборе, варианты исполнения:

1. Катетеры диагностические ангиографические DxTerity Angio-Kit в наборе, в составе:
- диагностический катетер DxTerity, длина катетера 100 см -  2 шт.
- диагностический катетер DxTerity, длина катетера 110 см -  1 шт.

Модели:
AKSTAN501, AKSTAN502, AKSTAN601, AKSTAN602:

2. Катетеры диагностические ангиографические DxTerity TRA, в составе:
- диагностический катетер DxTerity TRA, длина катетера 100 см -  1 шт.
- диагностический катетер DxTerity, длина катетера 110 см -  1 шт.

Модели:
AKUNIV501, AKUNIV502, AKUNIV503, AKUNIV504, AKUNIV601, AKUNIV602 
AKUNIV603, AKUNIV604
1.1. В отношении производителя медицинского изделия - полное и (в случае, если 
имеется) сокращенное наименование, в том числе наименование компании, 
организационно-правовая форма юридического лица, адрес места нахождения или 
фамилия, имя и (в случае, если имеется) отчество, реквизиты документа, 
удостоверяющего личность, адрес места жительства индивидуального 
предпринимателя, а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес 
электронной почты юридического лица или индивидуального предпринимателя;_____

Разработчик:
Компания «Медтроник Васкулар»
(Medtronic Vascular),
3576 Юнокал Плейс,
Санта-Роза,
Калифорния 95403 
США
(3576 Unocal Place,
Santa Rosa,
CA 95403,
USA).

Производитель:
«Медтроник Инк.»,
710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США 
www.medtronic .com.

Предоставляется по запросу



Приложение к Инструкции по применению
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity

Тел.:763-514-4000 ----------------------

Адреса производственных площадок медицинского изделия:
«Авейлмед Эс.Эй. де Си.Ви.»
(Availmed S.A. de C.V.),
К. Индустриаль Лт. 001,
Мз. 105 № 20905 Инт. А,
Кол. Кд. Индустриаль,
Тихуана,
Баха Калифорния,
22444 Мексика 
(С. Industrial Lt. 001,
Mz. 105 No 20905 Int.A,
Col. Cd. Industrial,
Tijuana,
Baja California,
22444 Mexico).________________________

1.2. В отношении уполномоченного представителя производителя медицинского 
изделия - полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе 
наименование компании, организационно-правовая форма юридического лица, адрес 
(место нахояедения), а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес 
электронной почты юридического лица______

Уполномоченный представитель Производителя:
«Медтроник Айрленд» (Medtronic Ireland), адрес: Паркмор Бизнес Парк Вест, г. Голуэй 
Ирландия (Parkmore Business Park West, Galway Ireland)
Тел.: +353 91 708000 
Факс: +353 91 757524

Держатель Регистрационного удостоверения в России
ООО «Медтроник», Россия, 123317, г. Москва, Пресненская набережная д 10 
Тел: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

• •
AKSTAN
501

DxTerity
Angio-Kit

100 CM
100 CM 
110 CM

5

•  Judkins левый 4.0
•  Judkins правый 

4.0
•  Прямой Pigtail

•  5F r100 CM 
DxTerity Judkins 
левый 4.0 катетер

•  5F r100 CM 
DxTerity Judkins 
правый 4.0 катетер

•  5 Fr 110 см 
DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKSTAN
502

DxTerity
Angio-Kit

100 CM 
100 CM 
110 CM

5

•  Judkins левый 4.0
•  Judkins правый 

4.0
•  145° Pigtail

•  5Fr, 100 CM 
DxTerity Judkins 
левый 4.0 катетер

•  5 Fr 100 см 
DxTerity Judkins 
правый 4.0 катетер

и
о

'5Ь
с

<

•

н
X

Q

Предоставляется по запросу



Приложение к Инструкции по применению
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity

•  5 Fr 110 CM 
DxTerity 145° 
Pigtail катетер

AKSTAN
601

DxTerity
Angio-Kit

100 CM 
100 CM 
110 CM

6

•  Judkins левый 4.0
•  Judkins правый 

4.0
•  Прямой Pigtail

•  6 Fr 100 CM 
DxTerity Judkins 
левый 4.0 катетер

•  6 Fr 100 см 
DxTerity Judkins 
правый 4.0 катетер

•  6 Fr ПО см 
DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKSTAN
602

DxTerity
Angio-Kit

100 CM
100 CM 
110 CM

6

•  Judkins левый 4.0
•  Judkins правый 

4.0
•  145° Pigtail

•  6 Fr 100 см 
DxTerity Judkins 
левый 4.0 катетер

•  6 Fr 100 см 
DxTerity Judkins 
правый 4.0 катетер

•  6 Fr ПО см 
DxTerity 145° 
Pigtail катетер

я1о
'оЬс
<

н
X

Q

AKUNIV
501

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 
110 CM 5 •  TRApease 4.0

•  Прямой Pigtail

•  5 Fr 100 см 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
катетер

•  5 Fr 110 CM 
DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKUNIV
502

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 
110 CM 5 •  TRApease 4.0

•  145° Pigtail

•  5 Fr 100 CM 
DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
катетер

•  5 Fr 110 CM 
DxTerity 145° 
Pigtail катетер

AKUNIV
503

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 
110 CM 5 •  TRAnsformer 3.5

•  Прямой Pigtail

•  5 Fr 100 CM 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
катетер

•  5 Fr 110 CM 
DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKUNIV
504

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 
110 CM 5 •  TRAnsformer 3.5

•  145° Pigtail

•  5 Fr, 100 CM 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
катетер

•  5 Fr 110 CM 
DxTerity 145° 
Pigtail катетер

AKUNIV
601

DxTerity
TRA

100 CM 
110 CM 6 •  TRApease 4.0

•  Прямой Pigtail
•  6 Fr 100 CM 

DxTerity TRA |
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Приложение к Инструкции по применению
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity

Angio-Kit TRApease 4.0 
катетер 

•  6  Fr 110 CM 

DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKUNIV
602

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 

110 CM
6 •  TRApease 4.0

•  145° Pigtail

•  6  Fr 100 CM 

DxTerity TRA 
TRApease 4.0 
катетер

•  6  Fr 110 CM 

DxTerity 145° 
Pigtail катетер

AKUNIV
603

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 

110 CM
6 •  TRAnsformer 3.5

•  Прямой Pigtail

•  6 Fr 100 CM 

DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
катетер

•  6  Fr 110 CM 

DxTerity Pigtail 
прямой катетер

AKUNIV
604

___________ 1

DxTerity
TRA
Angio-Kit

100 CM 

110 CM
6 •  TRAnsformer 3.5

•  145° Pigtail

•  6 Fr 100 см 
DxTerity TRA 
TRAnsformer 3.5 
катетер

•  6  Fr 110 CM 

DxTerity 145° 
Pigtail катетер

медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения 
температура и влажность воздуха, освещение и иные характеристики)

(например.

Условия эксплуатации:

Будьте внимательны при использовании диагностических катетеров размером 5 Fr и менее 
и в случаях, когда на основании предоперационной визуализации следует ожидать 
устьевое поражение. Проведение через устьевое поражение диагностического катетера 
размером 5 Fr и менее может затруднить выявление поражения устья.

Во избежание повреждения диагностического катетера после введения его в сосуд 
манипулируйте проводником осторожно, особенно при проведении через изгиб или 
кончик диагностического катетера.
Усиливайте корпус диагностического катетера проводником при вращении. Избыточное 
вращение без использования проводника может привести к перегибу или перекручиванию, 
которое затруднит извлечение.

Если при продвижении или извлечении диагностического катетера возникает 
сопротивление, не продолжайте до определения причины сопротивления с помощью 
рентгеноскопии.

Будьте осторожны при извлечении проводников из диагностических катетеров с 
несколькими изгибами.

Перед началом инфузии убедитесь, что катетер не был перегнут или закупорен. В
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Приложение к Инструкции по применению
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity

противном случае возможен перелом, разрыв или отделение катетера, что приведет к 
повреждению сосуда.

Не превышайте значений давления, указанных на этикетке.
Температура, °С - От +32 до + 42 
Влажность, % - До 100
Относительное давление, кПа - От 700 до 1060

Храните диагностические катетеры в прохладном, сухом, темном месте.
Не подвергайте диагностические катетеры воздействию ультрафиолетового 
излучения.
Не нагревайте и не сгибайте диагностический катетер перед использованием.
Температура от +20°С до + 25°С 
Относительная влажность от 20% до 80%
Давление от 100 кПадо 103 кПа______________
4. Перечень применяемых производителем медицинского изделия национальных 
стандартов
Катетеры диагностические ангиографические DxTerity в наборе в вариантах исполнения 
соответствуют действуюш;им национальным стандартам, указанным в Декларации о 
соответствии.
5. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем  
при утилизации медицинского изделия, принадлежностей и расходных материалов, 
используемых вместе с ним (при наличии), включая сведения об инфекционной, 
микробной, экологической или физической опасности медицинского изделия
При использовании лекарственного средства или устройства с диагностическим катетером 
следует знать о свойствах и характеристиках лекарственного средства или устройства и 
проявлять должную осторожность, чтобы избежать повреждения диагностического 
катетера.
Избегайте употребления алкоголя, антисептических растворов и других растворителей с 
помощью диагностического катетера.
6. Порядок и условия утилизации или уничтожение медицинского изделия.
После использования данное изделие может представлять потенциальную опасность 
(класс опасности отходов Б). При обращении с ним и утилизации необходимо 
придерживаться общепринятой медицинской практики, а также применимых местных, 
областных и национальных законов и постановлений.
7. Срок годности
Срок годности указан на этикетке изделия для каждого кода CFN.
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Город М осква
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