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DEFINITION OF SYMBOLS

m | Manufacturer kterukol Sterilized using
e 21 ethylene oxide

|IREF| Catalogue Number LOT Batch Code

RS ﬁ%hoglsed re rFesentatlve

1K1k EEUTONe: Rx Only pr?scription
community use onlv
Keep D7 Keep away from
[ SR sunlight
n Use
By ") Do not reuse
(\Km Do not use if package e . .
Uy is damaged |I:lllsl\]| %r)nusSLélt instructions
RBP Rated Burst Pressure [NOm| Nominal Pressure
Telephone PAX[ Facsimile

Package Quantity
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DEF]NITION DES SYMBOLES
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Deutsch
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KONTRAINDIKATIONEN
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DEFINITION DER SYMBOLE
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INDICATIES
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DESCRIPCls N DEL DISPOSITIVO

POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
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BESKRIVNING AVPRODUKTEN
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DECLARAMAO DE RENUNCIA DE GARANTIA
. .

DEFINigAO DOS SiMBOLOS

RBP

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Numero de catalogo

Represenlante
autorizado na i
Comunidade Europeia

Na=sT=O

Neo utilizer se a
embalagem estiver
danificada

Pressao nominal de
rebentamento

20

e Estenlizado com

LOT

ROy

O s

oYYV

FAX

oxido de etileno
Codigo de lota

Apenas para uMizagao
medianie presengao
medica

Manter afastado
da luz solar

NSo reutilizar

Consultar as instrugoes
de utilizagao

Ressowirsh
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Kabetnpa® eTtayrto66ou

ev3
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0120

EXXnviKd

NEPIrPAOHTHZZYIKEYHZ

O KaO£Tiipa<; enav£io660u Enteer™ 6ifukoXuvEi tr)* Tono6”Tnoll’
unooTiipi®n. ka6o6r*ynon xai £Xeyxo£Y6c;06r|yon onppaTo<;

Of 6iaKpiti<; MEpOXE(; Ton NEpupLplkon ayy£o Kol onoTnpaToc
p~oujToi>KEVTpiKoi)auXouo6nyououppaTo<;ii pfow piacano
61o nXEnpIk < 6upE<; (non Qvayvujpi*ovTai p£aw aKTiuooKifptov
G6EIKTLLLY). 0( nXEUpIKES;6 L)pE<EniKOIUQIVOUV p£ TOV KEVTRIKO
anXoTtou o6rlyon ouppaTOCKai5i£UKoXuvouvTrivKado6énvr|ori
Tou 06T)yon ompparoc; (Mno ywvia w<;npo£;toy KEVTpiKO onXo)
£MirpEnoyTa(;Tnn fo60 Tom 06nyoun onppaToc; ano tov kaOETnpa
Enteer. O k06E£Tnpac; Enteer nEpIEXEIEY apkp6 pnaXovi kor6uo
OKXivooKieptc; 6E£1KTr| 0TO anww okpo £v6senkapnton
OTEXExou(;. Or aKTivooKiepoi 6£1KTES; XPnoiMono'ouvtai yio
0oKTivooKoniKO npooavoToXiopo koiYyio rrlv ovayviopiori twv
6upci)VEE6BouTou o5qyoLi onppoTocoTo pnoXovi. ToonwTpripo
TOD KaO£Ttipa £XEi u6p6<piXr| EnrkaXudr®. O kaO£trlpa<; Enteer
£ivoi oupPoTot; p£ kaOETT1pE<; unooTiipi~rir; £owTEplklc 6iop£Tpou
r 1,68 mm (0,066") kalpnop£1lYaxplr<3wonollO£( pe 06ryo onppoTto
s 0,46 mm (0,018").'OXa TaeopTr*patatoun Ko6ETr po Enteer
nopExovToi onooTE£ip(i)p£va KOI pr| nupEToyova. Mo nXrjpocpopiEr;
6i00Tao£(i)u, ovotpe "TE OTr|v etiketo.

ENAEIHEIZ

0 KoO£Tripa< Enteer npoopi”etai yio Trjv KOTEirOuvori,
K0606r1yr|or|, "Xeyxo KOl unooTnpi*ri evoc 06rlyon oOppoToc yio
npoopoori Of 6lokprrec; NEpoxXE<; Tou nepupepiKoO ayyetokou
ouoTripoTot;.

ANTENAEIEEIZ

O koOETTpac; Enteer 6ev £v6£iKvuTai yta XPMOMoTo EykEhaXrk6
oyyElko 00oTripa.

nPOEIAONOIHZEIZ

*Movo I0Tpoi nou £tV01 nX|1p()C £Knai6EUpEVOI OF £MEpPaT(KES;
6ia6iKaaiE<;np£nfivaxpnmMonoiouv tov KaO£xtipa Enteer.

«O KaOETripai; Enteer nap£X£xai AHOITEIPOMENOI yio
pia XPriOr) povo. AnayopeuEToi ri enoY EME”epyaoro koi ri
£navanoOTEipojori. HenovEne”Epyaoio ri £nayanooT£(pwor|
£v6ix£tai vaaurrioouvTov KiV6uvo poXuvori*xouooOEvr)
kabak; koi tov Kiv5ovo pEiujp£vn<; an o 6oori<; xrit; ouoKEUiit;.

*Mr| xprioiponoi£iTETov kaOETI 1pa Enteer Edv riouoKEUooio £ivoi
ovoiypivri KOl o oxEipor; (ppaypdc £XE' onooxEi Cripid.

Mo VOp £1w6e( 0 Kivduvoc; pXdprig Tou ayyeiou, To dioyKorpivo
pnoXovi npEM£Llva xPHoiponoieixai povo OEayvEia nou exouv
6ropETpo (6nok; pETplETalEVyui;kaldnodTr|c;67Clr|t;616vka)OI"O
iori ri pEyaXuTEpr) ano To psyioxo nXator; pnoXoytou.

«H MIEOM Tom pnoXoVIOlj 5eV/IpENEL va wiEppal YE! xrjv
ovopooTiKri n(eorl pritrii;. Mraxriv onoguyr! Trk unEpniEoqc;,
ouvioxdxai ri XPOori pia<;ouaK£uii(;napaKoXouOriori(;
trie; nrEOr"c;.

« XprioiponoieixE pdvoxoouvioxtjpEvo p£oo 6roykiworuron
pnaXovlou.

* Mriv npoo)0£1TE li onooupETE TOV kaO£Trlpa Enteer eqv to
pnaXdvi 6fVEivoi nXr pa)c;5£houokclspEvouné kevo,

« Analle(tar rérartEpr) npoooxn kaTta xriv KaT£uOuvori Evor;
o6r|yon onppoTo(;yRTr|Y£”066 Ton and pia nX£upiKriOijpa.
MoTE priviijO£ixE, anooupETE ri oTpEQETE EEopTtipaTa nou
ouvovToOv avTioToaq. Mnopeivo npokXr|6el ouo™podri/
Opawuor| xri<; ouoKEuri<; li pxdpq Toun ayyEiou. MpMIEr ndvxoTE
va xpnmitonoiEixai OKTivooKonrioq yia iriv unopotiGqori xou
XEipiopou rriE aucKEuric;.

MPO®YNA=E1Z

+ O KaOETripo«; Enteer npenei va ono6r°kEnETar oe 6po0Ep6 kar
?rip6 pEpog.
*XprioiponoirioTE ) ouOKEuri npivxqu qpEpopqvia Xriri;.
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enpivxqvEioayajyri Ton KaOE£Tripa, xopriyrioXETriv KoTOXXr Xr!
avxmriKTiKri koi ayyEiodiaoxaXxiKri ayuiyri.

*OxEipiopd£Tou KoGeTripo Enteer np~i£lvaY~vETal pe
npoooxri. ripivxq XPMN1 koi KQTdxri 6rapkEHO Trii; 6rabrkaoroc;,
EWw6EorpElTE 1) ouoKEuaoio KOI TOV KaO£Ttipa yio Xuyiopaxa,
ovnotpodc; ri dXXec; CigpiEi;. AtokodTE xri xpgori eov o KaGstripac

unooTEi “ripid.

*Mr|v EK6"TETE OE opyavtKouc diaXuTEc;.

*Xpr|Olpono EMEndvVTOTE unooTiipi*q ouppaxocyia xqvnpowGqoq,
xou<; XEipiopouc; Kaixqv andoupoq Toun kabETrTpo Enteer.

*O xEipiopdexou kaO£Tr)po Enteer npEMEr va yivEToi povo und
OKTiuooKoniKri napaKoXou0goq,

niOANEI ANEniOYMHTEI ENEPPEIEI
Oini0avE<;avEniBupqTEc;EVApVEIE<;nEpiXappdvouv. aXXd dxi
anokXEHKOTrka, Ta akoXounba:

*Aipoppay(a ri arp6Torpa

*TpaupaTiopdd ayysiou nou pnopsi va anaixEi nEparTEpw

napEpPaoq ri xEipoupyiKii Ew6rop6oton

* ApTqpioKOi; onaopde;

« EpPoXri

« EyKEoXrk6 EMEKO66t0

* NEupoXoyiKo EXXeippa

« ®appakEnTIKES ovTidpdoEii;, aXXepyiKri avTldpaoq oTo
okloypadrkop”oo

omp‘dq

ANAANZIMA
TaokoXoubaanaXworpa 6evnapixovtai KaixpEid*ETQi va
Eivai 6ia0£oipa koi npOEToipaopeva npiv ano Tq XP>i<3q Tou
KaO£Ttipa Enteer:
«0 gKdpi EtoayaryEa
« KaOETripa(; unooTripi~qgc; (06qy6< KabeTiipa<; ri odqyd 0gKdpi)
« AvaXdioipo ayyEtypodrknr; anErkéutopr; (5X. ak TivooKiepd
okloypadrko pEoo, diavopEoi;, ourXrivwoq, ktX)
*IxEipoc gnopiviopEvor; tmotoXoyrk6c opdt;
«06qyd ouppo
*AXXaavaXtoorpa, ovdXoya pETieavdyKEEViaTqv oXoKXripojoq
Tqc; Grabrkaorar;

nPOETOIMAZIATOYnPOIONTOZ

|.  Eni6E£0Q)prioTE Tq ouoKEUooia Tqgr; ouoKEUiic npiv To dvoiypa.
Mg xpgotponoiEiTE Tq ouoKEuti av g ouoKEuaoia exei ovoixGel
riEXEl WIOOTE! Cqpid.
AdorpEOTE TOV KoGeTtipa Enteer and Tqv anooTEiptopEvq
ouoKEuaoia.
AdorpEoTE TOnpooxaxEUTiKd pnaXoviou koi to otuXeo.
EKnXuvETE tov auXd Ton 06pyoii onppatoe pT oo XoyIK6 opd.
BEpaioiGEITE dTidX£<;0i £MIddvEIE<:Tq(;ouokEuric;EKTAOEvTal
oTo OTEipo gnapiviopEvo duotoXoyrk6 opd.
npoEToipdoTEEvo piypa 1.1 oktoypahrkon psoou koi OTEipou
(hnotoXoyrkom opoij.
AvapporioTE 3 eok; 4 cc (ml) piypaTor; okloypodrkou oe pia
oupiyya 20 cc (ml) ri peyaXuTEpQ koi ekkevutote tov aepa and
TOV KuXiv6po Tqt; oupivya<.
luvdEOTE Tq oupiyya p£ iva GgXuKO luer lock oe pia Tpio6q
oTpbdryya KO yEpiOTE Tout; auXoui; Tqi; oTpod lyya< pE piypa
okt ypadkon pEoou.

© ZuvdEOTE Tqv Tp(o6q oTp6dryya Kai xq odpiyya OTq Bupa
6roykwopcTton KaOETripa Enteer.

10. KpaTiioTETq oupiyya pETO puvxoeva koitoCei 1po<;Ta Kato)
KOl avappodrioTE yia 5 6cuTEpoXE/Ta.

I1. KXE£iaTETq6u p a6idyKa)og<;Tou KoGETripa Enteer pexqv
Tplodqg oTp6dhryya, oparpEoTeTp oupiyya Kar ekkeviootetov
aepa and tov KuXivdpo.



12. Enavaouv6E£OTETr) oupiyva otnyTpto6n OTpotpiyya kqi

£KKEua)OTE Tr)v Tpio6n <3Tp6(piyya.
13.

Avoi"TE TMaipotpiyya, avappotpnoxE pixpi va pn (palvovTai

nXiov (puaaXi6£<;, arTEXEMOEpN)oTE To £p00X0 koi anoony6eoTE

Trjoupiyyaono tnvTpioSr] OTpotpiyya.
14.
Ti<o5nytE<;Tou kaTaakEunaoTr].

OAHREIXPHIHZ

ripo£ToipaoT£ pio ouoKEuti 6|oykwor|c; pnaXoviou aupcpiova ps

1. MpOONEXaOTE TO OyyEKOKO onoTnpa KOl TOMo6ETMOTE To
0Mkop| Eiooyojyea KOToXXriXou p£y£0op<; ouptpcova pc tic;

05 rYIE«;TOM KOTOOKCHAoTr .

2. [OfopenoT£ To ayycto npop OE£pan£(a pc lvav kotaXX”*Xo
o5r|ya koO£Tnpa campduyo pE£TK;05r|y|ECTon kKaTaoKcMooTn.
1unM6EOTE £VOV cipooTOTiKd sspoooppoyEo Tunou Y Gy

nXripvr) TOP kaO£Tnpa unooTripi*qc;.
3. O£0a lOEITE£6Tl0 KOOETNpac; Enteer
oupcpojva pf tic; 0Srjyicc;.

npocToipaoTci

4. AdOlp£oTE £va kataXXr)Xo 06r|y6 ouppo onch 1r) auoKcuaoia

Tou KOI £ni0£copgoT£ TOyio Tuxov CnP'EC-

5. MpowO0noT€ 1o 06ny6 ouppo otn oToxfuopcvri 0£or) un6

OKTivooKoniKri ka0o5r yr)or|.

6. EiaoyETETov koO£Tnpa Enteer cnanw oto £yynf Tpnpa Ton

o6bnyonoOppoToc;.

7. XoXopwote To Koupni otovoipooxoTiKo npoooppoyca Tunoun Y.

8. TpocoOr~tate£ TOV KoO£Trpa Enteer cnovw on6 1o ouppo koi
peoo OTOV cyyuc; onX6 Ton KOOETI'pa unooTopitric.

9. 1 IT£TOVoipooTOTiKo npoooppoyeo Tunoun Yyto vo
6r|pbupyrloeTE pto odpc3yton yupw ano Tom koOETrlpa Enteer.

M1 od(?£T£ unEpPoXiKci.
10.

MpowOr~oTE TOV kaOE£Tnpo Enteer £ndvco 0n6 T0 06r*y6 ouppo

un6 OKTivooKoniKri KOOOMM1OMN Tono6cTnoTE TIE6upEcTON
kaO£Trlpa Enteer (xPMOlponolunTac;Ton<:akTmookIEpounc;

6E1KTEe) 0Tq OToxEubpEvri 02oq.
11.

AvtoXXo”te To 06r"y6 ouppo pe svo 6opophbipEno 06rly6

ouppo (kopnr” -45* OTOono) Tprypo pnkouc; 1,5 mm).

12.

Z uv6 eOTE Til OUOKEUIi 616yKCi)Or'<; pnoXoVIOU OTriV xpio6r|

oTpbh|yyo KO EKKEV()OTE TLoTp6dh|yyo PE TO piypo

oklaypod lkou peoou.
13.
14.
VO£ptanl~EtaloToEXaxoTo NX0TOGTOM.
15.

noykwote TOpnoXovi oc 3-4 atm (304-405 kPa).
Mpooopp60OTE Trv OKTIVOOKONiKIi npopoXii pexpi to pnoX6u!

Ka0o6r)yr™oT£ T0 610 popdLupeno o6riy6 ouppo 6ropecom Triy

eniOupriTiii; Onpoc, neptoTp~thonToc; opyo To 6ropophcnpeno
05r|y6 ouppo opeotui; eyyuc; Tne Ceuvric 6E(KTrlpcxpi To
6ropopthcupeno 06rly6 ouppo vo opxioEiva £EEpXEToian 6 Tr| Oupa.

OPIIMOITON IYMBOAON

m |

|REF|

s et

(Km

RBP
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KoraoKcuacnr);
ApiSpd” KoraAdyou

E”ouoioSoTripevo”®
ovTinpdownoc arnv
EupcunoiKii KoivdiriTO

diairipricne oreyvd
Hpepoprivia A
Mn xPnciponoieire

[T] ouoKEuUNn av n
ouoKeuaoia ixei

vnootel *pid
OvopooriKri nicori prisr(;

TrlAépUlvo

Mooé6rr|la ouoKeuacjia®
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J1MoXoyr oTE T ocjOTii 0£or) KOl KaTEu6uvor|Tou 06r|yon

onppatoc;.

E6v MM 0eor) I')kaTEn6umor)Tomn obr'yon onpparoc; eivat

> )OTOXEUOTEtrjv aXXri nXeupiKii 6upo ka6o6rlywyTac;

TOGopopdpéno o5rly6 ouppa 6lopEoon Tric; eniOupriTinc;

Oupac;, nEptoTpethounTtac; opyo to 6topopdcupcuo o6iiyé ouppo

apioipq eyyuc; Tr|C Ceuwric; 5eiKTr| pcxpi to 6topopdhcupeno o6r|y6

ouppa va opxioeiva eMpxetoiano iri Bupa,

18 Nue@THET0 Glopopthwpeno o5riy6 ouppo 6lopEoon
Oupac:6nbic;analTELTa).

B NexrhoO( ol Gea<aoas, TooaaEon

PO N0onpETETOy HaGErEr E8=xkoi 1o DO

16.

17.

Av KOl auTO TOnpoi6v £XEi kaTookEnaoTE( N6 npoo£KTka
eXEvxopevec; ouvOriKEc, r| ev3 Inc. 6ev ookei eXeyxo otic; ouvOriKEc
un6 TK onoiec; xpnaiponoiEiToi outoto npotou. Hev3 fnc. ouvEncu<
anonoiEiToi oXec; tic; eyyuiioEic;, T600 priTcc; 600 koi unovooupevEc;,
of ox”or) pc TOnpolov, oupnEpiXappavopevcuv, aXXo xwpic va
nEpiopi*ETai oe ouT"c;, oXoivtcjv unovooup£vtov £yyurroflum
E£pnop£nolp6Tr|tac; n kotaXXr|X6Trirac:yla evo ouyKEKpipEvo
okon6. Hev3 Inc. 6ev 0a eivoi uneuSuvri npoc; ono6nnoTE hnolké
M vopiKo np6ocuno yto OIOKOGNMOTE IOTpiKO EMo6o It OM0106r1MOTE
opeori, onpnteupatikn  £nak6Xoun0n <rlp(a non npokXnor|KE

an6 onoto6nnoTE XPrOM. eXoTTwpa, 0XdPn M6uoX£iToupyiaTou
npolovToc;, ovEAdpTriToano To £dv pto o”icuon VQ tetoiec
Paoi”EToi oe eyyunon, oupPoon, a6iKonpo5ia ri dXXcjc; ncuc;. Kavivo
np6owno Gev Exei Efonoto66Tnan va 6eopLuei thv ev3 Inc. oxetiko
pe onoto6rinote 6riXcijon n £yynnon oe oxeon me to npoiov. Oi
eaipeoeic; koi oincpiopiopoi nou napat(OeuTalaveuT pcj Sev
npoopifovTai, KOl 6eunpinei va EppnvEuovTai ps Tp610 noun

va napaPidCei tic;unoxpscoTiK”c 6iaTd5£iq Tnc Edappoiipeunc;
vopoeeoiac;. Edv onoto6nnote pepoc; f\ dpoc, auTrie Tn6 6r)Xwonc;
ononoinonc; cyyOnonc KpiOei napdvopoc;, pn £dpapp6oIpoc; ri
av.i6eToc; pe xrjv loxuouoa vopoOeow and diKooTi*pio app66toc
6iKaio6ooiac, T6Te n Eykmp6TnTa twv unoXoinojv pepcuvTnc;
6riXcponc; anonolr|Onc; eyyunor”c; 5ev Oa entipedCeTai koi 0Xa Ta
6>xoKknpaTa koi oi unoxpecooEic; 0a EppnvEuovToi koi Oa loxuouv tuc;
edv Mnapodoa 6rXcoon ononoinonc; eyyunoiic; va pnv nepieixe 1o
ouyKEKpipEvo pepoc; ndpo nou Oecupeltw 6kmpoc;.

Anocreipivpevo pe
niflilAEVCIAgi50

=i

LOT KuijSiko? napn’So”
Rx Q_r.\.l\y KOidniv EvroAric lorooi'i
e cDuAdoaeie paicpid
S and MiOKO (w?
non Mnv Kcivere

£navaAr) TniKn XPron

Y]

lupSouAeuaei TE 6"

=1x QSnv'T? xpiiooi;
NOM OvopaoTiKii Tricon
FAX  oa?



Enteer Cce

eV3 Cewnik do ponownego wprowadzania 0120
Polski

OPISURZ"DZENIA

PRZECIWWSKAZANIA
e AR _ i . =
NaxywviAa

OSTRZEZENIA

avratectniacdasr e staikosa PRZYGOTOWANIE PRODUKTU

. _ N _ _ ) 1 _ _
irfiag), oy Ubv ks asinads nakrgsaraha kalou 2 \WiniiexmikE e aedenregaaikovaa,
<€ Ricrianbdoicricpnyirnrgossacac onre 3 Viinpalo Slaloui nadsn
dkiariarsaz e Ay ey nwabiesds e 4 Raduoiad povadhiliabsh fgdacayg

. : i _ T 5 e 92 evesslicyviaadric s daieng

mmmb 6 Ragajava Hilkadalotaskovaspvaanirg sl
w fiicions N
v drovpovaedachnvva Rraoey vilk-aE e 7 Zeming3obdarHnieszrin kakako tesovesab

stiakavid gaganmod Do P DiuDvass iwaaizrg

?
i

Srex140sTROZN Osci 12; l""‘mt"a”’;a"’iaﬁl E’I g
t _ - h
S ncoach phvenaiEt/ LR oat! astirgpegpi prah ezop
Fi l l = i I | - - B(l%m‘ I q :m' "apm] ,‘m' "I'ﬁl’?
lezeriepzesiiaadivel resriociucE e pdazl, 2 dhj tiokd ahoaaaiCalEdaraep
e
" - M-
paalcar e
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Enteer ce

ev3 Yeniden Giri§ Kateteri 0120
Tiirke
Ci HAZTANIMI POTANSIYEL ADVERS ETKILER

\adk: st 16 N OS) > g clsed acaiar s aEaon
B e tSaai s Hicarai saildadsdannaiadne SARFMALZEMELERI
SEEridiaiinachnoseteshikesliad<d-aarianndic:
ENDiKASYONLAR = rcolsaiir
enpdd’:ribmm yoladineas, lkoud adgivaEfilkgniirtilenesafinabandai Qan, Iieanak -
edinai\eckstclenai cbadain losastnachkE Nnanidda danb)
-Sail gt
KONTRENDIKASYONLAR <+l reh
Nakeandai
UYARILAR
ScrmnoaiEcpcaiairoEh atinanroiolar urOnuhazirlama
i i _— L ; I M R
< e ateiar SIERL dackaadarinetebdiaciniir e \salEardor it SsaUniini kdiaonan
Earijloaineacarsailieanaeiricardijilane Etesrt<tatan sail antslanahndglam
\sacErsaiizecne Fesacha b syoviddrinedlh =2 Bioilouwwa y aedlilsrd<ain
(s ek riskirh ik Haurgiunarisirisian
ok i - BV geag:-aV -V C5ig g B
2 2 o ¥ [Siiegi:ac53 jalp]
e lolaonan gasrdhlotastnadtbesail
11 sSinlarmitaEiaynm
-2natEsad deslghinaeainakdi angiinlentaiosscke= o aestiaidininchnSanng 2 haaciak vikk
Naanay o oaENiigegitnsadiab il s dan jrireasenaeainctirgl ek Faar bgdlin
gimeladosrepodanad\asad== daskdnilalag Shireai SdiunuH ko a-dandii kaetdide
“Eiab Ghnadachl iadindicl- EhinenoiUdiina iain ko tssnactblaijiniia
EFroug Bnan bienaed dr s gdanadl & 9 IdiunuiLg nSfirroa B esrtasariime
ldiadinas oeili rotraickin
SukacaiaiEoljimenachsin koiain 10 . SR, L Hag ek shicBt uneSsrivelayua
=21 i ik - 5 ; ameain)
R A _ ~ 1. SdunuEilduF e il<saEEijiiimeppoturnulaating
[[@=YaVoV=a: | _ _ _ S ot | il
<EeEiilai “Snein i
=Hlau rEh yanpwotiandiannyoieditavoadat dun 2 Sirepirea S diunoiaaisiNeSdil nosiuig N
Deiblajllaarﬂqerﬂlm’)gmm I zsrakos=Min
atgeiiiAdniicblinsachnachl-ssacdl jedlir Graan satetbackdine Imopi SdiLnodUutandkain
ONLEMLER KULLANMA TALIMATLARI
H e taaerainalauknaeceskdanndicl 1 \sAddlasganagineuyg nanctiek irtraol sadifiin
. - - |i.€m < -I’m- !g '«‘meee‘ﬁm
+Stetai " SoUlannaai Felachddiarin i it i e i e et
EchiE gglain o veairetrtenat=i<y ac) thin
-HEeariraEe-ddatieldiadindid -iiaanmowsirele 3 Festaaaincinalasug ndacskhaaiaddgrdn
\eposriirSsasrchantsiginalaaai lkarinadidgna ainciun
\sadortesmiaragadnircsen ks zaagy ol 4 Yanbrkiaxriniantsepnchndaasdssadup
diaonayr krskdin drnadgrhotdadin
1<t ogakkgxdilaenan riaskaam 5 Hauzxsh floolgisbiadnadiaasiestfdoope
optiines ig e zananelcbtesj kdierin s . BEEeriraae HaureEhyoosaa kenimanyaigtinin
_ . 7 HatatikyadhobinrobBd d geraayetin
“HEerSaassksfiooiqdoaiaraichnandie o . EFteriaicai o Uarirohpchsind aistebd et
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SYMBOLDEFINISJONER

Raisst X Sailsrtra]
Bt el

teekgrunar LOT resicae

AXpsrugresriat
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[TepeEqn cCaHTMOro iz Ka HAPyOCKASTBHK]

WTAT MUHHECOTA )
) TOUHOEe MecTo
OKPYI XEHHENMWNH )

. [hOe6opa JI. LWagpdep, HoTapuyc wrTata MwuHHecoTa, cerogHs. 11 okTabpsa 2016 r.,
HacToAW MM YAOCTOBepsto, YTO Npunaraemblii fokymeHT «KaTeTep NOBTOPHOro Bxoga Enteer.
MHCTpYyKuua no npumeHeHuto MS-501160-001» senseTcs BepHOW UM nonHOW Konuein
opuruHana.

/Mo

Mopgnucb HoTapuyca

[Wramn:

Le6opa Nyns Waddep

HoTtapuyc

W Tat MunHHecoTa

Mosa nuueH3una geiicteutenbHa 4o 31 auBapa 2019 r.]

[PerbafHen revers KovrieHm /S, H»]

Eaeedwmmwemd@mepmmmmﬁm», MPEICTER BHHOM

aHTaQV, qmtyaom, HEVELKOV, HAEBHIOKM, BEHEOOM, WITBHQM,
I/I'Ial'I:FI-[]CVI [EICHOM, rqo?/rarbam ME-BaQV, MHIQV, Ty YO,
moowwoammmra/um;&

KoHTaKTHas nHgopmaums
Ecnu y Bac ecTtb BOMNPOCbl WMAM KOMMEHTapuuM N0 WCNONb30BAHWIK [aHHOI0 MW3genuns,
BOCMONb3YyiNTeChb CNefytoL el KOHTAKTHOW MHpopMaynein:

MponssoanTens

«nB3 NHK.» (ev3 Inc.)

4600 HartaH JleiiH Hopc

MaumyT. MuHHecota 55442 CW A

(4600 Nathan Lane North

Plymouth. MN 55442, USA)

TEJ.+1 763 398 7000

PAKC+1 763 398 7001

BecnnaTHbI HoMep TenegoHa +800 716 6700
www.ev3.net

O 2013 r. «KoBuguen» (Covidien)

Enteer ABnAaeTca TOBapHbIM 3HAKOM KOMMNaHUN «KoBuagmneH».
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MepeBoA, AaHHOIO TeKcTa CAeMaH MHOW, nepeBoaqkoM KnenHeBbIM BYKTopom
ropeBuyem.

MOAMMCH

Poccuiickast deaepauys

['opog, Mocksa

UeTBepTOro anpesis Age ThicAuM BOCeMHa LA Toro rofg

A, Aknmos Ine6 bopucosuy, HoOTapuyc ropoga MockBbl, CBUAETENbCTBYH NOAMHHOCTb NOAMNMCH
nepesofunka KyerTesa BukTopa lropesuya.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCY TCTBUN.

JINYHOCTb NOANUCABLLErO JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3apervncTpuposaHo B peecTpe: Ne 77/09-H/77-2018-"
B3bICKaHO rocyaapcTBeHHO nownHbI(No Tapudy): 100 py6.
YnnaueHo 3a OKasaHue ycnyr npaBoBOro U TexHWYeckoro xapakTepa: 200 py6.

MNoANuCh

[epboBast MeyaTb
HOTapuyca r.Mocksbl
Axumosal .b

Bcero NpoLUHYpoBaHO, MPOHyMEPOBaHO
n ckpennero nevaTbio 1Y nncT(a)(os)

HoTapuyc

noanmch

Poccullcka» ®enepayHH
[opog Mocksa
YerHcprow anpens Ase TbiCA4YM BOCEMHanuMaTol cona.
A, AkumosB ['neii Bopucosuy, HoTapuyc 10pona MockBbI ,
CBUW/ICTC/bCY'BYIO BEPHOCTb KOMWUM C NPeACTaBNeHHOro MHe JOKyMeHTa.

.peectpe: Ne 77/09-H/77-2018-
CBEHHOI MownuHbl (No Tapudy): jyo py -
;T NPaBOBOrO ¥ TEXHNYECKOr0 XapakTepa: " 'yO

h .T.B. AKumos

townTo, MpoHYMepoBaHo, CKPenIeHo
neyateto S H nuct(a) (oB)

HO1l . arwvne
.b. AkKnumos
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KOINUA

STATE OF MINNESOTA )
)ss.
COUNTY OF HENNEPIN )

I, Deborah L Shaffer, Notary for the State of Minnesota, hereby declare this
day of October 2016, that the attached IFU Viance MS-501158-

OOIld 19FEB14 |, is atrue and complete copy of the original document.

Deborah Louise Shaffer
Notary Public
Minnesota

j MGhwisiwBunes Janary 31,2019
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-%3 Vlance™ CE

Crossing Catheter 0120
English

DEVICE DESCRIPTION

~ e vance~ Crossing Calhete facilitates the placement and support of a

cenlraTn, ri ° vasculature through its

ml H ? Catbetercomains arounded L a i tip
Us . H ' dedicated torque device positioned at
vinr?rT distal end ofthe catheter is hydrophilic coated.The
VAnce Catheter PScompatible with r 0.066' (1.68 mm) KO support catheters
Wan«?r."r'e " Sitidewires s 0.014' (0.36 mm). All components of the

VianceCatheler are provided sterile and non-| pyrogenlc Fordimensional

infotmalion refer to label. The Viance Catheter cornesin two sha™

configurations: flexible and standard stiffness.

INDICATIONS

The Viance Catheter isintended for use with aguidewire to access discrete
regions of the per'pheral vasculature. aiscrece

CONTRAINDICATIONS

rofile larger

G\gﬁlth“an\Z% mm| diameter (i.e. wave pattern c3otﬁ’pl r?"r}ﬁé’chanlsm A

WARNINGS

. rocedures should
use the Viance Catheter. p
1The Viance Catheter is supplied STERILE for single use only Do not

n~k of*nlr «P'o«ssi"9 O're-steriliaing may increase the
nsk of pallem infection and nsk of compromised device performance.

' Isbroken** Viance Catheter if package is open and sterile barrier

1n11*M® for vessel damage, the Viance Catheter should
only be used m vessels that arer 1 mm in'diameter,

*Always use the included torque device during catheter advancement
and manipulation especially during device rotation. Failure to use the
included torque device may resultin catheter failure and may resultin
patient injury. e

PRECAUTIONS

+The Viance Catheter should be stored in a cool and dry place.

+Use prior to the "Use 8y" date.

«8efore insettior, nf the Viance Catheter, admin.ster appropriate
anticoagulant and vasodilator therapy.

«~e Viance Catheter should be handled with care. Priorto use and dunno
the procedure, inspect the packaging and catheter for bends, kinks, or ~
other damage. Discontinue use if the catheter becomes damaged.

1 Do not expose to organic solvents.

observa'tion"*"**A should only be manipulated under fluoroscopic

+Do not use asyringe smallerthan 5 cc when flushing the catheter.
+Do not use an inflation or power assist device when flushing the catheter,

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects include, but are not limited to, the following;

+Vessel trauma requiring surgical repair or intervention
*Hemorrhage or hematoma

1Artery spasm

1IEmbolism

1Stroke

Neurological deficit

-Drug reactions, allergic reaction to contrast media
-infection

SUPPLIES

peed to be

available and prepped prior to use of the Viance Catheter:

1 Support catheter (guide catheter or guiding sheath)
1Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold
ub”g, etc.)

1 Sterile heparinized saline
1Guidewire
1 Other supplies as needed to complete the procedure

PRODUCT PREPARATION

»w=

Inspecnhe device package poorto opening. Do not use if package is
opened or damaged.
Catheter from the sterile package.
Flush the guidewire lumen with sterile heparinized saline
Ensure all device surfaces are exposed to sterile heparanized saline

S GeLIALTDAR A SR s SRS ArIgruedevice omo

DIRECTIONS FOR USE

Ov3inc.,

4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA &
Tel: +1 763 398 7000
www.ev3.net Y

lace the appropriate size introducer
sheath per manufacturers |nsm§)cllons perop!

n2?m®'7 ?“® “® " appropriate guiding catheter
per manufacturers instructions. Connec‘t ahemostatic V-adLer to the
guiding catheter hub.

Assure the Viance Catheter has been prepped per instructions

damage Soidewire from its package and inspect for
Aunl0an«* guidewire to the target location using fluoroscopic

Back-load the Viance Catheter onto the proximal portion oflhe
guidewire,

(3 NAACA T
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6. Introduire le cathelerViance par I'arri*re sur la parlie proximale du guide.
7. Desserferleboutopsurl'adaptaieurenVli*mostali .
8. Falreavancer le catheter Viapce sut le fil et dans la lumiere proximale

du catheter-guide.

9. Serrer | adaptateur er Yh”"mostatique pour assurer I'*tancheite autour

du catheter Viance. Ne pas trop serrer.

Faire progresser le catheter Viance sur le guide sous guidage

fluotoscopique.

H. DJsquelapoirte du cathéter Viarce sort du cathSter-guide, desserrer
lebouton noir sur le dispositlfde torsion, faire glisser le dispositlf de
torsion vers la position appropriée fe long du corps proximal el serrer
fermement le bouton noir sur le corps proximal.

12. Touten tenant le dispositifde torsion, faire progresser lecalbélerViance

en le faisant tourner dans fe sens des aiguilles d'une montre ou dans

le sensinverse des aiguilles d'une montre. Le catheter Viance peui érre

avanc4sur le guide ouenavant du guide jusqu'a I'emplacement cible.

Dans le cas oG le dispositlf rencontrerait une ré5151ance significative ala

torsion, le dispositif de torsion est congu pour glissertout en éte«an|

un€die «audible el tactile. Loisque le disposilif de torsion glisse

dans un sens, inverser le sens de rotation et poursuivre la progression.

Continuer les rotations dans le sens des aiguilles d'une montre el dans

le sens inverse des aiguilles d'une montre de maniSrei progresser vers

I'emplacement cible.

. llestegalemenl possible de relirer 1&aéreTeT le calbéler Viance, puis

de I'enfoncer de nouveau si le dispositlfde torsion glisse.

Une fois le carbéler Viance en place i I'emplacement cible, faire

progresser un guide approprie atravers lalumierede guide centrale du

catheter Viance.

Retirer le catheter Viance sur le guide. Il peut s'averer utile dimprimer

un mouvement de rotation au catheter pendant le retrait.

Lorsque le catheter Viance ne doit plus etre utilise, reiiminer

conformement aux normes de I'hfipital el € la reglementalion nationale.

10.

1S}

Bk

w

=

15.

o

16.

1=

I

~N

DENIDECARANTIE

Bien que ce produit ait ete fabrique dans des conditions soigneusement
contreiees, ev3 Inc. n'exerce aucun contrdle surles conditions d'utilisation
de ce produit. ev3 Inc. decline par consequent toute garantie, explicite

ou implicite, concernant le produit, notamment toute garantie implicite
dequalltemarchandeou d'adequation iun usage particulier. ev3 Inc.

ne saurait etre responsable aupiesde quiconque. personne morale ou
physique, des frais medicaux ou des dommages directs, accessoires

ou indirects causes par I'utilisatipn, le defaut, la defaillance pu le
dysfonclionnement du produit, qu'une reclamation concernant de lels
dommages soil basee sur lagarantie, un contrat, un tort ou autre. Aucune
personne n‘a autorite pour lier ev3 Inc. 8 une quekonque responsabilite ou
garantie relative au produit. Les exclusions et limites exposees cLdessus ne
sent pas destineeseconlrevenir aux dispositions obligatoiresdela loien
vigueuret ne doivent pas etre interpreiees comme telles. Sl une partieou
une clause du present Deni de garantie etait jugee iliegale, inapplicable ou
contraireJ uneloi en vigueurpar un tribunal d'une juridiction compelente,
la validite des autres parlies du present Deni de garantie n'en sera pas
affectee et tous les droits et obligations devront etre Interpreles et
aopliQues comme si le present Deni de garantie re conlenail pas la partie
ou laclause jugee non valide.

OEP1IMT(OM DES SYMBOLES

StenlkS"pdr
irradiation
Reference catalogue

| 1 Maodauire dans la .

1*1  coTnunavié Sjr ordoonance
uniquement

f Corservetbl'abride la
- lumieredusoleil

Ne pas leuliUser

Nepas utillser s

lemballage est Qonsulter le mode
endommagge ~ d'emplol
Telephone FAX Teiecopie

Quantue par boite
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Scfiuif t)e Viance-kethetef op hel proximale uiteinde van de voerdraad
Uraai de knop op de hemostatische Y-adapter los.

-

getedlatCter'
9. Oraal de hemostatische Y-adapfer vast zodat een afdichiing rondom

to

12 mprn onde' doorlichlirg op via de voerdraad

zIrt kn""’ ""'f" « :"a’heter uit de geleidekatheter komt, moet n de
torsie-mstfumert Icsdraaien, het torsie-instrument

langsde proximate schacht naar de beoogde positie schuiven en de

zvrarte knop stevig op de proximale schacht v tdraaien

Voer deV.ance-katheter rechts- of iinksom draaierd op terwiil n het

(orsieMnstromen. vasthoodt. De Viance-katheter kar over de draad of

15 1? '® behandeien iocatie worden opgevoerd

U. Aisde katheteraanzienlijketorsieweerstandondervindt g”~dthet

12.

Iy

Als het torsie-mstrument in een bepaaide richling weggliidt, moet o
de draainchting omkeren en het opvoeren voortzetten"Ga door met
nadrde te behandeien locate op te vo%rer?P g isom het hjlpmiddel
M. Bijwegglijden van het torsie-insiromem kont o de Warce-katheter ook
engszins terugtrekken en weer opvoeren.
beoogde iocatie heeft bereikt, moet j een

katheie! o yo™ i * van de Yiance-
P KA h voerdraad lerjg. Ook bij het terugtrekken
17 V va" P« katheter een gurstig effect hebben.
17 Voer de Viance-katheter ra voitooiing van de procedure afvolgens de
standaardprocedures van het ziekenhuis enin overeenstemmmg met
de naiionaie wetielijke voorschriften.

UITSLUITINGVAN GARANTIE
Oit product is order zorgvuldig gecontroieerde omstandigheden

v—aaronﬁ?r dil product wordi gebftikt. Oaarom V/i]S% e% nc al $

expkciete en impliciete garantieaanspraken met betrekking tot bet
produrt af, met mbegrip van onder meer impliciete garanlie met
**'vsP'andelbaarheidofgeschiktheidvooreen bepaald

voor enigerlei koslen voor medische behandeling of
ssi'sde of gevoigschade ten gevolge van het

gebrwk van defeclen van, storing of disfunctioneren van hel*product

ongeacht ofaanspraken met betrekking toldergelijke schadesziin

VA

AvoArilm R O'anderszins, Niemind is
mi n verbintenissen aan te gaan met betrekking
litppj~ " ° 9M®"™ '®" ngaande dit product. Oe hierboven
n unslumngen en beperkingen zijn niet bedoeld en moeter

met geinterpreieerd worden als een inhreukop dwingende bepalingen
vand! v*", ospasang zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige be"paling
van deze uttsluitmg van garantie door een daartoe bevoegde rechibank als
orwethg, onuitvoerbaar ofin strijd met de van toepassini'zyndrwet word,
beschouwd, zal dii de geldigheid van de overigedelen van deze uitsluidng

«mtprn ®" aNe rechten en verplichtingen worde™n

agrgqlerb%t be@eﬁende orgeldig verklaam@@&eé”{ AD\A‘?&:) n‘eyb‘mv%ﬁmn

VERKLARINGVAN DE SYMBOLEN

Fabiikant biERIEIA 1 Gesteriliseerd door
|REF| Catalogusrummer [['OTI Batchcode
hs t . Lli Gelmachllgd dinorind
s L verleoenwoordinprindp  iRxO nivl Uhslui
EufopeseGemeenschao [Rx & iy) vgarlgghrhdfﬁgnpbn..kpn
4li~ Nietbloolsiellen
Niet blooistellen aan
J voche zonlichi
N . .
Uilersle gebruiksdatum {/\} Nieihergebruiken
Niet gebruiken alsde
\Sy verpakking isbeschadiad rm gebruiksaanwiizing
TeleFoon IFAX[ Fax

Hoeveelheid/aanlal per
Lj__1  verpakkingseenheid
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Magyar

ESZKbZLEIRAS
vezetisdr6tlumensn«k
koszonhetder - kBNNy«bb wzetodrdtot helyeznl a periferids Strendszer
avezetodrPtor A Viance kaieterer)
1" '0ar/e<X (I mm-es ilmerojC)
Vfar.ce katSter csomagjSl|
megtala hal6 a klfelezetten akaISterhez valp csavaroeszkoz amefv akater"r

g”é"va. AViance KSF& rr 1 68 mm (0,066") alm%ré1 nf\”agﬁ\éﬁ earbe%lel

. . . veretodrPtokkal hasznaihatb
AWance kataier minder alkoldreszPt steriler szSllitjuk, bs az alkot6rb$zek

katat« k~rfll* A mareteket nbzze meg az eszkbz clmkPjdn. AViance
norr*al meJetegO," " bsszeallitasban elbrheto. Hallékony es

JAVALLATOK

AViance kaleter vezetodroltal egyult lortera basanStatra szoloai a perifenas
6rréndszer kubnbbzS rszeibe tbrt*nd behatolis c&1]3bbl"

ELLENJAVALLATOK

TiIosO 36 mrr (0, 014—) l7|11ér6ré\ nagyobbcsatlakoszrofilleI (azaz
'‘ArazmLssal) rendelkezd vezetodrdt-
hosszabbno rendszerekkel egyutt hasznunl

FIGYELMEZTETASf
«Kizardlag az intervencios eljSrasok terSn megfelelo szakkdpzesben
reszesull orvos hasznalhaija a Viance kaleten
' My HT . * b
lfé%?gr“ M@ dolrgozzafel 6s ne stenl.zSlja Ojral Az 01%¥eﬁgollg g'ZZIQ jara
oirastenlrzalas fokozbalja a beteg megfe.tozddesenek kockazatai es
novelhetj az eszkoz teljesitm4nyromi5s4nak vesz ly#t.

&PaserIAa fel aVlan(ie kaleten, ha acsomagolSs nyitva van As a steril
vddocsomn go as sprul é//»avanes astem
‘cuktfmm 2.’ se PrdekPben a Viance katPtert
¢saK 21 mmAim~rbju erekben sza%gdrhaszn n

‘aAVvl],'®" * kateierrel vegzett mOveletek sorin - kulorosen
azeszkoz furgalasakor - mindig hasznSlJa a katPlerhez mellPkell
""y'ben nem haszniija amellPkelt csavarPeszkozl
aza katPIermeghiMsodasahoz vezethel es a beleg serulPsei okozhatja.

bVINTIZKEDESEK
mA Viance kateter huvos, szSraz helyen tSrolandd.
+A.LejSrali idd'elott hasznaija fel

ts x'C ™ ra ;r"*-m™

’
i"valosan kezelje aViance katetert, Abasznelat etott esaz el,, as
sorSn el enorizze acsomagolist, illelvea katetert, hogy nincs-e raituk
"a s z X o ~rnananrnsodott, ne

- Ne tegye ki szerves olddszerek hatesanak.
«AViar.ce kateierrel csakfluoroszkdpos eilenarzes mellett szabad
mOveietekel vigeznf.

basznaljon 5 ml-esnel kisebb merelj

LEHETSEGES MEUEKHATASOK

Alehetseges meliekbaiesok tbbbek kdzbil az alSbbiak lehetnek-
1muteti belyreSllitest vagy beavatkozasl fgenyld Prsertiies,
*vprzps vagy verbmieny,
~aneriSs spazmus,
sembdiia,
1stroke,
1idegrendszeri kerosodSs,
~gydgyszefreakciok, a kontrasztanyagra adott allergies reakcio,
«f«rtozes.

K1EOE521T6 ESZKOzdK
Az alebbi kiegesz(16 eszkdzok rem kepezik az eszkdzcsomao reszPt Ps
aViance katPter haszreiata elott be kell szerezni Pselo kell kpsziten! oket:
slamasztbkatpter (vezetdkatPter vagy vezetOhiively),
«angiogrifiSs kPpalkotPshoz szukspges kelipkek (azaz
lontgenkontiasztanyag, csdelosztd, infuzras szerelekek stb.l,
1 steril, heparinos sdoldat,
svezetadrdl,

*szukseg szeiim az eljSras vPgrehajtasShoz szuksegesegypb kiegPszftok.

ATEPMEKEL6KE521TESE
A
1 g\(c omsr:leglgﬁ‘snl%/slg/sau\%"ne\% 7€, 3|}|<J(R2C50magolasa\NehasznPIJa, ha
2. Vegye ki aViance katetert asterll csomagolPshol
3. OblitM at a vezetbdrbtlument steril, heparinos sboldanal
4. Ugyeljen arra, bogy az eszkbz minder felszine erintkezzen a steril
heparinos sboldatlal,
5. Finonan rogzitse a Viance kalPler csavarbeszkozPnek fekele gombiat

a proximplis szPrra, a proximSlis csatlakozbhoz kbzeli helyzetben

HASZNALATI UTASfTASOK
1, Biztositson behalolasi helyet az prrendszerbe, Psa gyPrtb

ulmulatasainak megfeleloen helyezze be a megfeleld meretd
e’vezetdhuvelyt.

2. Agyartb OtmulatPsal szerinl vezessen be a kezelendb prbe eov
megfele 0 vezetokatPtert. Csatlakoztasson vPrzPsgatlb Y- adapten
averetokateter csatlakozbjahoz.

3, ?% hogy a Viance katPter az utasitPsok szerint elbkPszitPsre

4. Vegye.. ki egy megfeleld mPretj vezelddrbtot a csomagolasShdl
esdiendnize, hogy nem s"rOft-e,
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6. Appoggiare allindietro il catetere Viance sulla parte proisimale del
flloguida.
7. Allentare Il pomello deiradatialore emostatico aY.
8. InsetlrellcatetereViance sulfilo e nel lume prossirnaledel catetere
di guida.
9. Serrare I'edaltatdre emostatico aV per create un sigillo attorno al
catetere Viartce. Non serrare ecceeslvamente.
Avanaarell catetere Viancesul Alogjjdautilizaartdo laguida
ftudioscdpica.
. Quatido lapuma del catetere Vianceesce dal catetere di guida. allentare
il pomello nerd del dispositive di torsione, far scorrere Il dispositivo di
torsione find alia posizlone adeguata lungo Il corpo prossimale e serrare
saldamente Il pomello nero sul corpo prossimale.
Tenendo lldIspositivodi torsione, avanzare Il catetere Viance
ruotandolo in sense orario o antiorarla Epossibile faravanzare il
catetere Vlance sul filoodavanti alfilo find alia posizlone target.
Qualora Il dispositivo incontrl una resistenza torslonale significativa,
il dispositivo di torsione A previslo perscivolare, emellendo un‘clic’
udibile e tattile. Oopo Id scivolamento del dispositivo di torsione in una
direzione, invertirela direzionedi rotazlone econtinuare I'avanzamento.
Continuare le rotazioni in sense orano o antiorario a seconda del
necessario per avanzarefino alia posizlone target.
Oltreacid, 4 possibile estrarre leggermente llcatetereViance e
avanzarlodi nuovo in casodi scivolamento del dispositivo di torsione.
Quando il catetere Vlance 8 state posizionato correttamente nella
posizlone target, far avanzare un filo guida adeguatoattiaverso illume
centrale per filo guida del catetere Vlance.
bstrarre il catetere Vlance sulfilo. Durante I'estrazione, larotazione del
catetere pud essere vantaggiosa.
Acompletamentodeirutilizzo, smaltire Il catetere Viance secondogli
standard ospedalieri e | requisiti nazionali di legge.
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LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Benchd questo prodotto slastato costruito in condizioni attentamente
controllate, ev3Inc. non haalcun controllo sulle condizioni in cuf esso
viene usato. ev3 inc” pertanto, disconosce tutte le garanzie, espresse e
implicite, relativamenle al prodotto, tra cui tutte le garanzie impiicite di
commerciabilita o di idoneita per uno scopo particolare. ev3 Inc. non sara
responsabile nel confront! di persone o enti per qualunque spesa medica
nd per danm diretti, incidental! o consequenzlaii causati da uso, difetto,
guasto 0 malfunzionamento del prodotto, anche se unarichiesta di danni

in tal sense si basa su garanzia, contratto, illecito o altro. Nessuna persona
ha I'autorlia di vincolare ev3 Inc. a qualunque responsabilita o garanzia

nei confronti del prodotto. le esclusioni e le restrizioni dl cui sopia non
sonointese, devono essere interpretale, come contravvenenti a norme
inderogablli della legislazlone vigente. Se qualsivoglla parte o termine della
limitazione di responsabilita viene ritenuta illegale, non applicabileo in
consAnTo con la legge vigente dal tribunale di una giurisdizione competente,
le rimanenti parti o termini delia limitazione di responsabilita rimarranno
valide e | diritti e gli obbligbi In essa definiti saranno interprelati e applicatl
come se la limitazione di responsabilita non contenesse la parte o il termine
ritenuto non valido.

DEFINIZIONEDEI SIMBOLI



BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Viance- krydsnirgskateterletter placering 09 stetie afen gjidewire

i afgransede omrSder af den perifere vaskutatur via dels certrale
guidewirelumen.Wance-kateteret Indeholderen afrundet distal spids

(1 mm | diameter), monlerel pS et fleksibelt 09 brejeligt proksimalt skafl.
Med Viance-kateteret felger en dedikeret drejeenhed, placeret | dets
proksimale ende. Den distale ende af kateteret har en hydrofil belaegnlog,
Viance-kateleret er kompatibelt med itettekatetre med en indvendig
diameter pJ a 1,68 mm (0,066") ogkan anverdes medguidewfres

s 0,36 mm {0,014'). Alle Viance-kateterets komponenter leveres sterile

og ikke-pyrogene, Se ellketten vedrarende oplysninger om mSl, Viance-
kateteret leueres med to skaftkonfigurationer fleksibel og standardstivhed

INDIKATIONER
Viance-kateleret er beregnet til brug med en guidewire tor at opnS adgang
til afgreensede omrSder i den perifere vaskolatur.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges sammen med guidewire-forliengersystemer med en
koblingsprofil, der har en diameter pS mere end 0,36 mm 10,0M")
(dvs, koblingsmekanisme medhelgemenster)

ADVARSLER

+Kun Isger, dei erlilsiraekkeligt Usenet i interventioneile procedurer, ber
bruge Viance-kateteret.

«Viance-kateleret leveres STERILT og et kun til engangsbrog M3 ikke
genbehandles eller resleriliseres, Genbehandling eller resterilisering
kan forage risikoen for patientinfektion og risikoen for funktionsfejl ved
anordnin9en.

*Brug ikke Viance-kateteret, hvis pakken er 3bnet, og den sterile barnere
er beskadiget,

« Forat reduceie risikoen tor karskader ber Viance-kateleret kun anvendes
| kar med en diameter p31 1 mm,

+Brug altid den medfalgende drejeenhed under fremfaring og
manipulation af kateteret, isaer under enhedsrotation, Hvis den
medfalgende drejeenhed ikke bruges, kan del medfare kateterfejl med
risiko tor, at patienlen kommer til skade.

FORHOLDSREGLER

1Viance-kateleret skal opbevares kaligt og tort,

«Skal bruges far datoen tor "Anvendes inden",

- Administrer den rette antikoagulant og vasodilatorterapi far Indfaring
af Viance-kateteret.

+Viance-kateteret bar behandles forsigtigt. Kontroller emballagen
og kateteret for bajning, knaekeller andre skader far brug og under
proceduren. Stop brugen af kateteret, tivis del bliver beskadiget

1 Udsaet bet ikke for organiske oplasningsmidler.

+Viance-kateteret bor kun manipuleres under fluoroskopl.

+Brug ikke en kanyle p3 mindre end 5 ml til skyining af kateteret,

*Brug ikke en oppumpnings-eller stramslyret enhed ved skyining
af kateteret.

MULIGEBIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfeller, men er ikke begrsensettil falgende:
«Kariraumer, der kr®ver kirurgisk reparation eller indgreb
*H”morrhagia eller hsmatom
+Arteriespasme
«Emboli
*Hjernebledning
«Neurologisk deficit
+Medicinreaktioner, allergisk reaktion over for kontrasimedier
«Infeklion

TILBEHOR
Falgende tilbehar falger ikke med enheden og skal vsere tigsengeligl 09
klargjorl far brug af Viance-kateteret:

«Siattekaleter (guidekateler eller guidehylsler)

*Angiografiskbilleddannel ilbehor (dvs rantgenfast kontrasi, manifold,

slanger etc,)

« Sterill hepariniserel saltvand

*Guidewire

«Andel tilbehar etter behov til gennemforelse af proceduren

PRODUKTFORBEREDELSE

1. Kontroller pakken med enheden far Ibning. MS ikke anvendes, hvis
pakken er Shnet eller treskadiget.

2. Tag Viance-kateteret ud af den sterile pakke.

Skyl guidewirelumenen med sterill hepariniserel saltvand.

4. Sargfor, at a)le enhedens overflader uds*ttesfor sterilt hepariniserel
saltvand.

5. Stram forsigtigt den sorte knap pSVance-katetereis dreieenhed pa del
proksimale skaft pS et sled i nserheden af den proksimale muffe.

w

BRUGSANVISNING

t. Fladgang til detvaskulre system, og placer fremferingshylsteret af
passende starrelse i henhold til anvisningerne fra producenten.

2. Seetel passende guidekateleridel kar, der skal behandles, i henhold
til anvisningerne fra producenten. Slut en haemostatiskV-adapter til
guidekateterets muffe.

3. Kontroller, at Vance-kaieteret er forberedl i henhold til anvisningerne.

Tag en passende guidewire ud af pakken, og kontroller den for

beskadigelse.

For guidewiren frem til mStsledet under fluoroskopi.

SaetViance-kateteret pS den proksimale del af guidewiren bagfra.

Lesn knappenpS den h*moslaliskeY-adapter.

FarViance-kateteret over wiren og ind i del proksimale

uidekateters lumen.

9. pterd den haemoslatiskeV-adapter for at skabe en taetning omknng

Viance-kateteret. Overspand ikke.

nmN oo
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10. FerViance-kateteret overguidewir;n underiljotoskopl.

11. NJtVience-kalelereu spidskommerudafguidekateterel, skalden”orte
knap p3 drejeenheden lesnes, drejeenlieden skubbes til den relevanle
position langs det proksimate skaft, hvorefter den sorte knap pS bet
proksimale skaft skal spsndes.

13. Holdi drejeenheden.og forViance-kateteret frem, mens det drejesmed

eller mod uret.Viance-kateteret kan fares frem over wireneller foran

wiren til mlistedet.

Hvis enheden stader p3 markant drejemodstand, er drejeenheden

udviklet til at glide, mens den udsender et herbart og faieiigt 'klik'. NSr

drejeenheden glider i en retning, vend da drejeretningen, og fortsst
fremfaringen. Forts®t drejning med elier mod uretefter behovfor at
fremfare til mJistedet.

Viance-kateteret kan endvidere traakkes en smule tilbage og derefter

fremfares igen, hvis drejeenheden glider.

15. N3rViance-kateteret bar nSet mSistedel, fremfares en egnet guidewire

via Viance-kateteretscentrale guidewirelumen.

TrifkViance-kateteret tilbage over wiren. Det kanogsS vaereen fordel at

dreje kateteret under tiibagetraskning.

KasserViance-kateteret efter brugi henhotd til hospilalsslandarder og

nationalelovkrav.
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ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er fremstillet under naje kontrolletede forhold, har
ev3Inc. ingen konirol overde forhold. hvorunder dette produkt anvendes.
ev3Inc. fraskriver sig derfor enhver garanti. sdvel implicit som eksplicit,
med hensyn til produktet. herunder, men ikke begraenset til. saighbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. ev3 Inc. haefter ikke over for nogen
person eller legal enhedfor medicinske udgifteraf nogen art eller for
nogen direkte eller tlifaeldigeskader samt falgeskader, derer opstSet som
felge af enhveranvendelse, defekt. driftsforstyrrelse eller funktionsfejl

ved produktet, uanset om s*danne erstatningskrav baseres p i garanti,
kontrakt, skadevoldende handling eller andre forhold. Ingen personer har
bemyndigelse til at binde ev3 Inc. til erklaeringer eller garanti af nogen

art vedrorende produktet. Ovenstiende undtagelser og begrsnsninger
erikke tilt"nkt som, og skal ikke fortolkes som vaerende i strid med de
ufravigelige bestemmelser i henhold til gaeldende lovgivning. Hvis nogen
del af eller noget udtryk i denne ansvarsfraskrivelse af en domstol eller
kompetent Jurisdiktion anses at vEre iovstridig, ikke at kunne hindhaeves
elleratvsre | strid med gaeldende lov, pivirker dette ikke gyldigheden
afde ovrige bestemmelser | natrvaerende ansvarsfraskrivelse, og alle
rettigheder og forpligtigelser skal fortolkes og hindhaeves, som om denne
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdl den pigaeidende del eller det bestemte
udtryk, som anses for at vsre lovstridigt.

DEFINITION AF SYMBOLER
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Portugues

DESCRI®AO DO OISPOSITtVO

Ocatelerde cruramento Viance* facilila acolocatloe confers suporte aom
fjo-giila em regloes discretes da rede vascular perifdrica atravSs do liimen
central dotio-guia. OcateterVlance contem uma ponta distal arredondada
(1 mm dediSmetro) montada numa haste proximal flexfvelque pode ser
sjjeita ator(30. OcateterVlance “"embalado com umdispositivo de torcSo
especffico, posicionado na extremidade proximal. Aextremidade distal do
cateter tem urn revestimento hidtpfilo. O cateterViance i compativel com
cateteres de suporte comurn DI r 1,68 mm(0,066"lepode ser utilizado
comfios-guia s0,36 mm(0,014"t.TodQs os componentes do cateterViance
sao fornecidos esteritizados e apirogdnicos. Para InformagPes sobre as
dimensoes, consulte o rdtulo. O cateter Vianceestadisponivel em duas
configurai;oes de haste: flexivel e rigidez padrio.

indicai;6 es
OcateterVlance destina-se a ser utilizado com um fio-guia para aceder
aregides discretes da rede vascular perlfdrica.

CONTRA-INDICATES

Nao utilize com sistemas de extens”o do fio-guia com um perfil de
acoplamento dediSmetro superiora 0,36 mm (0,014') (ou seja, um
mecanismo de acoplamento com padrSo ondulado).

advertEncias

+ApenasmddicoscomaformagSodevidaem procedimentos de
interven(30 deverao utilizar o cateterViance.

+OcateterVlance Sfornecido ESTEPILIZADO e destina-se apenasa uma
unica ulilizagao. Nao reprocesse nem reeslerilize. O reprocessamento ou
a reesterilizagao podem aumentar o risco de infecgao para o doente e o
risco de comprometimento do desempenho do dispositivo.

*Nao utilize OcateterVlance seaembalagem tiver sidoaberta ea barreira
esldril tiver sido comprometida.

«Parareduzir opotencialdelesoes vasculares,OcateterVlance deverS ser
utilizado apenas em vasos com um diSmetro r 1 mm.

« Utilize sempre o dispositivo de torgao Inclufdo durante o avango e
manipulagao do cateter, especlalmente durante arotagSo do dispositivo.
A nao utilizagao do dispositivo de torgao incluido pode resultar na falha
do cateter e em lesdes no doente.

PRECAU"MOES

«OcateterVlance deve ser armazerado num local fresco e seco.

« Utilize antes do prazo de validade.

« Antes da insergSo do cateter Viance, administre a lerapAutica
anticoagulante e vasodifatadora apropriada.

*OcaleLtrViance der" s'r manuseado com cuidado. Antes da utilizagao
edurarleoprocedimento, inspeccionea embalageme o cateter para
verificar se existem dobras, vincos ou outros danos. Interrompa a
utilizagao caso o cateter fique danificado.

+Nao exponha a solventes orgSnicos.

+0 cateter Viance deve scr manipulado apenas sob observagio
fluoroscOpica.

+Nao utilize uma seringa com uma capacidade inferior a5 ml aoirrigar
o catete-.

+NSo utilize um dispositivo de Insuflagao ou electrico ao irrigar o cateter.

POTENCIAIS EFEITOSADVERSOS

Os potencrais efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a
straumatismo vascular que exi)a reparagSoouintervengao cirurgica:
*hemorragia ou hematoma;
~espasmo arterial;
«embolia;
AVC,
«defice neurolPgico:
sreacgfies medicamenlosas, reacgao alergica aos meios de contraste;
«infecgSo.

CONSUMIVEIS
Os seguinles consumiveis nao slo fornecidos com o dispositive e devem
estardisponiveise preparados antes da utilizagao do cateterViance:

« cateter de suporte (cateler-guia ou bainha de orlentagAo);

«consumiveis de imagiologia angiogrSfica (ou seja, contraste radiopaco,

colector, tubo, etc.);

«solugdo salina heparinizada esterilizada;

«fio-guia;

+outros consumiveis que sejam necessSrios para concluir o procedimento.

prepara<Ao do produto

1 Inspeccioneaembalagem do dispositive antes deabrir. Nao utilize se
aembalagem tiver sido aberta ou estiver danificada

2. Retire OcateterVlance da embalagem estenl.

3. Irrigue 0 lumen do fio-guia com solugSo salma heparinizada esterilizada.

4  Certifique-se de que todas as superficies do dispositive sao expostas
a solugio salina heparinizada esterilizada

5. Aperte cuidadosamente o botao prelo do dispositivo de torgao
do cateterViance na haste proximal, numa posigao proxima do
conector proximal.

instruT esdeutiliza<Ao

1 Acedaaosistema vascular egoloque abainhaintrodutora coto
tamanho apropriado segundo as instrugPes do fabricante.

2. Coloqueno vaso asertratadoocateter-guia apropriado segundo as
instrugdes do fabricante. Ligue um adaptador emV hemostatico ao
conectordo cateter-guia.

3. Certifique-se dequeo cateter Viance foi preparado segundo
as instrugoes.

4. Retire umn fio-guia apropriado da embalagem elnspeccione para
verificar seapreserta danos.
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OPIS UfiZJ"DZENIA
"P"owadzarie i ulrzymywanie

prowadmka w dyskretne obszary oPwodowego (ozyska naczyrfowego

poplzezprzeznaaored|an|egoSzodkoweSwIaOo«wnka CewnikViance

ystah” (oSradnicy | Tw), r?(mocowan

Jo«laltventm®
ance i

aetastycznym i rotowatnym k0|p15|epro symalnym. Cewnil

pakowanywrazzdedykowanymurz”dzeniem rotacyjnym.znayiujacym 5|era
jego pfoksymalnym korScu. Dystalry koriec cewnika Jest poy.1«tonyw a X

hydrofiln~. Cewnlk\/lance]eslkompalybﬂnyzcewmkam|pudporowmf
0°Srednicy wewngttznejr 1,68 mm (0,066°| i moJe bydwykorXsty”~ny

@Wrﬂ'° f - W
cewnikaViance 4 dostarczane]ako sterylne i niepirogehne: Infomra

kST naciachorpusts’ elastycany arazo standardies Shaaaey " weed

A

WSKAZANIA
Cewnik Wancejesl przeznaczony do uzycia wrazz pmwadnikiem i sluzv

lczA"X ga oPszardwobwodowego tozyska

PRZECIWWSKAZANIA

fac-rcr g™ P«edlu2ania prowadnika o profilu

OSTRZEZ2ENIA

-Cewrkkvmnc owinnEio?owad W I"cznhe lekarzeprzeszkoleni
wykonywariMj procedur Inlerwencyjnyc

‘ Poslarczany w postaci STERYLNE] i przeznaczonv
dojednorazowego uzytku. Niesterylizowad ani nie ojywac ponownie
zwigkszyc ryzyko zakaZenia

quTzk nTaMNy:™

*W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia naczynia cewnik Viance
naleiy stosowad wyi“cznle w naczyniach oirednk”ri mm

«Podczas wprowadzania cewnika i manipjiacji nim, nalezy zawsze

dosWrcmnTo”‘ urz"dzenie rotacane Niewy oczystanie
’|< zenia rolacyjnego moze doprowadzid do
uszkodzenla cewru a | urazo n pacjenla.

$RODKI 0STRO2NOS$CI
« Cewnik Viance nalezy przechowywad w chlodnym i suchym miejsoi
1 Nalezy uZyc go przed uplywem daty .Zoryc prred’,
*Przed wprowadzeniem cewnika Viance, nalezy wdrozyc u pacien.a
krtiorre'." P-z rozszerz'licrna'c z ;»

+2 cewnikiem Viance nalezy posl?powadzostroznoScia Przed uzvciem
ptocedjry, nalezy skontrolowad opakowanie i ceJnik

CEWRiIa T2y Zaprzestad Jego stdfwahpgkodzert. W razie uszkodzenia

«Nie narazac na dziaianie rozpuszczalnikdw organicznych

wuomskopowr' PP" «'ontrol,

'utz Mzt

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZI\DANE
Mozliwedziatania niepoz~darelomifdzyinnymi:

chiru'rgiczn™» wymagaj”ce korekty lub interwercji

Krwotoklubkrwiak

Skurcz tglniczy

Zator

Udar

Ubytek neurologiczry

Odcryny lekowe, reakcje alergiczne na Srodek konirastowy
Infekcja

MATERIAtVZUIYWALNE
Nastgpujce matenaly zuzywalne nie s” dostarczane wraz z urzadzeniem

cestlraviMe” » ' P'*'ygoWwane przed uzyciem

Vv eV c g & “Pcaba
Y. . v

Tol A~ Tp'™

«Sleryina heparynizowana sdl firjologiczna

«Prowadnik
-lone matenaly zuzywalne polrzebne do przeprowadzenia procedury

PRZYGOTOWANIE PROOUKTU

1 Skontroluj opakowanie urz*dzenia przed otwarciem. Urzadzenia nie
A== W . _jestotwarte lyb uszkodzone

3 YWJml) cewnik Viance ze steryinego opg@owarﬂa

4 KirsillelIr “ «'Y"A lieparynizosvan, soJ*fizjologiczn”.

2 N
4 ‘z‘Wsezv)\/’gt |rsn||pé$vs\(eerr cnmarglu Zugzé/vn‘2356\flzjologlcgnamatgmgm
5. Delikatnie dokrfd czarnepokrgtlo urzadzenia rotacyjnego cewnika Viance

proC*'S"™"~
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INSTRUKCJA UZYTKOWANtA

1 Wykonaj dostsp naayniovsy i umfeid odpowiedniej wielkoici koszijike
wprowj*aj*c” w spOTdb opisan/w instrukcijijej producenta.

2. Wprowadaw naaynie odpowiedri cewntk wprowadzaiacy postepuiac
zgodnie zmstrukcjamijego producenia. PoPLicr adapter hemoslat,S:ny
Tdo nasadki cewnlka wprowadzajgcego, o

3. Upewnij si?, ze cewnik Viance zoslat przygotowany zgodrie

zinstrjkcjami.
4. jwéfb@ 79 Z%kntl),\{van|aodp0wledn|prowadn|k|sprawdzI czynie
n P'owadnik w docelow? lokalizacj? pod kontrol?

% Wprowad od\gbcewnikV\an ewproks ma\wodcinekpvowadnika
Poluzuj pokrgtto na adapterze hemostatycznymy.

8. Wsun cewnik Wane* po provvadnikj w proksytnalne Swiatto cewnika
wprowadzaj?<rego.

&

el wprowadz cewnik Viance po prowadniku

| Gdy kortcdwka cewnjka Viance wysunie sifzcewnika pfow*adzaceoo

poiuzuj czarne pokr?tto na urz*dzeniu rotacyjrym wsud urzaSer~e
TOtacyjnew odpowiedrie poiozenie po proksymalnym fragmende
korpusu I mocno dokr?d pokr?tlo do proksymainego korpusu.

2. Utrzymuj?c urz?dzenie rotacyjne, wprowadz cewnik Viance, wykonuiac
ram obroty w slron? zgodn? lub prreciwn? do njchu wskazdwek zegara
Cewnik Viance mozna wprowadzai: po prowadniko Ijbod przodu ~
prowadnika wdoceiow? lokalizac)?,

13. W raziegdyby urz?dzenie napotkalo znaa?cy op6r podezas ruchdw
obrotowjrth, iirt?dzenie rotacyjne mozna zsun?e, czenui towarzyszv
w”owaine | styszaine klikni?cie. W przypadkii Slirgania si? urz?dzenia
rotacyjnego podczasobracania w jednym kiertnko, odwrOC kieronek
obrotPw rkontymjuj wprowadzanie, Kortynjuj obracanie w strone

M. Ponadto, w pfzypadko Slizgania si? urz?dzenia rotacyjnego, cewnik
Viance mozna neznaanie wycofac i wprowadzic ponownie
15. Powprowadzeniu cewnika Viance do docelowej iokaiizacir, wsurt przez

£ %‘WMK
16. Wycofaj cewfiik Viance po prowadniku, Podezas wycofywania prrydatne

moze byd wykonywanie ruchdw obrotowyeb.

17. Pozakonczeniiiuzytkowania, osurt cewnik Viance zgodnie ze
standardami szpitainymi i wymaganiami odpowiednich pizepisow

WVtACZENIEODPOWIEDZIALNOSCIZTYTUtU GWARANCJt
Nrmejszypzoduktzostalwyprodukowanywdoktadnjekontrolowanych
warjnkach.firma ev3inc. nie majednak moziiwoSci korttoiowania
««runkdw, wjakich Jest on uzywany. Nimejszym firmaevB tnc. nie ponosi
odp”iedziainoSciz tytuiu jakichkoiwiek gwaraneji zatOwno wyrazonych
{ ““o7":7?cycb tego produktu, w tym mi?dzy irnymi, *
2tytuiu r?ko|mi. Firma ev3 inc me ponosi cdpowiedziainosciwobecudnei
iiedyczne art za szkody

awani iob nieprawidtowego dzialania produkti-, niezaieznie od tego czy
deUkw"“ . podstawie gwaraneji timowy,
deliklu.czyw inny sposdb.Zadna osoba nie jest opowazniona do skladania

‘ vdzieiania gwaraneji na niniejszy
priukt-W”kluczenia i ograniczenia przedslawione powyzej me maja na
?hw . ... ibie naiezy interpret®ac
A w ten spos6b. Jesii jakakoiwiek ezgSd niniejszego wytaézenia
odfrjsdriafftok ztytuugwaraneji zostanie uznara przez sad lub we
wlakfwejjurysdykcijt za nielega®ng, nlesvykonaln”™ lub bedaca w konfllkcie
zprai®m wtasciwym nie b?dzie to n.iec wpiywo na waznosc pozoslalych
cz?Sd niniejszego wytaezenia odpowiedziainoSci z ly tiAi gwaraneji
awszyslkie prawa i obowi”zki naiezy interpretowad i wykonywad tak jakby
niniejsze wyl?czenie odpowiedziainoici z tytulu gwaraneji niezawieralo
konkretnej cz?5d |jb warunkdw uznanych za niewazne.

DEFINICJESYMBOLI

nil Producent (SIEUfl R1  Slerylizowano przez
A i 1 napromienienje
|HEF| Noinerkatalogowy ILoT| Kodpartii
E i Ap1 Autoryzowany
przedsiawirjpi iFty On osowanietyl
wuUnii Eiiropeiskiei !'l v e Ml %brzemsn |E%Y =
Cbronid przed wilgoci® Chrorldprzed Swiaitem
slonecznym
" Uzyd przed Nie uzywad ponownie

W razie uszkodzenia

opakowarra - nie 1T Zapoznad si? z Instrpkgj?
SOONMC

jzytkowama
Telefon EQ( Foks

Mok w Opakowaniu
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Tiirk™e

CiIHAZTANIMI

amb*lajlanm,5t,. Kalsierin distal u<-u "3 birlikie

X I~"Arrr;Misssm/™n
ENDiIKASYONLAR

kontrenolkasvonlar

uvarilar

[ IAIA

bIF AT

N
betSTa ™YY,

hastada eofeksiyon riskini ve dhaz oerfarma™ «'«riizeetme,
+P~keti a? k ve stenibariyed k , I I .~ »«"abilir.
*Dama, hasar, olas,l,iirazab” AHanmay.r,.

Viance Kateter yahizca ?ap.j| mm

olan damarlarda kullamimali*r™

6NLEMLER
Viance Kateter serin ve kuru dir vetde «g1>.,~ i~
m SonKjlianma-taribomdenencekullanm,
ila?larr verin*" nY3un antikoagulan ve vazodilator

+OrganikfSzOciileremaruzb,rakmaym.

kullanmayin. elekirtkii yardimcj dhaz

OLASIADVERSETKIIFR

@

e Tremyel
«Kanarrta ve hematom

*Arterspazmi

«Embolizm

*Inme

+Ndrolojikdeftsit

«fla? reaksiyonlan, kontrast maddesine
mEnfeksiyon

kar<, = .
non "Naksiyon

SARF MALZEMELERI

Anii, r, kateterya da kilavvz krl.f)

*Steni heparinize salin
Kilavuztel
mlllamitamamlamak i*in gereken d.ger sarf malzemelen

URON HAZIRLAMA
alajta(,Imisya da

hasariysaclbar'sibl TTyT'”
2-  Wance Kateteri steril ambalajdan r,karm

4. TurnThazydTeyirdl
emin olun

" X7m%;X3K:rnrda®

eparmtze saline maruz kaidjgindan

KULLANMATALIMATLARI
kilrf, dretidnin

brma

9ore K4"Yua\'a(ele7pa”™" nfblr

s«rntrol edin, n y® Masar olup olmadigmi

Kateteri kfltX~elinp?o0Sa[krArrn

dogru izieyin. "® P™“S™a| kilavuz kateter liimenine
‘A" iiemostatik

10.vian”~'"kS'Kmayin,k ™'
“""anarak ktlavnz tel

O~erinden
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BESKRIVELSEAVENHETEN

Wance' kryssende kateler tilretteleggerplassefingen og statten aven
ledevaier inn i sarskilte regioner Idsn perifere vaskjlaturen gjennom sitt
sentrale ledevaierlumen. Viance-kaleleret inneiiotderen avrjndet distal
spiss (1 mm | diameter], monterl pS et fleksibelt og dreibart ptoksimalt
skaft. Viance-kaleleret er pakket med en spesiell dreieanardnfng, plasseri
p~ den proksimale enden. Oen dislaJe erden pS kateteret har et hydrofilt
belegg. Viance-kateterel er kompatibelt med stettekaletere med innvendig
diameter pj r 1,68 mm (0,066'1 ogkan brakes med ledevaierepS < 0,36 mm
(0,014"). Alle komponentene 1Viance-kateterel leveres sterile og rkke-
pyrogere. (rformasjon om dimersjoner finnes pS etiketten. Viance-kateteret
leveres i to skaftkonfigurasjoner: feksibelt og standard stivhel.

INDIKASJONER

Viance-kateteret er beregnel brukt med en ledevaier for tilgang til s*rskilte
regioner i den perifere vaskulaturer.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brakes med forlengelsessyslemer for ledevaiere som har
en koblingsprofil sterre enn 0,36 mm (0,014") | diameter (del vil si
Kobli nisme med bel ).

ADVARSLER
+Bareleger medgrundig opplaering iintervensjonsprosedyrer bar brake
Viance-kateterel.
+Viance-kateteret leveres STERILT og er kan til engangsbrak. Skal ikke
reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering eller resterilisering kan
gi akt Infeksjonsfare hos pasierlen og redasere atstyretsytelse.

«Vjance-kateterei skal ikke brakes hvis pakningen er Spen og
sterilitetsbarrieren er bratt.

«Fori redasere maligheten for karskader skal Viance-kateteret bare brakes
ikarsom err 1mm | diameter.

mBrak alltid den medfelgende dreieanordninger underirnfaringen av
kateteret og under manipalasjon, spesiell under rotasjon av anordningen.
Hvis den medfelgende dreieanordningen ikke brakes, kan det oppstJ
svikti kateteret som kan fare til pasieniskade.

FORSIKTIGHETSREGLER
mViance-kateterel skal oppbevares p5 et kjplig og tort sted.
+Brakes far utlapsdatoen.

«FarViance-kateteret settes inn skal del adminisireresegnet antikoagulant
og vasodilalatorbehandling.

+Viance-kateteret skal hSndteres med varsomhet. Far brakog under
prosedyren skal pakningen og kateteret undersakes for bayninger,
knekkereller annen skade.Avbryt broken hvis kateteret blirskadet.

-Skai ikne alseltes for organiske lasmnger.

+Viance-kateteret skal bare manipuleres under fluoroskopiskobservasjon.

-Ved ;ky:hng av kateteret skal det ikke brakes en spreyle som er mindre
enn 5 ml.

«Ikke brukoppblSsings- eller motordrevet anordnmg ved skylling
av kateteret.

MULIGE BIVIRKNINCER

Malige bivirkninger inklad: , men er ikke begrenset til:

- Kartraame som krever kirurglsk reparasjon eller intervensjon
+Bladning ellerhematom

*Aftenespasme

«Emboli

*Slag

*Nevrologiskdelekt

*Medikamentreaksjoner. allergisk reaksjon p5 konlrastmedlum
*Infeksjon

TILBEHOR
Felgendelilbeharfalgerikke medenheten, men mavaere lilgjengeligog
klargjort for brak av Viance-kateteret:
« Stottekateler (ledekateler eller ledehylse)
*Angiografiskavbildningstilbehor (foteksempel ranigenlett kontrasl,
forgreningsrer. slanger, osv.)
«Steril heparinisert saltlasning
ledevaier

*Annettilbehar etter behov for i fallfare prosedyren

KLARGJOREPRODUKTET

1. Insplserenhelspakningen far den Jpnes. Mi ikke brakes dersom
pakningen eripnet eller skadet

2. TaViance-kateteret at av den sterile pakningen.

3. Skyll ledevaierlumenet med steril heparinisert saltlasning.

4. Sargfor atalle overflater pi enhelen kommer i kontaki med den sterile
hepariniserte saltlasningen.

5. Stram forsiktig den svarte krotten p i Viance-kateterets dreieanordning
inn pi det proksimale skaftet | en posisjor nserden proksimale muffen.

BRUKSANVISNING

1. Giinnivaskatersysiemetog plasserinnfaringshylsen med riktig
starrelse i samsvar med produsentens insiraksjoner.

2. Giinnikaret som skal behandles, med et egnet ledekateter i samsvar
med produsentens inslruksjoner. Koble en hemostatisk Y-adapter ti)
muffen pi ledekateteret

3. Kontroller at Viance-kateterel har blitt klargjort | samsvar med

instraksjonene.

Fjern den aktuelle ledevaieren fra pakningen og se etter skade.

Far ledevaiereninn i milstedet under fluoroskopisk veiledning.

Skyv Viance-kateteret inn p i den proksimale delen av ledevaieren,

Lasne knotten pi den hemoslaiiske Y-adapteren.

Faig opp med Viance-kateteret over vaieren og inn p i det proksimale

ledekateterlumenet.

9. Stramtil den hemostatiske Y-adapteren og lag en forseglmg rundt
Viance-kateterel. Ikke stram for mye.

®No o
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10. FafViance-katetewt over i under fluor i i ing.

11. NSrspissen pi Vi t kommer ut av t. lesnes
den svarte kronen pi dreieanordningen og dreieanordningen sk;rve;
til passerde posisjon langs det proksimale skaFtet. Den ivarle knoiten
$trammes deretler godttil pi det proksimale skaftet.

12. Mens dreieanordningen holdes. feres Viance-kateteret inn meden
roterende bevegelse rned eller mot klokken.Viance-kateteret kan feres
over vaieren eller foran vaieren til mlistedet.

1i. Hvis anordningen meter betydelig dreiemotstand, er dreieanordningen
utlormetslikat den skrenser mens dengir et Oerbartogfelbart
klikk. N Ir dreieanordningen skrenseri In retmng, reverserer du
rotasjonsretningen og fortsetler innferingen. Fortsett med rotasjoner
med og mot klokken etter behov og fortsett til mlistedet.

14. Hvisdet forekommer skrensing | dreieanordningen. kanVlance-
kateleret ogsl trekkeslitttiibake og feres frem p i nytt.

15. NIrViance-kateteret bar blitt plasserti mlistedet, feres en egnel

i j det sentrale iumenet p i Viance*kateteret.

16. TrekkViance-kaleterel tiibake overvaieren. Rotering avkateteret kan
ogslv freen fordel under ullrekkingen.

17. NIr brukavViance-kaleleret erferdig. skaldetkasseresl samsvar med

sykehusets standard og statlige.juridiske krav.

GARANTIFRASKRIVELSE

Selvom dette produktet erfremstilt under neyekontroilerteforhold, bar
ikke ev3 Inc. noen kontroll over forboldene produktet bnrkes under. ev3 Inc.
fraskriver seg derfor alle garantier. bide uttrykte og underforstltte, nir det
gjelder produktet. Inkludert. men ikke begrensettil, enhver underforstlitt
garanti om saigbarhet eller egnetbet til en bestemt bruk. ev3 Inc. skal ikke
boldesansvarlig overfor noen person ellerjuridiskenbetfor medisinske
utgifter eller noen direkte skader tilfeldigeskadereller felgeskader som
stammerfra bruk av produktet. fell p i produktet eller svikt | produktet,
uavbengig av hvorvidt et sliki krav er basert p i garanti, kontakt, tort eller
annet. Ingen person bar myndighet til | binde ev3 Inc. til noen fremstilling
eller garanti i forbindelse med produktet. Unntakene og begrensningene
beskrevet ovenfor er Ikke ment | vsre og skal ikke tolkes som | stride mot
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lovgivning. Dersom en del eller el
vilkir i denne garantifraskrivelsen anses for I vsre ulovlig, ikke hindhevelig
elleristrid med gjeldende lovgivning i en domstol med rettsmessig
JurisdlksJon, pivirkes ikke de andre delene av denne garantifraskrivelsen,
og alle rettigheter og forpliktelserskal tolkes og bIndheves som om denne
garantifraskrivelsen ikke Inneholdt den bestemie delen eller vilkiretsom
anses som ugyidig.

SYMBOLDEFINISIONER
Produseni [SmLE|R[  sterilisert med strling
1 Kaidlogrkurrtm&r |ILOT|  Balch-kode

1. 11 Auloriserl represenlanl IRx Onlyj Kun for bmk med resep

=1 IEU-land
Miholdesiorr oA\ g;);;l;ﬁ;/:res borte
n Brukinn«n Skal ikke brukes p i nytt
Skal ikke brukes hvis .
pakningen erskadet Se bruksanvisringer
Telefon FAX Faks

Pakningsmengde
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ContactInformation

Ifyou have any questions or comments regarding the useof
this product contact:

Manufacturer

ev3 Inc.

4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA
PH +1 763 393 7000
FX+! 763398 7001
Tollfree+1 8007166700

www.ev3.net

©2014Covdien.

n Viance is atrademark of a Covidien company.

e\/3 son 58-001 (0)FEB/14
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[MepeBoA c aHrNNIACKOTO A3blKa Ha pyCcCKuMii A3bIK]

WTAT MMUHHECOTA )
) TO4UHOE MecTo
OKPYTI XEHHENUWH )

A, QfOe6opa /1. Wadopep, HoTapuyc wTaTa MwuHHecoTa, cerogHs. 11 okTA6na 2016 r.,
HacTOfW UM YAOCTOBEPA, YTO npunaraemblii fokymeHT «V/IHCTPYKUMA MO MNPUMEHEHUID
MpoHukatowmnii katetep Viance. MS-501158-001d 19FEB14» asnsietcss BepHOW M NONHOIA
Konueil opuruHana.

/nognuce/
Mognunce HoTapuyca

[WTamn:

Oeb6opa Nyus Wagpdep

HoTtapunyc

W Tat MunHHecoTa

Mosa nuueH3nsa geiicTBuTenbHa go 31 aHBapa 2019 r.]

[PenbethHas neyaThb KOMNaHUN «MB3, NHK.»]

[Oanee cnegyeT TekcT AoKymeHTa «[poHuKatolmii kKaTeTep Viance», NpeacTaBNeHHOro Ha
aHrMMACKOM,  (DpaHLy3CKOM,  HEMELKOM,  HUAEPNaHACKOM,  BEHTepPCKOM,  WUCMAHCKOM,
WTauybsiHCKOM, [AaTCKOM, LIBEACKOM, MOPTYranbCKOM, TpPEYecKOM, MONbCKOM, TYPELKOM,
HOPBEXKCKOM, PYCCKOM W KNTaiiCKOM s3blKax. ]

KoHTaKTHasa nHgpopmauuns
Ecnm y Bac ecTb BOMPOCbl MMM KOMMEHTapuu N0 MCNONb30BaHWIO [AaHHOFoO wu3fenus,
BOCMONb3yiNnTeCb CAeAyO W e KOHTAaKTHON MHpopmaymnei:

MponssoauTens

«nB3 NHK.» (ev3 Inc.)

4600 HataH JleliH Hopc

MnumyTt. MunHHecoTa 55442 CLWLA

(4600 Nathan Lane North

Plymouth, MN 55442. USA)

TEN.+1 763 398 7000

PAKC+1 763 398 7001

BecnnaTHbli HOMep TenedoHa +800 716 6700
www.ev3.net

© 2013 r. «KoBupgueH» (Covidien)

Enteer aABnseTCcq TOBApPHbLIM 3HAKOM KOMMNaHuu «KOBUAUEH».
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A mumceob

Poocaniaran Penepalysi
I'opan Mockea

Mognuck caenaHa BMOEM NPUCYTCTBUN.
JInyHOCTb MOANMNCABLLEr0 JOKYMEHT YCTAHOBEHA.

'‘'yperncTpuposaHo B peecTpe: No 77/09-H/77-2018--" —1

Buickano rocygapcTBeHHOI nownnHbl(no Tapudy): 100 py6

NoAMNnCh

ep6oBas neyaTsb F.B. Axr
HoTapuyca rMocCKBbl
Akumosa I'.b

Bcero npolwHypoBaHo, MPOHYMEPOBaHO
M cKpenneHo neyaTbo J | _  nucT(a)(oB)

HoTapuyc

{noagnncb

Poccuiickas ®enepaymns
| opog MockBa

NANCNLCTBYIO BEPLLUCTb KW™, ¢ Mpeacn-B.,,e,,,,0r,, ,,,,€ A0KY,,C,, Ta.

jjii-"p~ggNe Poeano B PEECTpe: Ne 77/09-n/77-2018- ~ ~
nownuHbl (no Tapudy): 7 > 0 nvfi

\-
"pa3oBoro Y TeXHWYECKOro xapakrepa: j y.jQ

C/\

n " 2T € nmos

ANNIpOLW W 0, NPOHYMEPOBAHO, CKPENJIeHO
neyateto  \P  nuct{a) (oB)

Hot'apny
I.6. Akumos
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KOMNnA

STATE OF MINNESOTA )
)ss.

COUNTY OF HENNEPIN )

I, Deborah L Shaffer, Notary for the State of Minnesota,
hereby declare this day of October . 2016, that the
attached IFU MS-501062-001 fTrailBiazer is an Original

Document.

Signature of Notary Public

Deborah Louise Shaffer

H-TTTD Notary Public
Minnesota

Commission ExpjresJanuafy3t, 2019
Wy ymision EXX fy
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v:3 TrailBlazer”

Support Catheter

Qt

0120

English

NSTRUCNONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION
meizei- Support Cethctrr IS,in ovf't-thp 'Wi'e (OTW. singic
m withandtraumaticlHpertetnipn; ThecJthetcr
«~ m »|P nine models thataip 0014-0.0>", and 003S"
-.onipalibie and haup wo'kiiK) li'iigthsof bS c.m, 90 un,
-c LP4 The distal oattieter shaft has three radiop.«|ue
that aid in positioning the catheter. Thndistal 40 cm

+|-.- -atheter i4i has a hydrophilic roating The manifold (5)
1 .pr ,.ip.iiluriien(hivyhichtiansitionstoth(‘catheler
* ,)-e;minates at the distaltip. This lumen is used to pass
- 5 Hrlu'lidewire with amaximum diameter listed in

.jterquidewirosireandlpngthare pnntedonthe

MiiTimjm gusd(swire Ipmijih -ny 120 180 1

NDICATIONS FOR USE
' diazei Support Catheters are pereutaneous, single lumen

. 1..]jrsdesigned lor use in the peripheral vascular system
+jilBiazer Support Catheters are intended to guide and suppoil
-u'O-'wire during access of the vasculature, allow for wire
s.nanges and provide a conduit for the delivery of saline

tiu'ions or diagnostic uonlrast agents.

@ 000 LWHPMH () INFO@CIRMLRU @ WWWGOSZORAVNADZOR RU o1

single use only Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing
and re-sterilizing could increase the risk of patient infection

PREPARATION OF DEVICE

CAUTION: Carefullyinspectthe package and catheterprior to
use to verifyno damage occurred during shipment. Do not use
catheter if itis damaged orcompromised.

1, Carefully remove the eatiieter from the inner parkaqr.

Juorc; rlie ev3 dev:ce it roofed wrfh 0 hvd'ophihc conting. Prior
10im eriing the cathpier, activate the coating by immersing the
catheterm normaliohne, fnroppioximntely 30 60 seconds, or

wping cloven the cotiieter sltoff widi <sufurofed gauze sponge

CAUTION:Donotwipedown (hecathetersurface with dry gauze.

TO DISPLACE AIR
1 Connecta lOcc syringe filled with heparinized saSnr to the
luei lock on the manifold and flush out the lumen.

DEVICE USE
1 Theev3dcvicpc.anbeintroducedpc'raitan Ll --jiiitn

appropriate sized introducer sheath
CAUTION:Do notattem ptto pusstheev3 device through a
smallersizedsheath introducerthan indicated on rheLobeJ.

Referto productlabeling.

.
. -"18 180
\Y -9
»80 180 1S0 1S0 180 180
o4y
4 4 s

3. Carefullyadvance the catheterto the desired vascuia-
usingfluoroscopicimaging to visualize the marker band"'

IS

Carefully remove the catheter, making sure to maintain
giiidewire pusitiori.

S. Tousethe catheter for infusion, withdraw the guidewup anci
attach infusion device (syringe, power injector etc ; On "s t
exceed 300psiinletinfusion pressur

TixilRlazet Support catheter flow ~ Saline Conua'i*

WixJel Size Length  150psi .thupsr 150 DS

(1s

MODE DEMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le catheter de soutich TrailBlazer" est un catheter over-the-wire
(OTW) alumiere unique (Lletabout pointuatiaumatique i3),

Le systeme de catheter estpropose en neuf modeles qui sont
compatibles avec un guide de 0,36 mm, 0.46 mm el 0,89 mm et
out une longueur de travail cle 65 cm, 90 cm, 135cm et 1SOcm.
Le manche distal du catheter possede trois reperes radio-opaques
(2) qui facilitenl son posilionnement. La partie distale de 40 cm du
catheter (4) preseme un revetement hydrophile. Le colleUeur (5)
presente une lumiere proximale (6) qui assure la transition avec le
manche du catheter et setermme a I'exiremite distale. Cette lumieie
serta passer le cathete'r surun guide aver un diampire maximum
indique dans leTableau 1 Lataille el la longueurdu guide du
catheter son! impnmees sur le reliefdecontrainte (71

PREPARATION DU DISPOSITIF

ATTINTfON;fnspectersaigneusementTemballageet le
catheteravanl l'utilisotion pour verifiergu'aucundommage ne
s'estproduitau coursdu transport. Ne pas utiliser le catheter
s'ilestendommage ou deteriore

1 Retirer soigneusement le catheter de lemballago interne

immprgeonile catheter dans une solution saline no'male. pendant
environ 30 a OOsecomles. ou en essuyant la tigedu catheter O 1'oide
dim tponge de gaze soturee

ATTEWNON;Ne pas essoyerlasurfacedu catheteravec de lo

gazeseche.

POUR DEPLACER L'AiR
1 Connecter une setingue de 10 cc de solution saline hepannee
au rarcord Luer sur le collecteur et purger la lumiere

UTILISATION DU DISPOSITIF
| lec(ispositifev3 pentetre introduil parvoie percutani®e, par
une qaine d'introduclion de taille appropnee

ATTENTION; Nepas tenterde faire passerle drspositffev3
dansunegoine d'introductionde dimension inferieure d celle

figurantsurl'etiquette. Sereportera l'etiquette du produif.

Sl U4 US [1-Oil IS0 SCO01ft'090 SC-OISDS SC-018-1bo bC 03S-065 sc 035090 sc CLE 135 SC-U3S 150

QLTTDPut? maxtinurn du guide, po nlla 00iA 0,018
Loogucut de iravaH, cm Is'- 150 920
1ongoeur mflximAie du guide, cm R 180 Iso
Espacempnt des b<inde« de - IS

marqueur, mm

Diametre proximal du mardie, po 0.01d 0,032 0,044
Ufameire dijidi du manche, po 0,027 0,027 0,0)1
Oiarnetrp »»terieurdplexti* mitp, po 0,020 0,020 0,023
Ciuidp catheter niinimum, 1r S S s

0int min.du cMheier guide/de 004s ouss imms

linlroducleutlpoucp)

T -

INDICATIONS D'UTILISATION
Les catheters de supportTrailBlazer sontdes catheters
percutanes, a lumiere unique, concus pour etre utilises dans
le systeme vasculaire periphenque. tes catheters de support
TrailBlazer sont destines a guider et supporter un guide r'" -
l'acces auxvaisseaux ,iK peimetlent des erhanges u- 'm
presententun conduit pour I'administrationde soL

ou d'agents de conirasle pour dia r-r sn.-

AVERTISSENIENTS

- lescathetersdesupporfTra.lb'3.----
usage unique. Ne pas re traitern rrt
oil lare-sterilisation peuveni aecrr-ri-r-- .
patient etde performances cornprr.m .. ,

- Fncasde resistanceatout mamen'e .
procedure d'insertion, ne pas forcer -
risquetaitd’'endommager le disposal- «
soigneusement le catheter de 5upp”-t

, Cecatheterdoit etre utilise par des m-"-o-
formation appropnee al'utihsalion tlu
lamanipulation du catheter ne doit se fc
fluoroscopie.

PRECAUTIONS

, Laloifedetale des Etats-Unis restreint la vpnt,

0,018 0,018 0.0ib 0,035 0,035 0,035
1i5 liv 65 920 135 150
100 180 b0 150 180 180

Is IS so 50 so 50

0044 0.044 oaves 0,063 0.063 0,063

0.031 0,0'n U,0sI 0.0S1 0.0sL u.os

0,021 0,02) 0.041 0,041 0.041 U041

s 5 t t t b

0045 004s 0,06ft 0066 O.0OM 0,066

| | 1

Placer le catheter prepare sur un fil guide prealablement
introduit

3. faire progresser soigneusementle catheter vers la
vasculatisalion desiree, en utilisant I'imagerie fiuoroscopique
pour visualiser les bandes de marqueur.

4 Retirez soigneusement le catheter, en vous assurant de

maintenir le fil-guide en place.

Pout utiliser le catheter pour uno perfusion, retirez le lil-quide

w

etfixezledispositifde perfusion (senngue, injecteur sous
pression, etc.). Nc pas depasser une pression de perfusion
d'entree de 300 psi.

OebU5 du catheter de support Solution sdiine Contrast

*rAii8l4?er (mLAeconde)

" ro('clelf Taille longueur 150pu  300psi  150psi 300 psi
4. '44.U5 0.0M"* H5 cm 12 17 05 0.8
' 34 uo 0.014" 1N0<m 17 17 0.5 08
*1 f1R090 no 48 90cm 21 31 11 19
-Ct ro- 20 30 09 ifi
-1 1« 2R 08 14
'8 118 54 89



Itti'siitarue Ibpncoiiiile’ed ol gy (r u-J.""i i" =
procedure, do not force passage. RpsisiiiiKe i” av i

to device or lumen. Carefully wiihcJrawtiie supportcat-.; m
This cathetershould be used by physicians with adeciuatc
training in the use of the device.

Cathetermanipulation should only occur under fluoroscopy

PRECAUTIONS

Federal (U.S.Al Law restricts this device to sale by i f on the
order ofa physician.

Carefully inspectthe package and catheter prior to use to
verify no damage occurred during shipment. Do not use
catheterifitis damaged or compromised.

Do notwipe down the catheter surface with dry gauye

Do not attemptto pass the ev3 device through a smaller
sized sheath introducer than indicated on the label Referto
product labeling.

Only use guidewire ofthe recommended diameter and length
To avoid kinking, advance the catheter slowly, in small
increments until the proximalend ofthe guidewire emerges
Tom the catheter

bl'0-0 no: De advanced into a vessel having s
m—etei smaller than the catheter outer diameter,
after use, this product may be a potential bioltazard. Handle
and dispose of m accordance with acceptable medical
practice and applicable local, state, and federal taws and
regulations.

POTENTIAL COMPLICATIONS /
\DVERSEEFFECTS

he following complications may result, but may not be limited to
Access site complications
Arterial dissection
Arterial spasm
Arterial thrombosis
Catheter fracture with lip separation and distal embuli/ali'm
Death
Distal embolization (air, blood clots or plaque) i*
Intimal disruption
Local or systemic inteamo mclurling sepsis
Perforation and vessel rupture
Surgical intervention

HOW SUPPLIED
The ev3 device is sutiplicd STFRILE fur single use only.

,torage

he ev3device should bo stored in cool, dry, and dark place Do
IOt store catheters where they are directly exposed to organic
olvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inveiitoiy so
hat device ISused prior to ti'e U'e By date on the package label.

IECOMMENDED ITEMS

fepare the following items using sleule technique
10 cc syringe hlled with xtenle hep.iunized saline
Three way stop cocL
Appropriately S'zed exchange guidewire
defer to product labeling i
Appropriately sired hemost.iti.- 'ntroduter sheath
(refer to product m.luui" u

"
g W tn 1
- oni« 1 tu )0 u>
«° 150 008" iSOcm Cl 2B OB
065 CX31y 6Scm 8 n4a
b3 0w UO--. 90 cm r~ 106 1
ns cm 6.0 n7
'i'4s’ 150cm .0 87
Isos m eontrasl/sterile saline mix
DISPOSAL

CAUTION: After use, thisproductmaybe a potenfiofbiohazard
Handleand dispose ofinaccordance with accepted medical
practice and applicable local,state and federallowsand

regulations.

warranty disclaimer

Although this product has been manufactured under
carefully controlled conditions, ev3, Inc. has no confrl over
the conditions under which this product is used, evj, im
therefore disclaims all warranties, both express and implied,
with respect to the product including, but not limited to,
any implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. ev3, Inc. shall not be liable to any person
O entity tor any medical expenses or any direct, incidental
Ol consequential damages caused by any use, defect,
failure or malfunction of the product, whether a claim fc
‘Lich damages is based upon warranty, contract, tort or
entheru.lse No person has any authority to bind ev3, Inc. to
Jinv r-'presentationor warranty with respect to the product

< ".1,1,.us and limitationsset out above are not

infj -.-rri r.,. ,ind should not be construed so as to

r-',indatory provisions of applicable law. If any
M’ u- *,'us Disclaimer of Warranty is held to be

-nT; 1aole nrin conflict with applicable law

= .;nuv tpatiurisdiction, the validity of the

I I-jk-ns Utins Disclaimer of Warranty shall nut
.1-. 1 e 1 jrglt ,md obligations shall be constrrifd
r - -T,, 11, kimer of Warranty did not
i . n.iit or i(>im held to be invalid.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

msppcter soigneusement I'emballage c* .
:utilisation, pour verifier qu'au(undomm .i'j> i -

u.i couts du transport. Ne pas utiliser le rathe'--
indommageou deteriore

Ne pasessuyer la surface du catheteravecdelan-'
Ne pastenter de fairs passer ledispositifevB dan; v
d'mtroduction de dimension inferieure h cells hgura- :
l'etiguette. Se Reporter b I'Stiquette du praduil.

N'utiliserque le guide de diametre etde longueur
recommandes.

Pour eviter les torsions, fairs progresser le catheter lenre—
p,ir petits increments, jusqu'a ce quelefil-guide sotle di,
r.itheter.

Ne pas depasser la pression de perfusion maximale
rcLOmmandee de 300 psi

let,itheter ne doit pas etre pouvse dans iin vaisseau d'u
rli.imette inferieur au d'a-uet-.’ u'tetiBUi du catheter

Apres utilisation, i'i h"tn- p'P'pnlerunrisque tie tl,
h'oifjgiciii-* M.unr - ' ®-  14rebutcnnformpmenl -
Lme < . 'ilation locale ut

complications potentielles /

effets indesirables
Les complication-..

limitees a:

des complications (I i ; -

une dissection atteritrik

un spasme arteriel

une thrombose ailonelle

une fracture du catlieter, aviH ~ ue--
cmbolisation distale

un deeds

une embolisation distale (an, cailint; .i
rupture intime

infpt tion lor ale ou generalp
perlormation etrupture tl'un yaissp.su
intervention chirurgicale

odedefourniture
1p di5positifev3 ost livre STERILEeta usagu |.m o

STOCKAGE

iudispositif ev3 doitetre toiiserve dans un luu t

ct sombre. Ne stockez pas les catheters dans u-'e" i-
dirut ternent expose a des solvants organiqgiins. un s«

mmemisant DU unelumiere ultravioletle. Assurez une : '

du slotk dhn que le dispositif soit utilise avjnt la Uai-
pnii‘iiipliori figurant sur l'etiquette de I'emballagn

ELEMENTS RECOMMANDES

I mriarezles elements suivants en observant une techniqu-

sennguede 10 cc remplie de solution saline lieparim e
rubinetd'arret atrois voies

fii guide d’echange de taille appropnee

ise reporter a I'etiquette du produiti

«laine d'introduclioii hpninstatique dc taille appiopnei
ise reporter a l'eliqueUeduproduit)

ov5 Inc.,

4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442,
Toi: +1 763 398 7000
www.ev3.not

1 R7 32

i-nvue 3/0 de contraste/sterile

MISE AU REBUT

| Zsreiutilisation, ceproduitpeutpréSelll erun
m e~.ronnement. Manipuleretmettreaurebut
e«-to-» o’oliques midicalesaccepteesetola

c 9ctnovonafe.

LIMIiTE DE GARANTIE
-; ;--T'atjn”;.,e dans des conditions
n est pas responsable
.-" tv' ev3Inc. decline par
| r;;i impliritc,
Jt-garantie implicitp
4.1l usage particulier
Is-toute personnr
- .4 ;uIns pventuels

par iTitilisation, la defaillance ou le dyslonctionnement du
!---,1 « I. u'e leclamation concernant de tels prejudices
; rantle, un contrat, un tort ou autre. Aucune
.1 dIl lautorite suffisante pour her ev3 Inc.
« - kprpsentation ou garantie relative au

1 ... -= 'Slimitesdefiniesci dcssus nesant pas
,~nir ,aux dispositions de la legislation
- - . doivent pas etre intorpretees comme y
DU partiedes termesde la presentP
+e .,unt consideres comme illegaux,
.- nconftit avecia loien vigueur par un
- 1 ctioii compptente, lavalidite des parties
; n.Mtite limite de gaiantie n'en sera pas
- _=i--Ir des droits et obligations seront
l. luups comme si cette limite de garantie
- 1 partie ou [‘element particulier consideres

S>pec,icd.\j
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VORSICHTSMASSNAHMeN

* Laut US-Bundesgesetzen darfdieseVorrichtung nut an einen
Arzt, bzw. aufdessen Anordnung verkauft werden.

« Ptijfen SiedieVerpackung undden Kathetetvor der

Verwendung sorgfaltig, um einen Transportschaden sicher

auszuschlieBen. Katheter nicht verwenden, wenn er beschadigt

oderfehlerhaft ist.

Die Katheteroberflache nicht mit einem trockenen Gaze

abwischen.

* Versuchen Sie nicht. das ev3-Geratdutch eine
Schutzkappenfuhmng von getingerer GtoBe als auf
dem Etikettangegeben hindurchzuziehen. Siehe
Ptoduktetikettierung.

+ Verwenden Sie nut Etihrungsdrahtim empfohlenen
Dutchmessetund det empfohlenen Lange.

+ Um ein Abknicken zu vermeiden, den Kathetet langsam in
kleinen Schritten vorschieben, bis das proxtmale Ende des
Fuhtungsdtahtes aus dem Kathetet hetaustritt.

+« Den maximalempfohlenen Infusionsdtuck von 300 psinicht
ubetschreiten.

Den Kathetetmchtin ein GefaB einfuhten, dessen Dutchmesset
kleinetals det AuBendutchmesser des Katheters ist.

« NachdetVetwendung kann dieses Ptodukt eine mogliche
biologische Gefahtdung darstellen. Die Handhabung
und Entsotgung sollte entsptechend det liblichen
medizinischen Ptaxis und den geltenden lokalen, Landes- und
Bundesgesetzen und Votschnften etfolgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN /
NEBENW IRKUNGEN
Die folgenden Komplikationen kdnnen hetvotgetufen wetden,
konnen jedoch nicht beschrankt sein auf:
Komplikationen am Zugangsort
Attetielle Oissektion
Artetiellet Spasmus
Attetielle Thrombose
Kathetetbruch mit Abidsung det Spitze und distale Embolisation
Tod
Distale Embolisation (Luft, Blutgennnselodet Plaque)
tntimanss
Lokale Oder systemische Infektion, einschlieBlich Sepsis
Perforation und Gefafituptur
Chirurgischei Eingtiff

LIEFERUMFANG
+ Dasev3 Getatwird STERIL geliefett und istzum
Einmalgebrauch bestimmt.

LAGERUNG

Dasev3 Gerat muss kiihl, dunkel und trocken gelagert werden,
Katheternicht an einem Ort lagern, an dem et organischen
Ldsungsmitteln, ionisierender Strahlung Oder ultraviolettem
Licht direkt ausgesetzt ist. Rotieren Sie lhren Bestand, so

dass das Geratvor dem Verwendbar bis-Datum aufdem
Verpackungsetikett verwendet wird.

EMPFOHLENE GEGENSTANDE

Bereiten Sie die folyenden Gegenstande unter Verwendung

eines Sterilisationsverfahrens vor

+« Mit stetiler heparinisierter Kochsalzidsung gefullte
10-ml-Spritze

« Drei-Wege-Hahn

+ Ein austauschbarerfuhrungsdraht von passender GroGe
(siehe Produktetikettierung)

+ Einehamostatische Schutzkappenfiihrung von passender
GroBe (siehe Produktetikettierung)

sc 035-135 0,035% 135cm 6,0 87 32 SS

SC 035*150 0,69 mm  150cm 60 8.7 32 52

‘Gemisch 75/25 Isovue 370 Kontrastmittel/sterile Kochsalzidsung

ENTSORGUNG

ACHTUNGiNachderVerwendung kann dieses Produkteine
mogliche biologische Gefdhrdung darstellen.Bedienung und
Entsorgung enisprechendderiiblichen medizinischen Praxis
undden geltenden lokalen, Landes-und Bundesgesetzen und
Vorschriften.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter streng uberwachien
Bedingungen hergestellt wutde, hat ev3 Inc. keine Kontrolle
iiber die Umstande, unter denen dieses Produkt verwendet
wird- ev3 Inc. schlieBt daherjegliche Haftung, sowohl
stillschweigend, als auch ausdrucklich, in Bezug auf das
Produkt aus, ebenso - jedoch nicht ausschliefilich - jegliche
stillschweigende Haftung ftit Verkauflichkeit Oder Eignung
fur einen bestimmten Zweck. ev3 Inc. ist keiner Person Oder
Rechtspersonlichkeit gegeniiber haftbar, weder fur arztiiche
Kosten, noch fur unmittelbare, damit verbundene Oder
mittelbare Folgeschaden, die dutch den Gebrauch, dutch
Stbrungen oder Fehlfunktionen des Produkts entstehen,
unabhangig davon, ob sich der Anspruch auf Schadenersatz
auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung
Oder andete Anspruchsgrundlage stutzt. Keine Person hat
die Befugnis, ev3 Inc. an irgendeine Erklarung oder Garantie
in Bezug auf dieses Produkt zu verpflichten.

Die oben aufgefiihrten HaftungsausschlQsse und
<beschrankungen sind nicht als Verletzung geltenden
Rechts zu verstehen und soliten auch nicht dahingehend
ausgeiegt werden. Sollte ein Tell oder eine Klausel dieses
Haftungsausschlusses von einem Gericht fut unwirksam,
nicht einkiagbar odet als im Widersptucb zu geltendem
Recht stehend erklart werden, wird dadurch die Gultigkeit
der ubrigen Bedingungen nicht beriihrt und alle Rechte und
Verpflichtungen werden so ausgeiegt und vollstreckt, als sei
der fur ungiiltig erklarteTeil Oder die fur ungiiltig erklarte
Klausel nicht in diesem Haftungssausschiuss enthalten.
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en buenas condiciones.

+ Noiimpie la superficle del caterercon una gasa seca.

+ No intente hacer pasar el dispositivo ev3 a traves de una valna
introductora de un tamaho inferior al indicado en la etiqueta.
Consulte el etiquetado del producto.

+ Utilice solamente la guia de diametro y longitud
recomendados.

« Paraevitarque setuerza, haga avanzar el cateter lentamente
apequenos incrementos hasta que el extreme proximal de la
guia saiga por el cateter.

* No supere la presiOn de infusiOn maxima recomendada de
2070 kPa.

* Noinserte un cateter en un vaso sanguineocon un diametro
menotque el diametro externo del cateter.

+ Ttas su uso, este producto puede plantear riesgos biologicos
Manipule y deseche el dispositivodeacuerdocon la practica
clinica habitual y la legislacion y normativas locales, estataies
yfederalesaplicables.

POSIBLES COMPLICACIONES /
EFECTOS ADVERSOS

A continuacidn se citan, entre otras. las posibles complicaciones:
Complicaciones en el lugar de access
Diseccion arterial
Espasmo arterial
Trombosis arterial
Fractura del cateter con separacion de la punta y
embolizacion distal
Muerte
Embolizacion distal (aire, trombos o place)
Disrupcion de la intima
Infeccion local o sistemica mcluida la septicemia
Perforaciony ruptura arterial
Intervencion quiriirgica

PRESENTACION

+ Eldispositivo ev3 sesuministra ESTERILy para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

Eldispositivo ev3 debealmacenarse en un lugar fresco, secoy
protegidode la luz. No conserve los cateteres en lugares en los
que queden directamente expuestos adisolventes organicos,
radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote el inventario de forma
que utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del paquete.

MATERIALES RECOMENDADOS

Prepare los siguientes materiaies mediante una tecnica esteril:

« Jeringa de 10 cc llena de solucion salina heparinizada esteril

+ Llavedepasodetresvias

* Guiade intercambio con un tamaho adecuado (consulte la
etiqueta del producto)

* Vainaintroductora hemostWea con untamaho adecuado
(consulte la etiqueta del producto)

PPECAUO0G6S: trassu uso, este productopuede plantearriesgos
biologicos. Mon/pufey desecl/ieeldispositivo de acuerdo con la
practica clinica habitualy lalegisladdny normativas locales,
estataiesy federatesaplicables.

EXENCIONDEGARANTIA

Aunque este prexducto se ha fabricado en condiciones
cuidadosamente controladas, ev3 Inc. no tiene control alguno
sobre las condiciones en las que se utilizara este producto.

Por consiguiente, ev3 Inc., no ofrece garantia alguna, expresa
o implicita, con resprectoal producto induidas, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un fin determinado. ev3 Inc. no sera considerada
responsable, ante ninguna persona o entidad, por ningun
gasto medico ni por ningun daho directo, incidental o
emergente causado por cualquier uso, defecto, fallo o averia
del producto, ya sea que la reclamacion por dichos dahos se
base en garantia, contrato, responsabilidad extracontractual n
otros. Ninguna persona trene autoridad para obligara ev3 Inc
a ninguna representacidn o garantia con respecto al product®©.

Las exclusiones y limitaciones expuestas anteriormente
~o pretenden contravenir ni deben interpretarse en

de "asd:sposic:ones obligatorias de ia
eg:a:t' 2C caCxe £netsupuestode que cualquier parte
p nc se Dresentr exencion de garantia sea declarado
pc'cuac-'8'r p_ne csmpetentecomo ilegal, inaplicable o
contraTOe a  e-io no afectara a la validezdel resto de esta
exenc'on de gj-a-ta. nterpretandose y aplicandose cuantos
derechosy otv”gsccnes se contienen en el mismo coTo si
la presente exe-ncon de garantia no contuviera la parte o
condition cc's Pe'ada no valida.
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Disposmvo
°ver-the-wir A un catetere a lume singolo
*3. Il sistern™ Punta rastremata atraumatica
con legyjj “stetere e offerto in nove modelli compatibili
™ n -kH‘UV‘!/‘V‘{O'
‘e MpodelTt La porzione distale del
Posiziona * fnarker radiopachi (2) che facilitano il
‘Mtetere catetere. La porzione distate da 40 cm del
forniscg®, T lI"aP'40tto(5)

*®fcnina neli’™ v\ Prassimale (s) che passa nel corpo del catetere e

“catetere * distale. Questo lume e utilizzato per far passare
"abelia i Quida con un diametro massimo elencato nella
~arnoati I ‘alunghezzadelle guide del catetere 50M0

“«'sulla porzione antitrazione (7).

ATTENZIONE:ispeiionare attentamente la confezione e il
catetere primadell'uso alfine dfverificare che non wsteno
dartnfdovut/oftrasporfo. Non utiliziare Il catetere se risulta

compromesso o danneggiato.

1. Estrarre delicatamente |l catetere dalla confezione interna.

ATTENZIONE:non asciugare lasuperficie del catefere con garza
asclutta.

PER SPOSTARE L'ARIA
I. Collegare unasiringada IOcccon soiuzione fisiologica
eparinizzata al luer-lock sul manicotto eirrigare il lume.

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
1 Iidispositiveev3 pud essere introdottoin modopercutaneo
attraverso una guaina dell'introdutcore di dimensioni adeguate.

ATTENZIONE:non cercaredifarepoisare ildispositivo ev3
attraverso un introduttore didimensione inferlore rispetto
oquellaindicata suff'erjeheffo. Consultare Tetichettadel

SC014 135 SC014 150 SC018090 SC018-135 SC018 150 sc-085066 SC036090 SC035-1H  5G035-150

~bella
della 036 03%6 046
B5 IS0 D
m,rumaaeliagu,da(cmt 180 10 150
- Twatdn, 5 IS 5
- prossineleinmi 09 09 112
06 069 07
os* 051 08
5
T . ;3 Ve
= o 4 4
M eutane! sonocate'e- a'.~€ s '(YO
°®"ferico P«"«sereute=a: -e rs-e-s .=«
Suldare e ~"PPorto Tra-'Biaze-sz'o 'zza;

scamb*-"f-°"®'®""s i*idadura-te-ecres->a vas Co-.se

(‘qu,((m ia disolJ2v'- ss -ecagentO’
"Niy"\RTENZE

‘Oonou™  ~N\PPPttoTrailBlazer sono forniti STERILI e sono
~Nsterib*® nutilizzare o nsterilizzare. Il nutilizzo o la
Pegiente auinentare i nschiodi infezione per il

* Sesiinc* N compromesse per |l dispositivo.
Pfpced /@'stenza in qualunque momento durante la
Podcau "“™®@“"\ecito, non forzare il passaggio. La resistenza
ilraw banni al dispositivo o al lume. Estrarre delicatamente

* Q <t
beve essere utilizzato da medici con
* La man'i*’? @& uata nell'uso del dispositivo.
uorosco® catetere deve essere eseguita solo in

PP dotty *sAxana

‘“Pezionane'" "Nt

la vendita di questo
prescrizione medica.
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cMnnepgpalacp httAN® risutta compromesso

AOn superficie del rateW e --

046 046 039 08 039 049
1% 120 6S D0 1% 150
13 jt:4] 120 120 leo 180
5 15 Gy SO 0 %0
112 112 160 160 10 180
079 0m™ 10 10 10 130
058 0B 104 1OV 104 1
5 5 b 6 6

008 0066 0066 Q066 0086
4 4 5 5 5 S

2 Posizionare Il catetere preparato su una guida
P'ec€'denter-".Ant*

i F3ace T e
utilizzandoimag'ngscop-coper . sua zzaregli
indicatori.

4. Rimuovereattentai-ie-te 'ca'etere accenrandosi di
manlenere la pos z 0-e de' agukla

5 Perutilizzare il ca;et?‘e pe'i"‘vsio"e.' t r3'e taguida e
collegare un dispcs'ti.-o per infus'one snnga imettoreecc.).
Non superare lapressored "fjs-o~e —ingresso di 300 psi.

Portdle del catetere d suppc-c Contralto*
IfausBzer m uSeoond®

Modello  ofiw ftjon" ax.  150PH 30>
014136 o036 usc- 2 05 0.8
SC014150 0BMM -5, - .- 05 08
sc-o18-000  046MM 9Cem 22 31 19
scoo1s-13s  046mMm 13%cm 20 3 09 16
scoo1s1so 046mm  150om -9 23 08 14
sc-o3s.0es  089MM  650m ‘6 .15 34 89

G000 089nm  0am 73 36 43 2
G051 089mm  1Bem 6.0 8 7 2 55
150cm 6.0 87 32 52

*75/25 Isovue 370 mix soiuzione saiina stenie/contrasto

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
DeTrailBlazer" huipkatheter is een zgn. draadgeleide (OTW «Over
The Wire) katheter met enkel lumen (1) en een atraumatische,
afgeschuinde tip (3). Het kathetersysteem wordt geieverd in negen
modellen die gebruikt kunnen wotden met voerdraden van 0,36
mm, 0,46 mm en 0,89 mm en een werkbare lengte hebben van 65
cm, 90 cm, 135 cmen 150 cm, De distaie schacht van de katheter
heeft drie radiopake markers (2) die helpen bij het plaatsen van
de katheter, De distaie 40 cm van de katheter (4) hebben een
hydrofiele coating, Het verdeelstuk (5) levert een proximaal lumen
(6) dat overgaat naar de katheterschacht en eindigt bij be distaie
tip. Dit lumen wordt gebruikt om de katheterop te voeren over
een voerdraad met een maximale diameter zoals vermeld in tabel
1. De maat en lengte van de voerdraad voor de katheter zijn op de
trekontlasting gedrukt (7).

WAARSCHUW ING:Inspecteerde verpakking ende katheter
vé6éringebruikneming zorgvufdig op transportschade. Gebruik
de katheter niet als deze beschadigd of aangetastis.

I. Neem de katheter voorzichtig uit de binnenverpakkmg.

ERKING mﬂ].l

[} loorweekf

WAARSCHUWING:Neem hetkatheteropperviok nrefofmeteen

droog gaasje

ONTLUCHTEN

1 Sluiteen I0Oml-spuit gevuld met gehepariniseerde
zoutoplossing aan op de luer-lock op het verdeelstuk en spoel
het lumen door.

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
1 Hetev3-hulpmiddel kan percutaan worden ingebracht via een
inbrenghuls van dejuistemaat.

HU>IAS5CHUWI{NC;Probeerniethetev3-hulpmiddeldoor
een kleinere inbrengschachtte latengaandan op hetetiket
aangegeven is. Raadpleeg de bijsluiteren/ofhetetiket.

SC014135 5C-0i4 150 SCO13090 SCO18135 5C018150 SCOB5065 SC03500 SC035-135 SC036-150

Maximelediametervande voerdraed,in - Q4 0014 0018

Wehebarelengte, om 1% 150 D
Mninele lengte van de voerdraad, cm 10 180 15
Onderlingeahtand merkerbanden, mm 5 5 15
Dianeter provinele schacht, m 0039 0039 004
Dianreter distaie schecht, in 0027 0027 0031
Buitendiameter tip, in 0,020 0,020 0023
Miimelegeleidekaiheier, Fr 5 5 5
Celeidekatheter/ schiacht mm 0045 0046 0045
bimendlanmeter.

Mininele mbrengehacht, Fr 4

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De huipkatheters vanTrailBlazer zijn percutane katheters met
enkel lumen, bedoeld voor gebruikin het perifere vaatsteisel.

De huipkatheters vanTrailBlazer dienen voor geleiding en
ondersteunmg van een voerdraad bij het verkrijgen van toegang
tot het vaatsteisel, om verwisseling van draden mogelijk te maken
en een kanaal te vormen voor het toedienen van zoutoplossingen
of diagnostische contrastmiddelen.

WAARSCHUWINGEN

= DeTrailBlazer huipkatheters worden STERIEL geieverd en ziJn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken
of hersteriliseren, Hergebruiken hersterilisatie kunnen het
risico op infectie bij de patient en het nsico op problemen met
het functioneren van het hulmiddel vergroten.

Voer de katheter niet geforceerd op als er tijdens het
inbrengen weerstand optreedt. Door weerstand kan

de katheter of het bloedvat schade opiopen. Trek de
huipkatheter voorzichtig terug.

Deze katheter moet worden gebruikt door arisen die
voldoende training hebben gehad in het gebruik van dit
hulpmiddel.

De katheter mag alleen onder dootlichting worden
gemanipuleetd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product mag alleen worden verkocht door, of in opdrachi
van, eenarts (wetgeving VS).

= Inspecteer de verpakking en de katheter voor gebruik

0018 QQB 0065 00 0035 003

1% 150 65 D 1% 150
180 180 IS0 120 180 180
IS 15 S0 D %0 20

0044 0044 0083 0063 0063 0063
0esL foleciy 006L QleL 0L QGBL
0023 0023 0041 Qo4 0041 0041
5 5 6 6 6 6,
0045 0045 0066 0066 0,066 0066

4 4 5 5 s 5

N

. Plaats de gereedgemaakte katheter over een reeds
ingebrachte voerdraad.

. Voer de katheter voorzichtig op tot de gewenste vasculatuur,
en gebruik doorlichting om de markerbanden te visualiseren.

4. Verwijder de katheter voorzichtig, ervoor zorgend dat de
voerdraad in positie blijft.

. Als de katheter voor infusie gebruikt wordt, trekt u de
voerdraad terug en sluit  het infusiehulpmiddel (spuit,
injector etc.) aan. Oe infusiedruk bij de ingang mag met meer
dan 300 psi bedragen.

Siroomsnelheden TrailBlazer Zoutoplossing
huipkatheter (mi/seconde)

Nodel Met lenge 150ps 300ps 15008 300ps
014136 004" 1Bam 12 17 05 08
sc014 150 0014 150am 12 17 05 08
SC0180%0 0018 90om 22 31 1 19
SC018135 0018 13Bom 20 30 09 16
SCO0181%) 0018 150am 19 28 08 14
$-35065 00F* 6om 78 11,8 54 89
sc<5B00 0035 Dom 73 106 43 72
-5 FH 0035 1Bom 60 87 32 S5
> 0035 150om 6o 87 32 52

w

o

Contrasiviceislof-

17: 25-mengse) van Isovue 370 contrastvioeistof/steriele
routoefossina



trasporto. Non utilizzare il cateiere se nsulta compromesso
odanneggiaio.
+« Non asciugare la superficie del catetere con garza asciutta.
* Non cefcare di fare passare Il dispositivo ev3 attraverso un
introduttore didimensione inferiore rispetto a quella indicata
sult'etichetta. Consultare I'etichetta del prodotto.
Utilizzare solo guide con diametto e lunghezza raccomandati.

« Perevitare piegature, far avanzare lentamente il catetere, in
piccoli incrementi finche I'estremita prossimale del filo guida
emerge dal catetere.

*« Non superare la pressione di mfusione massima consigliata di
300 psi.

« llcatetere non deve essere fatto avanzare in un vaso con un
diametro inferiore al diametro esterno del catetere.

+ Dopo l'uso,questo prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico.Trattare e smaltire in conformita
con le pratiche mediche accettate e con le norme e
regolamentazioni epplicabili a livello locale e nazionale.

POTENZIALI COMPLICAZIONI /
EFFETTI COLLATERAL!

Possoro risj'tare >e r se*:a iin-.ita-si ad esse
Complicazioni del sito di access©

Dissezione arteriosa

Spasmo arterioso

Trombosi arteriosa

Rottura del catetere con separazione della punta ed
embolizzazione distale

Morte

Embolizzazione dlistale (aria, coaguli ematicl o placca)
Rottura deirintima

Infezlone locale o sistemica, compresa la sepsi
Perforazione e rottura del vasi

Intervento chirurgico

DAT! DI FORNITURA

+ lidispositivo ev3 efom ito STERILE ed e monouso.

CONSERVAZIONE n

Il dispositivo ev3 deve essere conservato in luogo fresco, asciutto
e al riparodalla luce. Non conservare i cateten in luoghi espostl
direttamente a solvent! organic!, radiazioni lonizzanti o luce
ultraviolelta. Farruotare le scorte in modo che Il dispositivo
venga usato prima della data di scadenza indicata sulla
confezione.

ELEMENT! CONSIGLIAT!
Preparare Iseguenti elementi facendo uso di una tecnica sterile’
« Siringa da 10 cc plena di soluzione salina sterile epannizzata
* Rubinetto atre vie
+ Filoguida di scambio di dimensioni adeguate
(fare riferimento all'etichetta del prodotto)
+ Guaina emostatica dell'introduttore didimension! adeguate
(fare riferimento all'etichetta del prodotto)

chMo--]

«75/25 Isovue 370 mix soluzione salina stenle/contrasto

SMALTIMENTO

NTTEAfZfOAff:dopo fluso, questo prodotto pud costituire
unpotenziale rischio biologico. Trattaree smaltire in
conformitd con lepratiche mediche accettate econ lenormee
regolamentazioniapplicabilialivellc locale e nazionale.

ESONERO DA RESPONSABILITA

Benche questo prodotto fa stato costruito in condizioni
attentamente control late, ev3, Inc. non ha alcun controllo
sulle condizioni in cui esso viene usato. ev3, Inc., pertanto,
disconosce tutte le garanzie, espresse e impiicite,
relativamente al prodotto, comprese, senza limitarsi ad esse,
tutte le garanzie impiicite di commerciabilita o idoneita per
uno scopo particolare. ev3, Inc. non sara responsabile nei
confront! di personeoenti perqualunquespesa rtiedica né
per danni diretti, incidentali o consequenziaii causati da uso,
difetto, guasto o malfunzionamento del prodotto, anche

se una richiesta di danni in tal senso si basa su garanzia,
contratto, illecito o altro. Nessuna persona ha I'autorita di
vincolare ev3, Inc. a qualunque responsabilita o garanzia nei
confront! del prodotto.

Le esclusioni e limitazioni definite sopra non sono intese,

e non dovranno essere interpretate, come intenzione di
contravvenire alle norme obbligatorie di qualunque legge
applicabile. Se una parteoterminedel presente Esonero da
responsabilita verra considerate illegale, inapplicabile o in
conflitto con la legge applicabile da una corte di giurisdizione
competente, lavalidita delle parti restanti del presente
Esonero da responsabilita non verranno influenzate e tutti i
diritti e gli obblighi verranno interpretati ed appticati come se
questo Esonero da responsabilita non contenesse la parte o
termine particolare considerate non valido.
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van, een arts (wetgeving VS).

* Inspecteerde verpakking en de katheterv66rgebruik
zorgvuldig op transportschade. Gebruik de katheter niet als
deze beschadigd of aangetastis.

= Neem het katheteropperviak niet af met een droog gaasje

+ Probeerniet hetev3-instrumentdoor een kleinere
inbrengschacht te laten gaan dan op hetettketaangegeven
is. Raadplceg de bijsluiteren/of het etiket.

* Gebruik alleen een voerdraad met de aanbevolen diameter
en lengte.

+« TervoorkjTiing van knikken moetde katheter langzaam en
in kleine scappen worden opgevoerd totdat het proximale
uiteinde van de voerdraad uitde katheterte voorschijn komt

+ De maximale aanbevolen infusiedruk van 300 psi mag met
worden overschreden

« De katheter mag metworden opgevoerd in een vatmet een
kleinere diameter dan de buitendiameter van de katheter.

+ Ditproduct kan nagebruik een biotogische bedreiging
vormen. Hantenng en afvoervan dit product moeten worden
uitgevoerO overeenkomstig algemeen aanvaarde medische-
praktijkmethoden en conform loepasselijke plaatselijke.
provinciale en (andelijke wetten en voorschnften.

MOGELIJKE COMPLICAT!ES / BIWERK!NGEN
De volgende corriplica’-es k-.--e - ~es'
zijn misschien niet beoenrttcT
Complicatiesopde toega-j! pczre
Slagaderdissectie
Spasme van de slagader
Trombose in de slagader
Katheterbreuk met tosraken van de «c e* d sts-r is'e
Overlijden
Distale embolisatie (lucht. bloedkloniem o'
Intimascheuring
Plaatselijke ofsystemische infectie, waarondei secs s
Perforatie en scheuring van bloedvaten
Chirurgische imerventie

*« Hetev3-hulpmiddel word! STERIEL geleverd en is uitsiunend
bestemd vooreenmalig gebruik.

OPSLAG

Netev3-hulpmiddel moet koel, donkerendroog worden
opgeslagen. Sla katheters niet op plaatsen op waar zijworden
blootgesteld aan organische opiosmiddelen, loniserende
straling of ultraviolet licht. Verbruikde voorraad in zodanige
volgorde dat het hulpmiddel wordt gebruiktvoordatde uilerste

gebruiksdalum op hetverpakkingsetiket is verstreken.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES

Maak de volgende accessoires gereed metgebruikmaking van
steriele werkmethoden:

+ lOml-spuitgevuld met steriele gehepariniseerde
zoutoplossing

Driewegafsluiter

+ Eenverwisselbare voerdraad van geschikt formaat

(raadpleeg bijsluiter en/ofetiket)
m Een hemostatische inbrenghuls van geschikt formaat
(raadpleeg bijsluiter en/ofetiket)

L L.--1» J yucm | 6.U 1 a,l ] 3,2 1 92,4 1

175 25-miengsel van Isovue 370 contrastvioeistof/steriele
Z0utopWsSing

AFVOER

WAAftSCHUW INC:Ditproductkan nagebruik een biotogische
bedreigirtg vormen. Hantering en afvoervanditproduct
moeten plaotsvinden overeerifcomsf/galgemeen aanvaarde
medisehe-praktijkmethoden en conform toepasselijke
ptoatsefiike. provinciale en landelijke wetten en voorschriften.

UITSLUITINQ VAN GARANTIE
D ! product is onder zorgvuldig gecontroleerde
orrstandigheden gefabriceerd, maar ev3 Inc. heeft geen
in.'Iped op de omstandigheden waaronder dit product
1.=c'dt gebruikt Daarom v/i)st ev3 Inc. alle expliciete en
.rrpliciete garantieaansprakep met betrekking tot het
C'cdu:t af meti-beg-p sa- ends’ —eer 'mpliciete garantie
rnet oet'e»i 1gtet lemands saa'pe-d o'geschiktheid
voor een bewaid doe;. ev3 Iric. aanvaarot ten opzichte
van generlei persoon of entiteit aansprakelijkheid voor
enigerlei kosten voor medische behandeting, of voor directe
of incidentele schade of gevoigsehade ten gevolge van
*s: getru'k san. defecten van, storing of disfunctioneren
.3- 'Stp'oduct ongeachtofaanspraken met betrekking
Tt o-s'ge »e sersades is gebaseerd op garantie, contract,

+9 D'anderszins. Niemand is bevoegd namens ev3
1: .s-p'-ts" ssen aan te gaan met betrekking tot enigerlei

ga-antieaangaande dit product.

r-a" «e'TC'.e' . Teeoferene uitsluitingen en beperkingen

r - - € pe-co? Zen moeten niet geinterpreteerd worden

3 Ise’ "crs'ui oo dz.mgende bepalingen van de van

;:-S0'3-s '0 z -0s wet. indien enig onderdeel of enige

-sc< «)' oeze , tsluitmg van garantie door een daartoe

z-s.z-ezz” 'ec-tpa'i. ais onwettig, onuitvoerbaar of in strijd

—e: oe .a* toecass rg zijnde wet wordt beschouwd, zal

z t Or OriO s "e d van de overige deien van deze uitsluiting

.a*gs'o't e ".et aantasten en zullen alle rechten en

sst: ent-nge” wc'den geinterpreteerd en ten uitvoer
geb'ac't a'sof deze uitsluiting van garantie het

3] noe enge dig verklaarde deel of woord niet bevatte.



Pycckuia

NHCTPYKUMA no NMPUMEHEHNIO

SMNMNCAHUME YCTPOWNCTBA

MopnepxvBatoLLyii keTeTepTraubiazer NpescTaBnaeT cobov
>[HOMPOCAETHbIA KaTeTep (1) C aTpaBMaTMHECKUM KOHWHECKM

1 YXGHOLLYIMCS HAKOHEYHWKOM (3) 4151 SOCTaBKY MO MPOBOAHMUKY
OTW). Mpeayaratorcs AeBATL Mogenelt katetepa, KoTopble
OBMECTVMbI C MPOBO/IOYHBIM MPOBOAHMKOM 0,36 MM, 0,46 MV
10,89 MMM nvetoT crieaytoLuve paboume AmHbL 65 cv, 90 em,
35cM, 150 cM. [IycTanbHbIv CTep)eHb KateTepa UMEeT Tpn
TEHTFEHOKOHTPACTHbIX OTMETKM (2 ), KOTOPbIE MOMOratoT ONpeseniTs
MeCTOMNO/NOMeHE KaTeTepa. [uCTanbHbIV cermeHT kareTepa (4)
LLYHOIA 40 cM UMEET TMAPODINIEHOE MOKPLITUE. MaTpy6oK (5)
)6ecneuiiBaeT MPOKCUMaTbHbIA NMPOCBET (6), KOTOpb IV NEpexoauT B
TepXeHb KaTeTepa ¥ OKaH4MBAETCA Y ANCTA/BHOrO HaKOHEYHVIKa.
)TOT NPOCBET UCNONL3YETCA A/1A TOFO, YTOGbI NPOMYCKAaTL KaTeTep
lepes NPOBOMOYHbIV MPOBOAHVIK C MaKCUMa/TbHBIM ZVaMETPOM,
'kasaHHbIM BTabrmLe 1 Pa3vep v AMHa NpoBO/IOYHOTO
1POBOAHMKA KaTeTepa oTrievaraHbl Ha parMeHTe 19 yMeHbLUEHIS
(amsorerms (7).

abmua 1;

PEKOMEHAYEMBIE NTPUHALNEXHOCTU

Vicnonb3ys cTepunbHyo METOZYIKY, NOATOTOBbTE CrieytoLme

anHap,ne»mocm

HanonHeHHbIl CTepusibHBIM renapyH13MPOBaHHbIM

(h131ONOTMYECKUM PACTBOPOM LLMPULL Ha 10 M.

TpPexxof0B0 3aMOpHbIii KpaH.

CMeHHb I MPOBO/IOYHbIV MPOBOZAHWK COOTBETCTBYIOLLETO

pa3smepa (CM. MapK1POBKY V34enus).

« TemocTaTnyeckyto 060/104Ky VHTpoAbIOCEpa
COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa (CM. MapKUPOBKY V13LeNs).

noAroToBKA U3AENNA

BHMMAHWE: Mepeancnonb3oBaHmem T U aTenbHo
OCMOTpPMTE KOTETep NynakoBKy My6eanT ech, YT OOHU He
GbINM MOBPEX AeHbLI NPU T paHcnopTuposke. He ucnoneayire
KaTeTep eC/N OH NOBPEXAEH NN 3arPA3HEH.

1 OCTOPOXHO W3B/IEKUTE KATETEP U3 BHYTPEHHEN YNakoBK.

BHVUMAHWE:He BbI THUpPaii TeNOBEPXHOCT b kKaTeTepa Cyxoi
mapnei.

ANA BBITECHEHNA BO3AYXA

I.  MpucoeaunHnte 10 MA WNPUL, HANONHEHHbIA
renapyH131POBaHHbIM (3VO/IOTMHECKM PACTBOPOM, K 3aMKy
Jlroapa Ha naTpy6Ke 1 MPOMOATe CTPYeli MPOCBET.

SC-04-135  SC014-150 SC018090 SC018-135 SCO1S'150 SCO35-065 SC-085090 sc-0851%H SC035 150

MakcumanbHblil gnameTp

03%6 036 046
NPOBONOYHOrO NP<»0AHMKA, MM
Pa6ouas nuHa, cm 13 150 LY
MUHMManbLHas ANNHA NPOBONOYHOTO ﬂ) 10 150
NpoBOAHMKA, CM
PaccTosiHiie MapkupyIoLuX N0AI0COK, MM 15 15 IS
[lMameTp NPOKCMAnLHOTO CTEPXKHS, MM 0,99 0% 112
[AnameTp AUCTaNbHOrO CTEPXHS, MM 0,69 Qa) 0,79
HapyXHbili lMameTp HakoHeuHuKa, MM 051 051 058
MuHUManNbHbIi M[>0BOANMK)sAbI 5 5 5
katetep, Fr
MUHUMANLHbIN BHYTPEHHUN AUaMeTp 00+ 0045 0045
HanpaBNSIoLLero KateTepa/oGoN0UKM
(aoiimbI]
MuHumMansHas o6onouka 4 4 4

WHTpoAblocepa, A

IOKA3AHWA A4 NCNOJIb30OBAHUA
10/iiePXVBaIOLLYE KaTeTepbiTra]iB)arer — a0 YpecKoxHbIe
' AHOMPOCAETHbIE KaTeTepbl, NMpeHasHaueHHbIe 41
1CroNb30saHWs B NeputhepuyecKoii CocyavcTol cucteme.
loppepxvBatolLme katetepbl TrailBlazer npegHasHaueHb!

/151 HanpaBneHus ¥ NOAAEPKKY NPOBOIOYHOTO MPOBOAHWKA
0 Bpems ocTyrna K COCy/MCTOl cucTeMe, No3BONsT
BMEHSTb POBO/IOKY 11 0GECTIEYMBALOT KaHan Ans

.0CTaBKY (11310M10TMHECKOTO PACTBOPA MW KOHTPACTHbIX
.MarHoCTNYECKWX BELLECTB.

1PEAYNPEXAEHNA
MopnepxviBatoLLme KateTepbl TrailBlazer noctasnstotcs
CTEPWU/IbHBIMU TONLKO /47151 04HOPA30BOr0 MCMO/b30BaHMS.

046 046 089 089 0% 089
1% 150 &6 D 135 150
180 IS0 150 50 80 180

iS 15 SO 50 20
1,12 ul: '6: *6C 180
C9 015 13: 10 10 10
058 053 10 104 104 104

0046 Q045 D06 oJls 0065 006

NCMNONTb30BAHUE U3AENNA

1 V3genve Npon3BOACTBA KOMMAHUM eV3 bMXX-C
UPECKOXHO C NOMOLLIH0 060/I04KM MHTPa3bececa
COOTBETCTBYIOLLIEr0 pasmepa.

BHMMAHWE:HenbiTaliTech nponycT Anb nsfleye

NPoOU3BOACT BAaKOMNAHUN EV3 Yepe3UH T PoOAbIOCEp, AMaMeTp

060104KN KO T OpOro MeHblW eyKasaHHOro Haepiw ne,Cm

MapKUpoOBKY M3Jenuii.

2. Pa3mecTuTe NOAroTOB/EHHbIV KaTeTep Mo 3aca>«e
BBEZIEHHOMY MPOBO/IOYHOMY MPOBOAHMKY

3. OCTOPOXHO NpoABuraiite KateTep Ac HeCHXCANM;': roc/aa,
UCNOMb3ys PEHTIEHOBCKOE M306paeHme A b>T.r,-/>3auum
MapK1pYHOLLX NOMOCOK.

4. OCTOPOXHO YAa/nTe KateTep, COXPaHss nosoxeHve
MPOBOJIOYHOrO NPOBOAHMKA

& 000 LWIPMH [&] INFO@CIRMI.RU & WWW. GUSZI]RAVNADZQR RU 10n-308aHUN KATETED2 AR MHCY3AY V35, e

oL U e o

puck MHmmu,mposaHMﬂ nau,meHTa, a TaKKe aHopMasnbHOro
(hYHKLIMOHMPOBAHWA U3LENVA.

Poper o v

< 104HbII MPOBOAHMK W npucoeauHuTe HKTCT,veHT
LU191 MHGhy3Wm (LLINpUL, aBToMaTYeckuii wnpuy n g, He
npeBbILLaliTe BXOAHOe AaBneHune nHy3sum B 300 PyHTOB Ha

DEFINITtON OF SYMBOLS

See Instructions For Use.

Voir le mode d'emploi.

Slehe Gebrauchsanleltung.
Atencion, ver mstrucciones de uso
Vedere le istruzioni per Toso.

Zie gebruiksaanwijzing.

Cm. VIHCTPYKLIO NO MPUMEHEHWHO.
Se brugsanvisningen.

Se bruksanvisningen

S| Instru”ges de Utiliza?lo.
C
Patrz Instrukcja uzytkowania.

Kullanma Talirnatlanna Bakin.

Se bruksanvisningen.

Lot Number
Numero de lot
Chargennummer
Codigo de lote
N. lotto
Lotnummer
Homep cepun
Lotnummer
Lothummer
Numero de lote
ApiBpdc napT|'6oc
Numer serii

Lot Numarasi

STERILE | EO

Lotnummer

Product Catalog Number oc
Numero de catalogue de produits EC RE
Produkt-Katalognummer

Numero de catalogo

Numero di codice del prodotto

Catalogusnummer van bet product

Homep npoaykTa no katanory

Produktkatalognummer

Nummer | produktkatalogen

Numero de Catalogo do Produto

ApiOp6c kaTaAb6you npotovTOC

Numer katalogowy produktu

Oriin Katalog Numarasi

Produktets katalognummer

Keep Dry. Rxonly
Tenir au sec.
Trocken lagern.
Mantener seco
Mantenere asdutto.
Droog bewaren.
XpaHuTb B CYXOM MecTe
Opbevares tort.
Fbrvaras torrt

ntenha

Trip£|Ta TEyvo.

Chronic przed wilgoci®
Kuru muhafaza edin.

Oppbevares tort.

Use By \I/
Utiliser avant le
Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Wcnonb3osaTth A0

Holdbar til

Senaste forbrukningsdatum
Validade

Hpepoprivio Xr*Enc

Data wazno3ci

Son Kullanma Tarlhi

Brukes innen

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produtfore
Fabrikant
nrAavM2 MUITTPn h

Telephone Fax  Facsimile
Telephone Fax
Telefon Fax
Telefono Fax
Telefono Fax
Telefoon Fax
TenedoH Pakcummne
Telefon Fax
Telefon Fax
Telefone F
Tp)lE<plvo C&
Telefon Faks
Telefon Faks
Telefon Faks

Sterilization with Ethylene Oxide Gas
Sterilisation a I'oxyde d’ethylene
Sterilisation mit Athylenoxid-Gas.
Metodo de esterilizacion utilizando dxido de etileno
Sterilizzazione con ossido di etiilene
Sterilisatie met ethyleenoxidegas
CTepunusaums aTUIeHOKCAOM
Sterillsering med ethylenoxidgas
Sterilisering med etylenoxidgas

Ol s.de ileno
V0 5 Il B e WE S ozt
Sterylizacja gazowym tienkiem etylenu
Etilen Oksit Gazi lie Sterilizasyon

Sterilisert med etylenoksidgass

EU Authorized Representative

Mandataire dans lacommunaute enropéenne
EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato UE

Gemachtigde in de Europese Unie
MonHoMOYHbI npepcTaBuTens B EC
Godkendt repreesentant i EU

Godkand EU-representant

Representante autorizado na UE
EEouo0io60Tripevoq avTinpPaumoc oirtv EE
Autoryzowany przedstawiciel w UE

A6 Vetkili TemsHcisi

Autorisert EU-representant

For prescription use only.

Destine a une utilisation sur prescription uniquement.
Nur zurverschreibungspflichtigen Verwendung.
Solo bajo prescripcidn facultative.

Da vendere solo dietro prescrizione.

Alleen op medisch voorschrift verkrijgbaar
Wcnonb3oBaTbh TONbLKO NO npegnucaHunio

Kun til brug med recept

Receptbelagd

Apenas para utilizagao mediarte prescnqao medica.
T'1Q XPrOM ms vo KQTbmv EvToXi~c yioTpoun.

StosowaC tylko z przepisu lekarza

Yalnizca regeteyle kullanilir.

Kun for bruk med resept.

Do Not Store in Direct Sunlight.

as conserver & la lumiere directe du soleil.
N|c t bei direkter Sonneneinstrahlung lagern.
Mantener fuera de la luz solar
Conservare lontano dalla luce diretia del sole.
Niet in direct zonlicht bewaren.
He XpaHuTb Moz NPAMbIMYW ly4amm ConHLUA

B 1ikke opbevares | direkte sollys.

ej forvaras i direkt solljus
Conservar ao abrigo da luzgQlar directa.
M| ipuXCiooeTC TO npoi'dv KTeOeip£vo oTo
dpEOO nXioKO huuic.

ie przechowywac w bezposrednim fwietle stonecznym

Dogrudan Gelen Gunej Iji*i Altinda Saklamayin.

M1 ikke lagres i direkte sollys.

single Use

Usage unique

Elnmalgebrauch

No reutillzar

Monouso

Voor eenmafl” gebruik
MNHONAa3010D NCNONL20BAHNE
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RUGSANVISNING

ESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
iieiazer' stottekateteret er et ledetridsstyret (OTW-Over-The-
re) enkeltlumenkateter (1) med en atraumatisk komsk spids
Katetersystemet findes i ni modeller, som er kompatible med
letrSde p3 0,36 mm, 0,46 mm 0g 0,89 mm og har effektive
agdet 6365 cm, 90 cm, 135cm, 150cm. Det distale kateterskaft
1tre rontgenfaste markorer (2), som letter placering af kateteret.
ndistale 40 cm del af kateteret (4) haren hydrofil belaegning.
inifolden (5) giver et proksimalt lumen (s ), somgar over i
reterskafiet og stutter ved den distale spids. Dette lumen
vendes til at fore kateteret over en ledetrad med en maks.
imeter, der er anfort i tabel 1 . Kateterledetradens storrelse og
ngde ertrykt pi traekaflastningen (7).

KLARGORING AF ANORDNINGEN

FORSIGTI6:Se pakningen og kofeterefrjo/e efter fer brug for
otsikre,atdetikke erblevetbeskadigetunderfonendelsen.
Kateteret m i Ikke bruges, hvisdeterbeskadigeteller harfejl.

1 Tag forsigtigi kateteret ud af den indvendige emballage.
[] d ) :j(v' (1) L..:- : b

/a
)

AL

fORSIGTIG: Afterikke kateteroverfladen rrteden ter gnzeserWet,

SADAN TOMMER DU DET FOR LUFT
1. Festgeren 10 ml sprajte,deterfyldt med heparlniseret saitvand,
pi luer-lisen pa manifolden, og skyl lumenet grundigt.

BRUG AF ANORDNINGEN
1 ev3-anordningen kan indfores perkutant gennem et
indforingshylsler af passende storrelse.

FORSIGTIG:Forseg ikke atfere ev3-anordningenigennem en
mindrehykterindfererendden, dererongivetpd mmrkaten.
Semxrkaten pd produktet

5C-014-13S  5C-014-150 SC-018-090 sc-018-135 SC-018-150 5C-055-065 SC-035-090 SC-03S-13S SC-035-150

aks. led€trddsdiameter, mm 0,56 0,36 0,46
fektiv leengde, cm 135 1SO 90
In. ledetrddsicengde, cm 180 180 150
aerIndsafsland« mm 15 15 1S
lameter for proksimalt skafl, mm 0,99 0,99 ],:Q
lameterfordistalt skaft, mm 0,69 0,89 0,79
dvendtg diameter for spids mm 05» oSl Qe
n ifoenateter 5 5
-.T5

1 invd e gst*j *me'

IDIKATIONER

iiieiazer slottekatetre er perkutane enkeltiumenkatetre, der
Deregr~ttil brug i det perifere vaskulaere system. TrailBlazer

rfec te?e eteregnet til at lede og stette en ledetrad under

ga- o r." vaskulaturen. at give mulighed for at udskifte trade
at etablere en kanai til tilfarsel af saltvandsoplosninger eller

jgnostiske kontrastagenter.

DVARSLER
TrailBlazer stottekatetrene leveres STERILE og er kun til
engangsbrug. Mi ikkegenbehandles eller restenliseres
Genbehandling og resterilisering kan foroge risikoen for
patientinfektion og risikoen for fejlfunktion ved anordningen,
Hvis der masrkes modstand pa nogel som heist lidspunki
under procedures mi der ikke bruges magt. Modstand
kan beskadige anordningen eller lumenet. Tr*k forsigtigt
stattekateteret tilbage.
Dette kateter bar anvendes af laeger med tilsvarendetraening
ibrug af anordningen.
Kateteret bor kun manavreres under fluoroskopi.

DRHOLDSREGLER
Ifalge amerikansk lov (USA) mi denne anordning kun saelges
afen laegeeller pi en Isges foranledning.
Se pakningen og kateteret noje efter far brug for at sikre, at
det ikke er blevet beskadiget under forsendelsen. Kateteret

@ 000 LUPMH (] INFO@CIRMLRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU

Forseg ikke at fere ev3-anordningen igeﬁnem en mindre
hylsterindferer end den, der er angivet pi m*rkaten.

046 0,46 0.89 0,89 0,89 0,89
135 150 65 90 135 150
10 180 150 1S0 180 180

15 15 50 50 50 50

],]2 ]']2 1,60 1,60 1,60 1,60
0,79 0,79 1,30 130 130 1,30
058 058 1,04 1,04 104 1,04

> 6 6 6 6

--Us Z; W 0.066 0.066 0.066

4 5 5 5 5

2. Placer det klargjorle kateter over en ledetrid, der er indfart
forinden.

3. Fer forsigtigt kateteret til den enskede vaskulatur ved
at bruge fluoroskopisk billeddannelse til at visualisere
markorbindene.

4. Pjern forsigtigt kateteret, og setg for, at ledetridens position
bevares.

5. Tr*k ledetriden tilbage, og fastger infusionsanordningen
(sprajte, power injector etc.) for at bruge kateteret til infusion.
Overskrid ikke 300psi indgangsinfusionstryk.

Flowrate for TrailBlazer Saitvand Kontrast*

st\Wekateter (ml/sekund)

Model melse Lcengde 150 psl 300 psi 150 pa 300 psi
SC-014-135 0.36 mm 135¢m ]2 17 05 (B
SC-014-150 0,36 mm 150cm 12 17 0,5 (B
SC-018-090 0,56 mm 90cm 2 31 11 19
5C018155 0,56 mm  135cm Z) 30 09 16
SC-018-150 0,56 mm  150cm 19 % (B 14
SC-035-065 0,89 mm 65cm 78 n'8 54 8,9
SC035-090 0,89 mm 90 cm 73 m 43 72
SC 035-135 0.89 mm 135cm &) 87 32 55
0,89mm  150cm m 87 32 52

*75/25 Isovue 370 blanding med kontrast/sterilt saitvand

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

TrailBlazer™ supportkateter ar en OTW (over-the-wire)-kateter
med singellumen (1] med en atraumatisk avsmalnande spets

(3L Katetersystemet f nns i nio modeller som ar kompatibla med
ledare pi 0,36 mm, 0,46 mm och 0,89 mm och med arbetslangder
pa65 cm, 90 cm, 135 cmoch 150 cm. Det distala kaleterskaftet
her tre rdntgentata markdrer (2) till hjalp vid positionering av
katetern. Den distala delen av katetern pi 40 cm (4) har en
hydrofil belaggning. Grenrdret (5) har en proximal lumen ()
somdvergir till kateterskaftet och slutar vid den distala spetsen.
Denna lumen anvands for att fora katetern over en ledare med en
maximal diameter enligt labell 1 Kateterns ledarstorlek och langd
Finns Inskrivna pi fjadringen (7).

PREPARERING AV INSTRUMENTET

VARNINC:Inspekteranoga forpackningen och katetern fore
anvdndning forattkontrolleraattde inte fdttndgra skador
undertransporten. Anvand inte katetern om den arskadad.

VARNING: Torkainteav kateterytan med en torrkompress.

FOR ATT AVLAGSNA LUFT
I. Anslut en 10 ml sprutafylld med hepariniserad koksaltidsning
till luerliset pi grenroret och spola lumen.

INSTRUMENTANVANDNING
1 ev3-instrumentet kan foras in perkutant genom en infOrarskida
av lamplig storlek.

VARNING:Forshkinte attforain ev3-instrumentetgenom
eninfbrarskida med mfrufre storlek an vadsom angesp i
etiketten.Se produktmdrkningen.

SC-014-135 SC-014-150 SCOI8-090 SC-018-135 SC-018-150 5C-03S-06S SC-03S-090 SC-035-135 SC-03S-150

Maximal ledaidiameter. mm 0,014 0,014 0,018
Arbetslangd, cm 135 150 90
Maximal ledarlangd, cm 1SO 180 150
Markorbandsavstind, mm 15 15 15
Proximal skaftd Idmeter, mm 0,039 0,039 0,044
Distal skaftdiameter, mm 0,027 0.027 0,031
Spetsens yttre diameter, mm (H) w 0,023
Minsta guldekateter, Fr 5 5 5
Minsta innerdiameter for styrkateter/ 0.045 0,045 0,045
hylsd (turn)

Minsta inforatsktda. Fr 4 4 4

INDIKATrONER FOR ANVANDNING

TrailBlazer supportkatetrar ar perkutana enkellumenkatetrar
som ar utformade for anvandning i det perifera karlsystemet.
TrailBlazer supportkatetrar ar avsedda att vagleda och stodja en
ledare under infOring i karl, gOra det lattare att byta trid samt
tillhandahilla en kanai for tillfOrsel av koksaltlOsningar eller
diagnostiska kontrastmedel.

VARNINGAR

1 TrailBlazer supportkatetrar levereras STERILA och ar
endast avsedda for engingsbruk. Fir ej iteranvandas eller
omsteriliseras. Ateranvandning eller omsterilisering kan
oka risken for patientinfektion och minska mstrumentets
prestanda.

Om man stoter pi motstand nagon ging under inforandet
far man inte anvanda stor kraft for att genomfora passagen
Motstindet kan orsaka skada pi instrument eiler lumen.
Dra forsiktigt ut supportkatetern.

Denna kateter ska anvandas av lakare med adekvat uthildning
for instrumentet.

Styrning av katetern ska endast utfbras under fluoroskopi.

FORSIKTIGHET

Federal lag (USA) begransarforsaijning av denna utrustning
till lakare eller enligt lakares ordination.

Inspektera noga forpackningen och katetern fore anvandning
fdr att kontrollera att de inte fitt nigra skador under
transporten. Anvand inte katetern om den ar skadad.

Torka inte av kateterytan med en torr kompress.

0,018 0,018 0035 0,035 0,035 0,035
135 1SO 65 90 135 150
1SO 1SO 150 150 1SO 180
15 15 SO 50 50 S0
0.044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051
0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
5 5 6 6 6 6
0,045 0,045 0,056 0,066 0,066 0.066
4 4 5 5 5 5
2. Placera den preparerade katetern over en tidigare inford ledare.
3. Formed fbrsiklighet katetern till onskat karl med anvandning
avfluoroskopiskanningfbratt se markorbanden.
4. Taforsiktigt bort katetern samtidigt som ledarens position
bibehills.
5. Om katetern ska anvandas for infusion ska du dra ut ledaren

och ansluta ett infusionsinstrument (spruta, kraftinjektor, etc.).
Overskrid inte inloppsinfusionstrycket pi 3(X) psi.

Flodesliastigbeter for TrailBlazer Koksaltidsning Kontrasirnedel*

supportkateter (ml/sekund)

Model! Storlek Langd 150 psi 300 psi  ISOpsi 300 psi

5C014135 0.014- 135¢cm ]2 17 05 %
SC014-150 0.014* 150 cm ]2 17 05 (B

SC 018 090 0.018" 90 cm 2 31 M 19
SC018 135 0.018-  135cm m 3,0 0,9 16
$C-018-150 0018"  150cm 19 28 (B 14
SC-035-065 0.035- 65 cm 78 ]]8 54 8.9
SC 035 090 0.035' 90cm 73 m 43 72
SC-035-135 0035" 135¢cm a) 87 32 55
SC-035-150 0.035" 150cm a) 8 3.2 52

*75/25 Isovue 370 kontrastmedel/steril koksaltlosningshiandning

KASSERING



Se meerkaten p4 produktet.

Brug kun en ledetrad med den anbefaiede diameter os

lasngde

Foratundgs knaskskal kateteret feres forsigtigtfrem i smS ryk,

indtil ledetfSdens proksimale ende kommer ud af kateteret.

Overskrid ikkedet maks. anbefaiede infusionstryk pS 300 psi.

Kateteret bar tkke feres ind : et kar med en diameter, der er

mindre end kateterets udvendige diameter.

Efter brug kan dette produkt vaere et potentielt miljefarligt

rrodukt. Anordntngen skal hindteres og bortskaffes
overensstemmelse med godkendt laegelig praksis og

gaeldende lokaleog stacsiige love og regler.

IULIGE KOMPLIKATIONER / BIVIRKNINGER
;r kan opsta falgende komplikationer, men de er ikke
egraenset til:

Komplikationer ved adgangsstedet

Arteriel dtssektion

Arteriel spasme

VAR Yrra A etecki" eeatsrickoodstale o1 "o
o

Distal embolisenng (luft, blodkoaglereller plaque)
Intimalt brud

Lokal eller systemisk infektion inkl. sepsis
Perforation og karruptur

Kirurgisk intervention

everingsmAde
ev3-anordningen leveres STERILog er kun til engangsbrug.

PBEVARING

3-anordningen skal opbevares koligt, tort og morkt. Katetre

a ikke opbevares direkte udsat for organiske opiosningsmidlet,
niserende bestraling eller ultraviolet lys. Roter
gerbeholdningen, sa katetrene anvendes for udiobsdaloen pa
ikkens maetkat.

NBEFALEDE DELE
argor folgende dele ved brug af steril tekntk
10 ml sptojte fyldt med stenit hepariniseret saitvand
Trevejsstophane
Udskiftningsledelrad af passende storrelse
(se m@rkaten pa produktet]
Haemostatisk hylsterindforer af passende storrelse
Ise maerkaten pa produktet)

60RTSKAFFELSE

FORSIGTIG: £fterbrug kan detteproduktvaereetpotentielt
miljefarligtprodukt. Anordningen skalhandteres og
bortskaffesloverensstemmelse medalmindelig laegelig praksis
og gaeldende lokale og statslige loveog regler.

ansvarsfraskrivelse

Selvom dette produkt er fremstillet under noje
kontrollerede forhold, bar ev3, Inc. ingen kontrol over

de forhold, hvorunder dette produkt anvendes. ev3,

Inc. frasknver sig derfor alle garantier, hvad enten de

er udtrykkelige eller underforstaede, med hensyn til
produktet, herunder, men ikke begreenset til, salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formSlI. ev3, Inc. er ikke
ansvarlig over for nogen person eller enhed for medicinske
omkostninger eller direkte, tilfaeldige eller deraf falgende
skader, der er opstaet som felge af produktets brug, defekt,
svigt eller funktionsfejl, uanset om et krav om erstatning
herfor er baseret p4 garanti, kontrakt eller andre forhold
uden for kontrakt. Ingen personer har befejelse til at binde
r.z 'r'c til garantierkl<i-nnoer af nogen art vedrorende
produktet.

OvenstSende undtagelser og begraensninger er ikke
tiltaenkt og skal ikke fortolkes som v«rende istrid med

den gceldende lovgivnings pabudte bestemmelser. Hvis
nogen del af eller noget udtryk i denne ansvarsfraskrivelse
af en domstol eller kompetent jurisdiktion anses at vaere
lovstndig, ikke at kunne hSndhaeves eller at vaere i strid med
gsidende lov, pSvirker detie ikke gyldigheden af de ovrige
bestemmelser 1 naervaerende ansvarsfraskrivelse, og alle
rettigheder og forpligtigelser skal fortolkes og handhaeves,
som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt den
pagaeldende del eller det bestemte udtryk, som anses for at
vaere lovstridig.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

- U LD Uia Iveuvymiviiouuiivit i yonuii ©i iididionvivu
med mindre storlek an vad som anges p4 etiketten. Se
produktmarkningen.

Anvand endast ledare med rekommenderad diameter och langd.
For att undvika att katetern viks ska den fbras in ISngsamt i
sm4 steg tills ledarens proximala del sticker utur katetern.
Overskrid inte det maximala rekommenderade
infusionstrycket p4 300 psi.

Katetern ska inte fbras in i ett karlmed en diameter som ar

mindre an kateterns yttre diameter.

Efteranvandningen kan denna produkt utgbra en biologisk
risk. Hantera och kassera den 1enlighetmed accepterad
medicinsk praxis och gallande iokala, regionala och statliga
lagaroch bestammelser.

M OIJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Bland annat kan fbljande kom plikationer forekomma:

Komplikationer vid infonngsstallet

Arteriel! dissektion

Artarspasm

Arteriell trombos

Soricko i katetern med spets som lossnar och distal embolisenng

Dbdsfall

Distal embolisering (luft, blodpropp eller placki

intimal bnstning

Lokal eller systemisk infektion inklusive sepsis

Perforation och karlbtistning

Kirurgisk intervention

LEVERANS
ev3-instrumentet levereras STERILT och ar endast avsett for
englngsbruk.

FORVARING

ev3-instrumentet ska fbrvaras p3 en sval, mork och torr plats.
Fbrvara inte katetrarna direkt exponerade tor organiska
losningsmedel.joriserande straining eller ult'aviolett ljus
Rotera lagret s4 att instrumenten anvands fore det sista
fbrbrukningsdatum som starangivet pa forpackningens etikett.

REKOMMENDERADE PRODUKTER

Gbriordning foljande med stenl teknik
10 ml spruta fylid med stenl hepanmserad koksaltlosning
Trevagsavstangningsvred
En utbytesledare av lamplig storlek 'se produktmarkningen)
En hemostatisk inforarskida av lamplig storlek
(se produktmarkningen)

enbiologisk risk. Hantera och kasseraden ienlighetmed
accepterad medicinsk praxis och gallande lokala, regionala
o(h statligalagaroch besfdne/ser.

GARANTIPRISKRIVNING

Aven om denna produkt har tillverkats under noga
kontrollerade forhallanden har ev3, Inc ingen kontroll

over under vilka omstandigheterden anvands. Darfor
friskriver sig ev3, Inc fran alia garantier, sSval unryckliga
som underforstadda, vad galler denna produkt, inklusive,
men inte begransat till, eventuell underférst4dd garanti
om saljbarhet eiler lamplighet for nagot visst andama3l.

ev3, Inc ar inte ansvarigt infor nigon person eller enhet for
nagra medicmska kostnader eller nigra direkta, oavsiktliga
eller foijdskador som uppstar som en konsekvens av
anvandning, fel eller funktionsfel pa produkten, oavsett om
krav pa sadan ersattrnng framfors pa grundval av garanti,
avtai skacrestandsratl eller pa annat satt. Ingen person har
auktontet att bmda ev3. Inc till nigon utfastelse eller garanti
vad avser denna produkt.

Ovannamnda undantag och begransningar ar inte
avsedda och ska inte uppfattas att stride mot obiigatoriska
bestammelser :gallande lag. Om nigon del av denna
garant'+r'sknvning av domstol med lamplig jurisdiktion
$3'3 claglig, omojiig att genomdriva eller sta i
gallande lag, ska resterandedel av denna
ga-a-: —rX'-.7 ng inte pSverkas av delta och alia
«an ghete' or- sVydigheter ska galla och tillampas som
cm de-s ga-a-t ‘-~~skrivning inte inneholl nagra delar eller
be’Stam —e se- se-domts vara ogiltiga.



Portugues

ISTRUOES DE UTILIZANAO

scri™Ao do dispositivo

ateter de ApoioTrailBlazer"' consiste num cateter de lumen

o coaxial (over-the-wire, OTW) (D.dotado de uma ponta
icaatraumatica (3). O sistema do cateter e disponibilizado
nove modelos que sao compativeis com fios-guia de 0,014",

" €0,035" e apresentam comprimentos uteis de 65 cm, 90
135cm, 150cm. A zona di$tal da haste do cateter temtrSs
cadores radiopacos (2) para auxiliar no posicionamento
rateter. Azona dos 40 cm distais do cateter (4) possui urn
fstimento hidrofitico, O colector (5) faculta urn lumen proximal
Jue efectua uma transl?ao para a haste do cateter e termina na
tadistal, Este lumen e utilizado para passar o cateter sobre um
juia com um diametro maximoNo Quadro 1.0 tamanho e 0
iprimento do fio-guia do cateter estao impresses na pe<ia de

0 da tensao(7).

PREPARA(;AO0 do DISPOSITtVO

CUIOAOO; Inspeccione atentamente aembalagem e o
cateterantes darespective utiUza<;do,para se certificarde
que a dispositivonaosofreudanosdurante a expedifao.
Nao utilize o cateter caso este se apresente danificado ou
comprometido

1, Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.

NOTA:O dispositivo ev3 esld revestido com um revestimento
hidrofilico. Antes de inserir 0 cateter, active o revestimento,
imergindo Omesmo em solu~rdo salinanormal, durante
oproximadamente 30-60segundosou hmpondo a bastedo cateter
com umacompressadegazeembebidaemsohgaosalina.

CUIDADO:Ndo limpe asuperficie do catetercom uma gaze seca.

PARA RETIRAR OAR
1, Ligar uma seringa de IOcc carregada com a sotu(;ao salina
heparinizada ao luer-lock no colector e irrigar o lumen.

UTILIZAgAO DO DISPOSITIVO
1 o dispositive ev3 pode ser introduzido por via percutanea
atraves de uma bainha introdutora com o tamanho adequado.

CUIDADO:Nao tentepassaro dispositivoev3 atravisde uma
bainhaintrodutorade tamanho inferiorao indicadono rdtulo.

Consuiteo rotuio do produto.

SC-014-135 SC-014-150 SC-018-090 SC-018-135 5C-018-150 SC-035-065 SC-035-090 SC-035-135 sc-035-150

‘netro m~irrto do pol 0,014 0,014 0,018
nprimento de trabatho, cm 135 150 90
nprimento miolmo do fio*guia, cm 180 180 1SO
acamentodafaixa marcadora, mtn « tS 15 15
Tietro da haste proximal, pol 0,039 0,039 0,044
metro da haste distal, pol 0,027 0,027 0,031
-netro extefiof da ponta

7ier"9»a THfwnc *» i 5
Mpb- OrC ateter-"™a

jtv fiToO\rto*a m.* ft

PICAMOES PARA A UTILIZA<;AQ

ateteres de ApoioTrailBlazer consistem em cateteres
utarseos. de lumen unico. concebidos para utilizacao no
emavascular penferKO. Os Cateteres de Apoio TrailBiazer
inam-sea orientar eapoiar um fio-guia durante o acesso
vasos, a permitir trocas de fios e a char um canal para a
limstracao de solu™oes salinas ou agentes de contraste para
nostico.

ISOS
)s Cateteres de ApoioTrailBlazer sao fornecidos

0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
135 150 65 90 135 150
180 180 150 150 180 180
Is 15 50 50 50 s0

0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063

0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051

0.023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041

5 5 6 6 6 6

oras 0045 0066 0,066 0,066 0,066

4 A 5 5 5

2. Coloque o cateter preparado porcimade um fto-gula
previamente introduzido

3 Avance cuidadosamente o cateter para o vaso pretendido,
utilizando ofluoroscopio para v suaiizar as faixas marcadoras.

4. Retire cuidadosamente o cateter certificaodo se que mantem
a posi™ao do fio-guia

5. Para utilizar oca'eter para mfusao. retireo fio-guia e prenda o
dispositivo de infusac sen-ga <t ‘lector de potencia, etc.).
Naoexceda uma pressaode m'usaode entrada de 300 psi.

Debitos do Cateter de Apoc™i n r * ].ontraste*
(ml/segurido)

STERILiZADOS para uma unica utiiizagao. Nao reprocessar Modeio Tamanbe 300 psc 150 psi 300 psi
lem re-esterilizar. o reprocessamento e re-esterilizapao Q
loderTO aumentar o risco de infeegao para o doente € o risco SC-014-135 0014 05

le compromisso do desempenho do dispositivo. SC014-150 0,014 3 s Q
e sentir m alniim mnmentn resistencia diirante n '

-r & 000 UMPMU (& INFO@CIRMI.RU & WWW.60SZDRAVNADZORRU o o~ 1 w
odera provocar danos no dispositivo ou no limen. Retire SC018-135 0018 20 09 16

uidadosamente o cateter de apoio.
ratPt™r Hovo OPr 1K I AHK e moHicrte r*nt fr mYiadsA

EXXqgviKa

OAHIME1IXPHIH1

NEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

0 kabrrnpac un<xnripitricTrailBlazer™ «ivai svac ka0cTT |pac
EnavuidC ouppo (over-the-wire, OTW), nou cpspei povo auXd (1] pc
OTpoupaTikO KuviKOdxpo (3), Toovotgpako9£Tr | po npoocpepeToi
Of EWEQpovtsAo nou sivoi oupBoTt) pE 06rly6 ouppo 0,36 mm, 0,46
mm xQi 0,89 mm koi uxpEXipa prikp 65 cm, 90 cm, 135¢cm, 150cm.
To nEpi(pEpiX6 creXexek; KAOETT|po  tpsic OKTIVOeKIEPOUC BEIICtEC
(2) nou BohOouv OTTivTonoseTgor! Toii KoOETT | pa. To nEpiipepixo
TpNpo Tcijv40 cm tou KOOfriipa (4) e ubpe((iiXri emiiiXiud, O
6iovop”ac (5) NopEXE! evovevyuc ouX6 (6) nou GiEpxErai to cridexou
tou KaOE£Tiipa xqi KOToAnvei erro nEpicpEpiKo akpo. AutocoauAoc
xprioiponoielrai yio Tp BiEAsuori tou kaOETApa Ertdveo oe 06rive
ouppo pE pEyrorr! 6tdpctponou napot(oetoraton|vaka . To
PEVEOCC KAl TO priKOCTAU 06myow OUppOTCC TOUKOOETT |paBval

TunuipEvgorg ditnoig EKtovuxjgctdoge (7).

nivokQC li

NPOETOIMAZIATHZ ZYZKEYHZ

nPOZOXH:BAivin npooekT.To Tr,0voM oaoia ka< tov
kaseTrlpa rrpivanii Tnxp/iar,yw va crraAr{seOoe,6n auid 6ev

umars, (rtpid M-¥d tijv arroffroArj. Mi) xpnoipono.eiTt
ke o AVoaImowd

1 AcpaipeoTE NpooEKTKa tov koBeTApo and ti)v Eowmepria
ouoKEuaoio.

ZHMEIOXH:H avoKcuijev3eivaicniKaAupptvr} pe uép6<piAri
£nkitAudp. npivand ITjVE/OOyUydtOOKaBerApo.lvepyonc\boTt
rgv EmxdAuidrg Ouei(ov7ac tovkasen”paae tpuaioAoYixd opb yio
30-60 6enTepbXenTa I'IEpITOI/I F}akownlaTe TOartXexoc ToiikaBeTppa
peepnotiapevo an6yyo and ydCa.

MPOXOXH:Mr] oKoum'~eterqvemipaveiarou kasen]pape

areyvflyd(a.

MA NA EKTOMZETE TON AEPA
1, luve cCTTEpIO oupiyyq 1 0.cc, yepory, K4napiviopcvo ipUoiocAdyixo
0po, 010 luer-lock tou 610yopEO koi tenAWVETE tov quio.

XPHZH THZ ZYZKEYHZ

1 H ouoKEug ev3 pnopEi vo £ioaxO£i 6iabEppiKd pEou) evoc
@uxoptom EioayioyEa KotaAARAom pEyESomc-

MPOI XH:Mrtvemxeipeite vantpdaete tq anakeup ev3 peaa

and eiaayatytaBpkaptounpiKpdttpovpeyesoucand autonou
ovaypiiipeTaiotqvenetta. Avatpifttarqv etikKita tou npoi'dvtoc

SC-014-135 SC014-150 SC-018 090 SC-018 135 SC-018-150 SC-035-065 SC-035 090 5C-035-135 SC-035-150

M iO'IéilpETpnx; ouppOTivov 0,36 0,36 0,46
oéyo m

OIpEXlJO priKot;. cm 135 150 90
E}'Iax]:ro ur*kckoupydTivoo o6nyou, cm 180 180 150
AncoTaon 61“1 mm 15 15 15
AidptpocamcOicfeaOnm 0,99 0,99 n2
aiauEtoc'cnepicpcpiKoOoTeAfix0'JC mm 0,69 0,69 0,79
diciteipoc i digo m 051 051 058
M:mkaompac Fr 5 5 5
oGonaOempo/ BXaxioTr” CoLLITs 0,045 0,045 0,045
0AnyoO ka9eTnpn'Orj«aploy im 1

EAdXOTO Qkﬁp\ etoaylyeo, Fr '1 4 4

ENAEIHEIZXPHZHZ

Qi kaOeTgpec unootgpiSgcTrailBlazer elvoi 6ca6EppiKoi kadcTagpEC
povou ouAou, nou iypuv oxESiaoTEiyia xpqog eno nEpicpEpiKO
oyyEioKdouoTgpa. Oi kadETgpec urrocnripi*gc TrailBiazer
npoopcCovtaiyio Tgv ka6o6aya0/4 kocigv unoorgpiCg evoc
ouppoTivou o6ayon koTo tgv np6o(kiog cnooyyEwk6 6|kTno,
koscocka!yio \DEnnpEnoMyrlcaAXayEcomppamcKal vo nopExouv
Evovaywy6 yia Tg 610xETEnoa cpuoioAoyiKouopou g6iQvva)aTiKulv
OKioypatpiKujv pEotJV.

NnPOEIAONOIHZEIZ

= Oi kaOETr(pEC unocngpiSgc TrailBiazer nopExovrai
ITEIPOI yia pia xppog pdvo. Mgv eneCepyd"EOTE ek
VEou r) enavanooTEiptjVETE. H ek vEou EnEtEpyo0io koi
EnavonooTEipuiog pnopei va aulrioEi tov xiveuvo va
epcpavioTE Aoepurtg otov qo0€vi™ koi vo EngpEOQTei g
ono6oop Tpc ouOKEUgC.

0,46 0,46 0,89 0,89 0,89
135 1SO 65 90 135 150
180 180 150 150 180 180

15 15 50 50 50 50

],]2 ],]2 1,60 1,60 1,60 1,60
0.79 0,79 130 1,30 1,30 1,30
0,58 0,58 D4 1,04 1,04 1,04
5 5 6 6 6 6
0,045 0,045 0,066 0,066 0,066 0,066

A 4 s 5 5 5

2. TonoOETr)Ote TOV npoETOipaopEvo kaOETr1pa oe Eva E|6g
eiogypEvo ouppdtivo 06py6.

Mpo(1)0g0oTE NPOOEKTIKCI tov KaOETE|pa 07O eLbrpaTo
oyyEtoko 6iKTUO xpgoiponoiuivTOC aKTivooKoniKri ancikdviog
yia vo OnTIKONOIEITE TIC"OMVEC6EIKTWW.

4. AcpoipEOTE npooEKTIKd TOV kaOETT)po npooExovTQC va
6Gotapa0EL g 9eog Toik ouppotivou 06ayom.

fia vo xpgoiponoigoETETOV kaOETApa yio Eyxuog, onoovpETE
TOouppdtivo 06py6 KQi onybecnE Tp ouoKEuii Eyxvopc
iOupiyva, gAEKtpiKOCEVXUTripac KAn.). Mgv unEpBaivETEXgv
niEog Eyxuogc EH0660m tcjv 300psi.

mmon»/lﬁ(mpoc ].Klyparh 16’“70*

w

o

tiutc pone *ou kasETnpo
waoﬁrrj{mslcﬁamaze'
<m J6€ ArpoAETNO|

MovTtAo Mcyesoc ~ MiKO< Eo ps, 300psi  ISOpsi 300 psi

SC-014 135 0.36 user. 12 17 05 (B



SCRigAO DO DISPOSmvO

ateterde ApoioTraiISlazer™ consiste num cateterde lumen
;oaoaxial (oer-the-wire, OTW) (@ ),dotado de uma porta
iaatramatica @).0 sisterado cateter e disponibilizado
nove mode losque sao corpativeis comfios-guiade 0p14°;
8"'e0,085" e apresentam comprimentos litelsde 65 an, 90
135am, iSOcm. A zona distal da beste do cateter tem tres
cadores radiopacos ¢)paraaxiliarno posicionamento
lateter. A zona dos 40 cm distaisdo cateter (4) possui um
sstinento hidofilio. 0 colector G facultaum lurerr proximal
Jue efectiauma trarsli;aoparaa heste do catetere terminana
tadistal. Este lumen e utilizacb para passar o cateter sobre um
Juiacomumdiametro maximo No Quadro I .Otamanhoeo
iprimentodo fio-guiado cateter estzo inpresses nape’a de
0 da tenseo ().

CUIDADO;In$peccione aienlamente aembalagem eo
cateterantesdarespectiva utilizaOo,para se certificarde
que Odispositivondo sofreu danosduranteaexpedi0o.
Nao utilize o cateter case este se apresente danlficado ou
comprometido.

1 Retirecuidadosamente o cateter da embalagem interiar.

NOTA: O dispositivo ev3 estd revestido com um revestimento
hidrofiiico. Antes de inseriro cateter, active o revestimento,
imergindo o mesmo em solugdo saiina normal, durante
aproximadamente 30~60segundos ou limpando a haste do cateter
com uma compresso degoze embebida em solu”ao saiina.

CUIDADO:Nao limpe a superficie do catetercom uma gaze seca.

PARA RETIRAR OAR

1 Ligaruma seringade 10 ac carregada com a solu;ao salire
heparinizadaao luer-lockno colectore irrigaro luren.

UTILIZAgAO DO DISPOSITIVO

1 o dispositivoev3 pode ser introduzido por viapercutanea
atraeesde uma bainha introdutoracom o tamanho adequado-

CUIDADO:Nao tente passaro dispositivo ev3 atraves de uma

bainhaintrodutora de tamanho inferiorao indicado no rdtulo.
Consulte o rotulo do produto.

SC-0ie-l55 9C014-150 SG-018090 sc-018135 5C018150 SCO35-065 SC03500 G315 5035150

‘netro maximo do (ma‘ poi 0014 orou 0018
nprimerlo de trabalho, cm i) 150 90
ofrirnento minrmo do froguta, cm :LO 18 1SO
a”amento da faixa marcadora, mm * IS 15
metro da haste ptoximai, poJ 0039 000 010773
*netro da haste distal, pol 0027 0027 0031
meiro extenor da ponla poJ qD 0,020 0023

aier guta Tiin*m; c* s
W' earner-;..i5a -na :x

inirooutoran- r ma rf 4

dica<;bes para a utiliza™Ao

ateie”es de ApoioTraiIBlazer consistemem cateteres
utaneos, de lumen wnico, concebidos para utilizaccono
mma vesoular parferico. Os Cateteresde Apoio Trai IBlazer
inam-se aorientar e apoiar um fio-guiadurante o acesso
\esos, a pamitir trocas de ficse aadarum canal paraa
iinlstra’en desoludes sallires ouagentesde cotraste para

ISOS
JCateteresde Apoio TrailBlazersao fomecidos
STEFiILIZADCS para uma unica utilizageo. Nao reprocessar
lem reestarilizar.O reprocessamento e re-esterilizacpo
loderao aumentar o nsco de mfeegao para o doente e 0 riso
e compromiisso do desempenbo do digoositivo.

esatir,em algum momento, resistaciadurante o
irocedimento de insergeo, nao foroea passagem, A resistacia
*“QOcera provocar danos no dispositivoou no luren. Retire
uidadosamente o cateter de gpoio.

ste cateterdeve ser utilizaco por médiicos com formagao
dequada sobre a utilizageo do dispositivo

manipulagao do cateter so deve ser feitasobfluorosoopia.

ECAUYES

mla feceral dos Estados Unidos so permite avenda deste

igositivoa mediicos ou sob receitadestes.

iqne(x:iaeaWntamente aembalagem e o cateter antesda
utilizzceo. para se aartificarde aue o disositivo

0018 0m8 0035 0035 00% 00%

» 10 6 D 135 10
180 10 150 150 150 19
15 15 so 0 0 50

0044 004 0063 0063 0063 0063

0,031 Q3L 0061 006L 0,081 Q0BL
003 003 ooaL 0041 0041 0041
5 5 6 6 6 6
0045 006 0066 0066 0066

4 - 5 s 5

2. Coloque o cateter preparado por cfma de um fio-gula
previamente introdlzido.

3 Avance cuidadosamente o cateter para o vaso prelendido,
utrlizandoofluoroscopro para vauai izar asfaixes marcadoras.

4 Retire cuidadosan-ente o cateter certificando seque mantem
aposieo do fio-guia

5, Par*ualizro paeinfusdo retireo fic'guiae prendao
dispositive de mfusac™seringa mjector de potercia, ec).
Nao exceda uma pressaoce i-"usaode entradade 300 f=i-

Debitos do Cateter de .A p ¢ u c fi.szs' Contraste’
(ml/segurido
Modelo Tamanho Cer’prf-tar»-  *5:psi 300 PSI 1SO psi 300 p&(

T3>cm . 2 17 (5 08

5C-014 135 0,014

SC-014-150 0,014* *5'c- '2 17 $ 0.8
SC-018-090 0,0)8” 50c- B 5. 11 19
5C-018-135  0.018' *35 c— 20 30 (9 16
sc-018-150 0,018" ]9 23 (B 14
SC-035-065 0.035' |T| n,8 5.4 8,9
SC-035-090 003s’ ! 1 10,6 43 2
SC-035-135 0.035" 6C 87 & $
SC-035-150 0.035' -5:c- 6,0 87 & 52

le contraste Isovue 370, "solupo saliireesterilirach

ason @ 000 llVIPMVI (€] INFO@CIRML.RU & WWW, GOSZDRAVNADZOR RU"

\oifmtal = T ™ comprometido.

en”pvsr: o< FRsitivoev3athnad.’=. ... U ....

elimina<Ao

CUIDADO  Deoois de utiliradn

NEPITPA®H THZ IYZKEYHZ

0 ka6 N1 'Jrecur T piiricTiai Blazr™ thoi «vac KLETripec
«oa)oeouppa loer-the-wire, OTW) , nraugoirE povoauW @p«
OTpaupoTiko xuvikKo okpo (3)-Toouorgpa kealEm |panpoocpeperal
oe £w«Q poyTeAo nov eivolaupSatd p« 0ory6ouppo 0,36mm, 0,46
mm KO10,89mm KoiwipeXipo pHKp65cm, 90 an, 135am, 150am.
To M| (6 amAexoc KaOET1Ipa x4 TpEicaxtivooKCEpouos £IKTEC
@ nov (ForiouvamLy Tornoo &mriart Toi ka0 | pa. TorEpiqpbe
Tpnpo TIW40cTTom KoOETTpa @ dép«| uspeiAr sTiikduith. O
eiovopeac G)napéx« Vav Byyc onAG 6)rov 6 iSperall Tootélexoc
Tol kaOETTpa >ai KOTOArIVEE oTo rEpi IpEPiKb oKpo.. ATGCOOMXGC
XoriolporpiEirai yiairi 6 iSAfuoN Ton XabeTTioa «evuj of 06ay6
ovippa pE pEyoTT) Si6pcrponov ngpor)CETol orov DivokO 1 .To
payEooc KOI To pil ikocTov 06ryomn 00ppoToC Ton KaD £TOpaENoi
TunupEvaorg 6woEa BKTOvusogcTdoge ()-

Md<CaCt

npOZOXH;EXiYfTt npoarknka IT)onokeunabla Kai tov
xaBar,pa rrpivand rgxpgog y,a va enaxr,senoen Or.atnddtv
txouv unoars, (qpid wrd TijvonooloAri. Mg XPn<tipono,EItE
TON kaBETApO, av ixei onoorei pxdpg w0opa.

1 AtpaiipeolE npooEKTiixd tov kaBeTapo anb Tgv BoujTEpiKri
ol>aKEuaaio.

ZHMEIOZH: H apidirjev3 eivat eniKaXuppevri pe ubpO<pAq
eTx6Xudr). npivartd Tqveiaayuryr) Toii xaBeTr)pa, cvepyonoigate
Tqv enlk6XudrlPusl(ontac TOvkagar)po ae (puaioXoyikKd opo yia
30-60 6cutepaXertra rrepinou h akoutbTe To oTeXexoc Toii koBeTnpa
pe epTTOTiapevo angyyo and yd(a.

nPOZOXHtMq oKoum™fZTE Tijwimipdveia Toukaset/pa pe
areyvityd(a.

NMA NA EKTONITETE TON AEPA
1. luvSeot£pdoupiyyo 10, yEpars pe grepiviopEvo tpuoiofoydd
po, 010 luer—ladkTon diavopEokoi EenAWETETov auko.

XPHZHTHZZYZKEYHZ
1 H ouoKEug ev3 pnopEi va £icexCEil 6iabEppikd péaw Bvdg
0Opkapio0 EoyvyEo koTaAAnAom psysOouc.

nPOZOXH:Mgvemxeipcm va mpdaere Xganakeunjev3piaa
and eoaywyea Baxapton PrepoTEpOMpeyesonc and aurd now

SCOI4136 SCO14150 SC018090 SCO18-35 sc-018 150 SC035065  sc 035-090 SCO35136 - SC-035-150

gwn&qm ggﬁnpeTWandTaﬂD 0% 0% 046
QUPAOMIE om 1% 1 0
180 180 IS0
AdOMari Giwrice£(Ki M nm 15 15 1S
OiapnpocEwvc oieXzxouc mm 099 099 112
OidpcTpoc NEPUPIIKQUortASipuc M 0,69 0,69 0,79
OORETOCeEw Akpou, mm 05 05L 058
5 5 5
% %%%m<%\f 0045 0045 0045
EXMOTOSriKeloe EroeytyTa Fr 4 . 4

ENAEIEEIZXPHZHZ

Cc ke YpFcunooT i ipiECcTrai IBlazer Evoi 6 66 £ppilkoil kodcTapEC
Povou 00A00, Mo ixouv axEs §0TER yIoXpgCiig OTo NEpiqEpbo
oyyciok6 ouorgpa.- Ol kaeETapec urnraori ipiEgcTrail Blazer
npoopiiiiovTai yiQTgv ka0o6ya07, koi Xgv UNOOTgpiEg evoc
ouppCmvou 06/y0u KOTO Xgv MpooBaog oTooyyEko Siktuo,
kaloH; Kocycavo Enrmpénovy TigaATloyEc ovppaToc Kocvanapixouv
“Vav oywy6 yiaTa6bioxnEvog ipuoic’oyiKouopom g 6 iayvud TV
Kiaypaipikuivprasy.

nPOEIAONOIHIEIZ

« Oi KQOETr"|pegunoOTgpiEgc TrailBlazer napexovToi
ITEIPOI yto piQxpgog povo. Mgv entEepya<EOTE ex
viou ri EnavanocrTEIpuivETE. H «kvtou EnEEspyaoia xai
EnavanoOTElpiijog pnopEi va ouEgoEi tov k V6uvo VO
EpipavcoTEi AolpwEg orov ao0Evi® Kiu va engpeaoTEi g
ano6oog xgg ouoKEugc.

= EovouvavrrioETE avtloraog onot6anoTE odyr') kata 14,
61OpKEHO Te GiabiKaoiacEroayLuy/c, pgv aokaoETe 6uvapg
yiQ VQnpoxuipgoETE. H avTioxaog pnopEi vo npoKoAcoEi
SAdpg OTT ouOKEug Tl otov ouAd, AnooupsTE tov kadETapa
unooTi"piEgg pc NPO0OXQ.
AUTOC 0 KaOETL"|pagn p tn e i Va XPHoilJOnoiEITai and yroTpoCe
PE enopKii katopTtog org xpriog igg ouoKEugc.
O xcipiOMdg Tou ko6ETApa Npén£| va npayporonoiEiTai povo
und aKTiyooKdngog.-

nPO®YAA=EIZ

046 046 089 0% 0® 0%
1% 10 & 0 1% 150
180 18 150 150 190 190
15 5 50 [50) 50 o
12 112 180 180 160 160
om om 10 10 19 10
08 038 104 104 104 104
5 5 6 6 6 6

004 004 0,066 0066 0056 00%6

4 A A 5 $ s

2. Tono3em’bre tov NPOETOIpoop”vo KaOETApa oe fva gbg
eiogypdvo ouppaxivo 06ayo.

3. npo(UOYOTE NpooEKTIKCH tov kaGEmypo oTo £M110vpaTe
ayyEiox6 6eKTVIo XpgpiportoitjvTacoiaivookoniKg aneikoviog
yio VQ Onil IKOOIEITE TigCOVEQ EEIKTU.

4. AipaipEOTE npgxJEKTixatov KabeTapo npooExovTog va
6iiaTgpgOEi g Oeog Tov ouppdTivou ogayon..

5. TMo vo Xpgpiiponoi i |CETETOV keDETT 1pa yio éyxvian, oroovpETe
ToouppoTivo 06y6 koi ouv6eot£ Ty 0UOKEUg Eyxuogg

aupiyya, gASKTpiKdg eyapan, k). MgyunEppaivexe Tov
miEYy syxuogg Et0o60om tuiv 3000si.-
TIDEC pOritTC"OK 06ttnpo

ynoOrr|PIAT< TrailBlazer
fmjf6EUTtpo, 6TTTO"

®ydioAoyiKOcopoc  iKiaypocpucd pEdo*

MoyrtAo Mrfuoc, 50 psi 300 psi ISOpsi 300 psi
SC-014-135 0,36 Em ]2 17 05 (B
SC-014-150 0,36 1SOcm 12 17 05 on
5C-018 090 0,46 90cm 2 31 11 19

SC-018 S 0,46

SC-018-150 0,46

B D D o 1B

1ISOcm 19 2.8 0,8

SC-035-090 089 90 cm B s 3

14
SC-035-065 0.89 65cm 7.8 11,8 54 &
[/

135cm 6) & 32 S5

SC-035-135 0.89



ispeccione atentamente aembalagem e o cateterantes a
aspectiva utilizagao, para se certificar de que o dispositive
ao sofreu danos durante a expedigao. Nao utilize o cateter
350 este se apresente danificado ou comprometido.

lao limpe a superficie do cateter com uma gaze seca.

lao tente passar o dispositive ev3 através de uma bamha
‘trodutora de tamanho inferior ao indicado no rotulo.
onsulte O rotulo do produto

itilize apenas urn fio-guia com o diametro e comprimento
tcomendados.

ara evitar dobras, faga avangar ientamente o cateter, em
equenos incrementos, ate a extremidade proximal do fio-
uia emergir do cateter.

lao ultrapasse a pressao maxima de infusao recomenda a,
e300psi. .
| cateter nao deve ser avangado para urn vaso apresentando
m diSmetro inferior ao diametro exterior do cateter.

‘epois de utilizado, este produto pode representar  f'seo
iologico potencial. Manipular e eliminar em conformidade
om a pratica clinica aceite e com as leis e regulamentagbes
plicaveis a ni‘vel local, estatal e federal.

TENCIAIS COMPLICACOES /

HTOS ADVERSOS

amplicagoes que se seguem podem ocorrer, mas poderao
se limitar a:

omplicagdes no local de acesso

‘issecgaodaarteria

spasmo arterial

‘ombose arterial

-actura do cateter com separagao da ponta e embolizagao dista
tofte

mbolizagaodistal (ar, coagulos sanguineos ou placa
leromatosa)

isrupgao da intima

ifecgao local ou sistSmica, incluindo sepsis

erfuragao e rotura de vaso

itervengao cirurgica

resenta”™Ao
dispositive ev3 efornecido ESTERILIZAOO para uma unica

tilizagao.

nserva(;ao
.positive ev3 devera ser conservado em local fresco, seco

uro. Nao conserve os cateteres em locals directamente
‘Stos a solventes orgSnicos, radiagao ionizante ou luz
vloleta. Proceda a uma rotagao do stock, de forma a que o

«itivo seja utilizado antes do fim da data de validade indicada

ituloda embalagem.

NSRECOMENDADOS

are 0s seguintes itens utilizando uma tecnica esteril:
aringa de 10 cc cheia de solugao salina hepannizada
tterilizada

arneirade passagem de 3 vias

o-guia de troca de tamanho apropriado (consulte a
itulagem do produto)

ainha introdutora hemostatica de tamanho apropriado
onsulte a rotulagem do produto)

«Misturaa 75/35 de contrasie Isovue 370/solugao salina esterilizada

ELIMINAMAO

CUIDADO:Depoif deutilizado, este produto pode representar
um risco biologko potencial. M anuseare eliminar em
conformidade com o pratica medicapadrao ecom as

regulamenta<;oes e leis locals, federais e estatais apliedveis

declara<)Ao de renuncia de garantia
Embora este produto tenha sido fabricado sob condigoes
cuidadosamente controladas, a ev3, Inc. nao tern controlo
sobre as condigoes sob as quais este produto e utilizado. Por
essa razao, a ev3. Inc. renuncia todas as garantias, expresses
ou implkitas relativas ao produto, incluindo, mas nao se
limitando a, qualquer garantia implicita de comercializagao
ou adepuagao a um determinado fim. A ev3, Inc. nao
podera ser responsabilizada por qualquer individuo ou
entidade por quaisquer despesas medicas ou quaisquer
danos directos, incidentals ou consequenciais causados
pela utillzagao, defeito, falha ou avaria do produto, quera
reclamagao por tais danos se baseie na garantia,contracto,
dano ou outro. Nenhum individuo tern a autoridade de
Ll q,sig-s'rep'esentagao cugara-t a
relativamente ao produto.

As exclusoes e o conjunto das limitagoes, expresses acima,
nao sao previstos para, e nao devem ser interpretadoscoto
uma vioiagao as provisoes imperatives da lei aplic*vel

Caso qualquer parte ou lermo desta Declaragao de
Renuncia de Garantia for considerada ilegal, inexecutavel
ou estiver em conflito com a lei apiicavel por um tribunal
dejurisdigaocompetente, avalidade das restantes partes
desta Declaragao de Renuncia de Garantia nao devera

ser afectada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser
interpretados e executados coTo se esta Declaragao de
Renuncia de Garantia nao contivesse a parte ou otermo em
particular considerado invalido.
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= 0 xsipiopog Tou KaDertipc nptnei va npaypciTonoiEiTai gdvo
unb oKTiyoaKdnriari.

NMPO®YNAHEN
* H opoOTTOVbiaKti vopoOEOta (H.M.A.) nspiopiCEc Tqv nuiAgor)
T:Cngpouciag ouoKEupg arrd viotpoug q pE ouviavd yiatpou.
* EnieEwptioTE npooexTiKQ tq ouoxeuQoio KO tov KQOETgpa
npiv and xq xP>ion yto va £naXnOEVoETE 6ti autd 6£v exouv
unoertEi Caiiid kata xqv anootoAr]. Mg xpgoiuonoiEIXE tov
KoOeriipa, av exEi unooTEi BAdpq g tpOopa.
Mq oKouitiCETE xqv Emqavcca TOu KaOExqpa pf oxeyvti yd"a.
* Mav EnixEip£ixE va rtepdoETE Xq ouoKeuq ev3 pcoaand
etoayLuyéa nrpepAnjaxoc uikpdxEpou peyEsoucant anto
rTon avaypdtpETQi o~py Enketa. AvaxpEExs mqv enkEta ton
npoidvxog.
« XpHOiponoieiXE pdvo ouppaiivo 06qyo ps X Gtopexpo kacTo
pagKog now ouvioxiijvxai
Mava anogmyETE ni0avq oTpEBAuiog, MpoLuBKTE xov
KkaBeT\pa apyd, ps pixpEc npooaufqoeic, psxpi to ew Cc akpo
TOUo6qgyou ouppaxoc va avo6uO£i and xov ka9ETr | pn.
Mav unepfialVETE xq pEyiotq ouviaropEvq niEOqg eyxvork luw
300 psi.
OKaOExripac 5ev npsnEi va npouO£iTai of ayysio pE 6IopETpo
piKpdxEpq and XQV cEiuTepiKg OidpEXpo XOU KoOExgpa.
' MetOxq xpgoq, auxd to rrpotdv pnopEi va anoxeAEi gida)
g Xpqoq. potdv pnop i'CI'VC N
-3

BioAoyiKO Kivéuvo.O xEJpiOuoc ko; n a"Oot>iil.n toc
arco-Exx—x1-*—
5.30C

yivovxai oupguuva pt
IOxuovxEcxoniKOuc. KpQtiKOve «3
Kai Kavoviopouc.

ENAEXOMENEI EN1MNNOKEL /

ANEmMOYMHTEI ENEPFEIEI
MnopEivanpoKuvpouvoinapakoTcE—
Evdexstai va sivai pdvo evOeikxikec

* BunAokecoXo agpEio npoopoc'c
AptgpiaKdc 6iaxwpiopdg
ApxqpiakOC onaopdc

ApxqgpiaKq 6poppLuon

Gpouaq xou KaOETNpa pc 6 3r- ;
nepupEpikg eppoAg

©dvatog

MEp| <pEp| KEppoAr | afpac

PgSq Eow xixuva

Tonixq q ouoTgpaxixq Aoip_6r ~£3-'3_3cr,0”;.".c mconCqc
didTpgori KOl pgEq ayveioc

XeipoupyiKq napEpPaon

MOIMAPEXETAL
* HauoKEuq ev3 nopEXEtO' | ”: -- _;.3 >a uto Xpgoq

® 1*3-4c

to. 3k30- *3

r- e -3»:

AnOOHKEYZH

HOuaKEulievs npEME! va OMCIAMTE-MX3HOE SpO0EpO, oxeyvo KO
OKPTEIvd xujpo. MqipuAaOCEtE t o x «Q0ETOpEC OF pEpq dnou
EKxISEvrai dpsao oe opyaviKox QkiAutec. iovi(ouoa OKtivopoAia g
unEpiuOq arttivopoAia.XpgoipoxoiErxE ncnaAoiOTEPEG ouokeuec
rtpwxa £10i UHITEKJOE duOKit- va xpqoiponoiEixai npiv and

XqV gpspopqvia "Xpgog euk nou cvaypacpExai oxqv EtiKExaxqg
ouoKEuaaiac.

ZYNIZTDMENA E10H

flpoETOipdOTE TO 0KoAouOa ti6q xpgoiponoKUvxac dognxq

TEXViKr):

* ZupiYVO O cc, yEpaxq ps oxEipo gnapiviopEvo quoioAoyikd opd

« Tpio6q paABida

« KaxdAAgAou pEyEOoug ayraAAaknk6e ouppaxivog obry6e
(avaxpECXE oxqv ETKETa xou npoTdvtog)

« KaxdAAriAou pEyceouc aipooxaxiKd BgKdpt EioaycjyEa
(ovaxpEixE oxqv iTiKExa xou npoVdvxoO

SC-035-090 0.89 90 cm 73 106 43 72
sg 035-13S 0,89 135cm m 87 32 55
SC-03s-150 0,89 150 cm a) e’ 32 52

=MEiypa 75/25 OKiayparpikoO pEOOu Isovue 370/ oxElpou
(hrot0AOY>KOM OpoU

AMOPP1®H

AMNOMOX1H ErrYHIH I

AvKQ aUTOTONpOICS'  KCT3CKE.ocTe; uno npOOEKTIKd
E‘e\dOUE\SCOWAKEC. nes3 ecSE.e.'C 3£ OEQMlve EAevEei
TCCUSTAKEC ;. CC'OEC iCi*TwC-r-i-'T 3.TC "3 npo'iov.
1-e»3'Tc cr.uE"y_<arxoto-Erta a*cc r< £'.vxvct<, 1000
POXEC 00O KLU OiwngpEC;. OF 3nECT, » to Tp3.3.
oupnepiAapPovopevujv ev6EuaiKa oAuiv xujv aiojnripuju
eyyuqoEtjv EpnopEuoipdinxac ri katoAANAOTNTag yto iva
ouvKEKpipEvo okono Hev3 Inc. 6ev 9a eivai unfuOuvqg npog
:-T'o6n™orf Tooccjno Movxoxnxo va onoo6r noxE taxpikd

1-c6c-c": g enoKoAouGq
L'--3"X -cc*.- ,e one 0-0ic6qnoTE xprion. EXdrxwpa,
3B o f 1S Xa xou nooiC'.Toc avEEdpxgxa and

-r EO- ” _<mx.o TCTOIEC CnpiEC Baoitooi oe Evyurioq,
c.~ocen 05iK0"pc£'0 no,,. KavEvo npoouino Bev exei
X— Etouo o va dEOpEUOCEI Xqv ev3 Inc. OE OTTOiadrirtOTE
Tpoouppox K dgAwoq q Eyyugqog oe oxeoq ps TO npoi‘dv.

Oi EjaipEOEic KQi 0L nEpioptopoi nou opiCouxai napatTaybl
6cv NpoxiOEVTO' va napopouy tic MNoXpEWLLIKec 6iaxdEE£ig
xqc loxuouoac vopoO£oiac kqi 6ev NpénE! vo £ppgvEulouv
PE TETo kO tpono. Eav onoiodgnoxE pépoc g dpoc auxtig

xqc dgAujogc anonoiqoqg Evyuqoqg KpiO£i napdvopoc

P Ecpappooipog q qvtOetoc npog xqv etpappoCdpevq
vopoO£oia ano diKaoigpio oxETiKqg diKaiodooiag, tote q
EyKupoxgra xuiv unoAoinujv pEpuiv xqg SgAtuogg anonoigqoqg
E/yugoqg 6ev 6a engpEdCExai koi oAq to SiKoiupaxa kqi

01 uTtoxpEtuoeig 90 EppgvEuourai kgi Oa loydouv oov q
nopouoa dgXiucg anonoiqoqg eyyugoqg va pgv nepisixE to
ouyKEKpipEvo MEpog g dpo nou OEtopEixai akupos,.
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wyt”czme przez lekarza lub na ziecenie lekarza.

Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic opakowanie i
cewnik, aby upewnic si?, ze w czasie transportu nie doszto
do ich uszkodzenia. Nie stosowab, jezeli cewnik zostal
uszkodzony lub naruszony.

Nie wycierac powierzchni cewnika suchym gazikiem.

Nie nalezy podejmowac prbb przeprowadzania urz*dzenia
ev3 przez koszulk” introduktora 0 mniejszym rozmiarze niz
okreslony na etykiecie. Patrz etykieta produktu.

Nalezy stosowac wylqcznie prowadniki o zalecanej srednicy
i diugosci.

Aby unikn”c zgi?cia, wprowadzac cewnik powoli, etapami, az
proksymalna koncowka prowadntka wysunie si? z cewnika.
Nie przekraczat zalecanego maksyrnalnego cisnienia infuzji
(300 psi).

Cewnika me nalezy wprowadzac do naczynia o mniejszej
srednicy nizzewn?trzna srednica cewnika.

Zuzyty produkt moze stanowic odpad biologicznie
niebezpieczny. Nalezy si? z nim obchodzic zgodnie z dobr?
praktyk? medyczn? i odpowiednimi przepisami lokalnymi,
rejonowymi lub krajowymi.

HO2LIVWVE POWKEANIA/

>ZIAtANtA NIEPOZ~DANE

lo powiktan nalez? min.:
powikiania w miejscu dost?pu;
rozwarstwienie tftnicy;
skurcz t2tniczy;
zakrzepica t?tnicza;
zfamanie cewnika z oderwaniem koricowki i embolizacj?
naczynia dystalnego;
zgon:
embolizacja naczynia dystalnego (zator powietrzny,
materiatem zakrzepowym lub ptytk? miazdzycow?);
rozerwanie blony wewn?trznej,
zakazenie miejscowe lub ogdinoustrojowe, w tym sepsa;
perforacja lub p?kni?cie naczynia;
interwencja chirurgiczna.

JPAKOWANIE
Urz?dzenie ev3jest dostarczane w postaci JAtOWE! i tylko dj»
Jednokrotnego uzytku.

mRZECHOWYWANIE

rz?dzenie ev3 powinno bye przechowywane w chlodnym,
jchym i zaciemnionym miejscu. Nie przechowywac
swnikdw w warunkach narazenia na bezposrednie dzialanie
szpuszczalnikdworganicznych, promieniowania jonizuj?cego
Ib promieniowania ultrafioletowego. Nalezy skorzystac z
rz?dzenia przed uptywem daty waznosci umieszczonej na
tykiecie opakowania.

alecaneelementy
fzygotowac nast?puj?ce elementy z zachowaniem lechmki
septyeznej:
strzykawka o pojemnosci 10 cm3 zjalowym
heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne),
kraniktrojdrozny:
wymienny prowadniko odpowiednim rozmiarze
(patrz etykieta produktu);
hemostatyezna koszulka introduktora o odpowiednim
rozmiarze (patrz etykieta produktu).

SC0350M  0,89mm  90cm 73 106 43 72
5C-035-135  0.39mm  135cm m 87 32 55
SC-035-150 0,89 mm  150cm 6,0 87 32 5P

"Mieszanina srodka kontrastowego i solifizjologicznej Isovue 370
wstosunku 75:2S

UTYLIZACJA

UWAGA:Zuzytyprodukt maze stanowic odpad biologicznie
n/eberp/eerny.Nalezy sif r nim obchodziczgodnie z dobrg

praktykg medyezngiodpowiednimiprzepisamilokalnymi,

rejonowymi lub krojowymi.

WYt/"CZENJE ODPOWIEDZIALNOSCI Z

TYTUtUGWARANCJI

Niniejszy produkt zostal wyprodukowany w iciste
kontroiowanych warunkach, firma ev3 Inc. niema jednak
mozliwosci kontrolowania warunkow uzytkowania, a
zatem firma ev3 Inc. nie udziela jakichkolwiek gwaraneji,
zarowno wyrazonych. jak i dorozumianych, dotycz”cych
tego p'OGuntu, w tym mi?dzy mnymi, z tytutu pokupnosci
lub r?kojmi. Firma ev3 Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci
wobec zadnej osoby ani podmiotu za Jakiekolwiek wydatki
na cele medyezne ani za szkody bezposrednie, uboczne i
wforne powstafe w wyniku uzywania, uszkodzenia, awarii
lub nieprawidlowego dziatania produktu, niezaleznie od
tego, czy roszczenieza takie szkody jest wnoszone na
podstawie gwaraneji, umowy, deliktu, czy w inny sposbb.
Zadna osoba nie jest upowazniona do skladania w imieniu
firmy ev3 Inc. wi*zqcych o”wiadezeh i udzielania gwaraneji
na niniejszy produkt.

Wykiuezenia | ograniczenia przedstawione powyzej nie
maj? na ceiu lamania obowi?zuj?cych przepisow prawa i
nie nalezy interpretowac ich w ten sposbb. Jeslijakakolwiek
cz?ic niniejszego wyt?czenia odpowiedzialnosci z tytufu
gwaraneji zostanie uznana przez kompetentny s?d

za nielegaing, niewykonain? lubb?d?c?wkonflikcie

z odnosnym prawem, nie b?dzieto rzutowac na

waznosc pozostalych cz?sci niniejszego wylgczenia
odpowiedzialnosci z tytufu gwaraneji i wszystkie prawa i
zobowi?zania nalezy wtedy interpretowac i wykonywac
tak, jakby niniejsze wyf?czenie odpowiedzialnosci z

tytufu gwaraneji niezawieratofragmentbwlub warunkow
uznanych za niewazne.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

= ev3 cihazini etikette belirtilenden daha kugiik boyutta kilif
introduserinden geijirmeyeijalismayin. Urijn etiketine bakin.

= Yalnizca oneriien i;apta ve boyutta kilavuz tel kullanin.

Dolasmasmiengellemeki?inkateten, kilavuz telinpraksimalucu

[Tatiett(iare ulapneaya kadar yavas bir jekilde ve kii?uk artijiarla

ilerletin.

= 300 psi'lik bnenlen maksimum infuzyon basincini @ mayin.

« Kateter, kateter di"capindan daha k12K bir fapa sahip
damara dogru ilerle’ilmemelidir.

= kullamidiktan tonra, bu urun olasi biyolojik tehlikelere sahip
olabilir. Gecerli tibbi uygulamaya ve yerel, ulusal ve federal
yasalara ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS ETKILER
Bunlarla sinirli kalmamak kaydiyia, ajagidaki komptikasyonlar
ger?ekle] ebilif:

Erisim bblgesi komplikasyonlan

Arteriyel diseksiyon

Arteriyel spazm

Arteriyel tromboz

Ui? ayrilmasi ve distal embolizasyon nedeniyle kateter kirilmasi

Oliim

Distal embolizasyon (hava, kan pihlilasmalari veya plak)

Intimal disrupslyon

Sepsis de dahil olmak iizere lokal veya sistemik enfeksiyon

Perforasyon vedamaryirtilmasi

Cerrahi mudahale

TEDARIK"EKLI
= ev3cihazi tek kullanim igin STERIL olarak tedarik edilir

SAKLAMA

ev3 cihazi soguk, kuru ve karanlik bir ortamda saklanmalidir.
Kateterleri dogrudan otganik ?bzijculere, iyonlastino radyasyona
veya ultraviyole ijmlanna maruz kalan ortamlarda saklamayin.
Envanteri cihazin etikette belirtilen Son Kullanma Tarihinden
once kullanildigindan emin olmak i?in dondiirun.

ONERILEN OGELER

Steril teknik kullanarak a$agidaki bgeleri hazirlayin:

« Steril saiinie doldurulmu? 10cc'lik heparinize siringa

« O?yoliu musluk

« Uygun boyutta degistirme kilavuz tell (iirijn etiketine bakin)

« Uygun boyutta hemostatik inttoduser kilifi (Driin etiketine bakin)

DiKKAT:Kullamidiktansonra, bu ilriin olasibiyolojik tehlikelere
sahip olabilir. Cegerli tibbiuygulamaya ve yerel, ulusal ve federal
yasalara veyonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

GARANTI "ARTLARI

Bu uriin dikkatle kontrol edilen kojullar altinda iiretifmi?
olmasina ragmen, ev3 Inc.'nin bu urunun kullanildigi
kojullar uzerinde higbir kontrolii yoktur. Dolayisiyla, ev3 Inc.
herhangi bir zimni ortalama kalite garantisi veya belirli bir
amagigin uygunlukdahil, ancak bunlarla sinirli olmamak
kaydiyia urunleilgili her turlua?ikve zimni garantiyi
reddetmektedrr. ev3 Inc. ijrunun herhangi bir kullanimi,
kusuru, arizasi veya hatali ijlev gbstermesinden kaynaklanan
herhangi bir tibbi harcama ya da dogrudan, arizi veya
dolayli zarardan dolayi bu zararlara ilijkin talep ister garanti,
soztesme ister haksizfiil veyabajka bir faktore dayansin,
hiebir kiji veya kuruma kar™i sorumiu olmayacaktir. Hi?
kimse, ev3 Inc.'i urun bakim ndan temsilryet veya garanti ile
sorumiu tutma yetkisine sahip degildir.

Yukarida belirtilen ret ve sinirlamalarin ilgili yasalann
zorunlu hukiimlerini ihlal etmesi am3?lanmamiftir ve
bunlar bu ~ekilde yorumlanmamalidir. Yetkili bir mahkeme
farahndan bu Garanti Jartlen metninin herhangi bir kisim
veya hukmuniin yasadiji veya uygulanamaz olduguna ya
da ilgili yasaylapelljtiginekararverilirse, bu Garanti 5artlari
metninin kalan ktsimlarinin ge?erliligi etkilenmeyecek

ve bu Garanti 5artiari metmnde ge?ersiz olduguna karar
verilen krsim veya hukOm yokmuj gibi yorumlanacak ve
uygulanacaktrr.
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ENHETSBESKRIVELSE

TrailBlazer"' stettekateter eret enkelt lumenkateter (1) over
ledesonden (C7TW) med atraumatiskavsmalnende spiss (3).
Katetersystemet leveresi ni modeller som er kompatibte

med ledesonder p30,36 rrm, 0,46 mmog 0,89 mm og har
arbeldslengder pj 65 cm, 90 cm, 135 cm og 150cm. Det distale
kateterskaftet har tre rontgenfaste markorer (2) som hjelper til med
posisjoneringen av kateteret. Den 40 cm distaledelen av kateteret
(4) har et hydrofilt belegg. Manifolden (5) gir et proksimalt lumen
(6) somgar over | kateterskaftet og ender ved den distale spissen.
Dette lumenet brukes til 8fere kateteret overen ledesonde med en
maksimal diameter opplistet | tabell 1. Kateterets ledesorfeestorrelse
og -lengde er trykket p3 aviastningen (7).

FOtiSIKTIG: Kontrollerpakken og kateteretneye for bruk for
i pdse atde ikke er blittskadet undertransport. Ikke bruk
kateteret hvis det er edelagt eller skadet.

1. Fjern kateteret forsiktig fra den indre pakningen.

MERK: ev3-enhetert er belagt med et hydrofilt belegg.

For kateteret feres inn, aktiver belegget ved 8 legge kateteret
i normal saitvannslesning i omtrent 30-60 sekunder eller terk
av kateterskaftet med en mettet gassvamp.

fORSIKTIG: York ikke av kateterets overRate meden terr

kompress.

PRESSEUT LUFT
1 Fest en 10 ml spreyte fylt med heparinisert saitvannslesning
til luerlasen p8 manifolden og skyll lumenet.

BRUKAVENHETEN
1 ev3-enheten kanferesinn perkutant gjennom en egnet
innferingshylse | passende sterrelse.

FOfISIKNG: Ikke gjar forsakp i i fereevS-enheten gjennom en
mindre innfaringshylseinnretning enn detsom eroppgittpi
etiketten. Se produktets merking.

SC014135 SC014150 SCOI8090 scoia-135 SCO18150 5C035066 5008509Q SCO035-135 SC035150

Maksimal diameter pS ledesonde, in 0014 0,014 0018
Arbeidsleogde, cm 1% 1SO 90
Minimum ledesondelengde, cm 180 180 1SO
Mellomrom mellpm mdrkerbSnd, mm 15 15 IS
Proksimal skaftdiameter, in 0039 0039 0044

Distal skaftdiameter, o 0027 0027 0oL

Spis& ytre diameter, in 0,020 0120 0023
Minimum ledekstetet, Fr. s 5 5
LedekateterAslireminimum tndre 0045 0045 0045
diameter (tommet)

Minimumstorrelse pd innferingshylse. F. A 4 4

BRUKSINDIKASJONER

TrailBlazer stottekatetre er perkutane enkeltiumenkatetre

somer utformet til bruk | det periferiske vaskulaere systermet.
TrailBlazer stettekatetre er beregnet til 3 lede og stotte en
ledesonde gjennom tilgang til vaskulaturen, gjore det mulig med
sondeutvekslinger oggien bane for levering av saitvannsfesninger
eller diagnostiske kontrastmidler.

ADVARSLER

 TrailBlazer stottekatetre leveres STERILE kun for engangsbruk.
Ma ikke reprosesseres eller restertliseres. Reprosessenng og
resterilisering kan oke risikoen for pasientinfeksjon og risiko for
forringet ytelse avenheten.

Ikke tving adkomst dersom motstand feles ved et hvilket
som heist tidspunkt under innfortngsprosedyren. Motstand
kan skade enheten eller lumenet. Trekk stottekateteret
forsiktig tilbake.

Dette kateteret skal brukes av leger med tilstrekkelig
opplaaring i bruk av enheten.

= Katetermanipulering skal kun skje under fluoroskopi.

FORHOLDSREGLER

« Federal lov (US.Al begrenser denne innretningen til saig av
eller etter ordre fra lege.

Kontroller pakken og kateteret neye for bruk for 3 pase at de
ikke er blitt skadet undertransport. Ikke bruk kateteret hvis
det er edelagt eller skadet.

Terk ikke av kateterets overflate med en terr kompress.

Ikke gjer forsek p3 3 fere ev3-enheten gjennom en mindre
innferingshytseinnretning enn det som er oppgitt p3

0018 0018 0035 0035 0035 0035
135 150 % D 136 150
1S0 180 120 120 180 180
1S Is 50 0 %0 50

0044 0044 0,063 0063 0063 0,063

0031 [olecik 006L 0Bl 00BL 006l

0023 0023 0041 0041 0041 004

5 s 6 6 6 6

0045 0045 0,066 0,066 0,066 0,066

4 4 5 5

;. “'asser detklargjorte kateteretover e'T,“d"gere i-'sa*“
ledesonde.

3. For kateteret forsiktig frem til ensket vaskulatur ved bruk av
fluoroskopisk avbildning for 3 visualisere marks>rb3ndene.

4. Flytt kateteret forsiktig, og sorg for 3 opprettholde

ledesondens posisjon.

For 3 bruke kateteret for infusjon, trekk tilbake ledesonden og

fest p3 infusjonsinnretningen (sproyte, trykkinjektorer osv.).

Ikke overstig 300 psi inngangsinfusjonstrykk.

o

FlowhasOgheter forTrailBlazer Saltvannsldsning  Kontrast*

stpttekateter (ml/sekund)

Modell Sterrelse Lengde 150psi  500psi  150psi 300 psi
SC-014-135 0,014- 135cm 12 17 05 08
5C-014-150 0,014" 150cm 12 17 05 0.8
SC 018 090 0,018 90 cm 22 31 11 19
SC018 135 0,018- 135cm 20 30 0.9 16
sc-018-150 0.018' 150cm 19 28 0.8 14
SC 035 06S 0,035% 65cm 78 118 54 89
SC03S-090 0,035 90cm 73 10" 43 72
SC-035-135 0,035" 135cm 6,0 87 32 55
5C-035-150 0,035"  150cm 6,0 87 32 54

*75/25 Isovue 370 kontrast/steril saltvannslasningsblanding

KASSERING



p°piiBMlita/MiiSe»#ii5l«, sgiiTP ST

atds«5es-?2?28ffl]*warids«,, ey3 >"q«<uy
dnT*<$a/=5n93ia, an®. 517anin)81l#Dniir
93ffifAg?rRffl . 3EFFi-fBISSW3ira]»0g. <S« "WAiS

ALLazoop5|*:*:«#*aE,

iifflwaift, «*1"°qasar»-Ne«a;a, .
MIUMSIM; B8

30 :
SWS5&»SS

2a®JIAMI»9D5?. raxOK«B« M-;ELAK3LK AAKBA

(0]
ffiffiM, » Miff

L

SHr
ia««S (2. LWiaaii» )

esesic/sisiesgtsifiiff
3N«nllece™

m v

ey3V*IT?Ea®" ,

NHNGINA. s™*«188ik i, . S
HSTSHIgIPI, *SOWsE«?I-3til:» e»®pa»

3BKBIT*< el KM Occal A

aanasrii™ii (Hn»=64®)
C : SHKBUDPHIKIKAH® , «Ti®aLLID)EFK

, NI™e®)in5@),

eV3IS*5WIS*S. filSAHBIlT , AL

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

= liegjer forsek p31 fere ev3-enheten giennom en mindre
innferingshylseinnretnipgenndet som eroppgitt pS
etiketten. Se produktets Terkiog,

+« Brukkun ledesonder medanbefaltdiameterog lengde.

= For3unngs at kateteret knekkes skal det fares forsiktig frem i
smS trinn inntil den proksimaie enden av ledesonden kommer
utav kateteret.

= |kke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk p3 300 psi.

« Kateteret skal ikkefares fremiet karsom haren diameter somer

mindre enn Katetr-rets ytre diameter.

Etter bruk kan dette produktet vsre porensielt biologisk

Fareavfall. HSndter og bortskaff i overerssstemmelse med

akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale

og nasjonale lover og forskrifter.

.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER /

BIVIRKNINGER

Falgende komplikasjoner kan oppstJ, men er ikke begrenset til
Komplikas)oner ved tilgangssteder
Arteriedissekering
Arteriespasme
Arterietfombose
Kateterfraktur med spisseparering og distal embolisenng
Dad
Distal embolisering (loft, blodpropper eller plakk]
Intimaskade
Lokal eller systemisk infeksjon, inkludert sepsis
Gjennomhulling eller brudd p3 kar
Kirurgisk intervensjon

HVORDAN PRODUKTET LEVERES
= ev3-enheten leveres STERIL kun for engangsbruk.

OPPBEVARING

ev3-enheten skal oppbevares kjalig, tort og markt. Katetrene

m3 ikke oppbevares p3 steder der de er direkte eksponert for
organiske losemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys- Roter
lagerbeholdningen, slik at enheten brukesfar utlapsdatoen som er
anglttp3 etiketten.

ANBEFALTE GJENSTANDER
Klargjar folgende gjenstander med stent teknikk:
= 10 ml spraytefylt med steril heparinisert saltvannsopplasning
« Treveisstoppekran
« Utvekslingsledesonde av hensiktsmessig storrelse
(se produktetiketter)
« Hemostatisk innfaringshylse av hensiktsmessig starrelse
(se produktetiketter)

KASSERING

FORSIKTIG: Etter bruk kart dette produktet vaere en mulig
helsefare. Hdndterog bortskaffi overensstemmelse med
akseptertmedisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og
nasjonale foverog reguleringer.

GARANTIFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er fremstilt under naye kontrollerte
forhold, har ikke ev3, Inc. noen kontroll over forholdene
produktet brukes under. ev3, Inc. fraskriver seg derfor

alle garantler, bSde uttrykte og underforstStte njr det
gjelder produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver
underforstStt garanti om salgbarhet eller egnethet til en
bestemt bruk. ev3, Inc skal ikke holdes ansvarlig overfor
noen person eller/uridisk enhet for medisinske utgifter
eller noen direkte skader tffetd'ge skaoer eller folgeskader
som sta'T'merfra bnjk av produktet 'e' pa produlrtet eller
ss’kt i 0'oduKtet- javhersog av n.o".-ot et strkl krav er
baser: ca garanti kontra«t. to.t eiie' annet. Ingen person
har myndighet til a binde ev3, Inc. til noen fremstilling eller
garanti i forbindelse med produktet.

Unntakene og begrensningene beskrevet ovenfor er

ikke ment 3v$re og skal ikke tolkes som a stride mot
obhgatoriske bestemmelser i gjeldende lovgivmng. Oeno—
en del eller et vilkar i dennegarantifraskrivelsen anses fc* a
v«re ulovlig, ikke handhevelig eller istrid med gjeldende
lovgivning ien domstol med rettsmessig Jurisdiksjon,
pavirkes ikke de andre delene av denne garantifraskrivetsen,
og alle rettigheter og forpliktelserskal tolkes og hSndheves
som om denne garantifraskrivelsen ikke inneholdt den
bestemte delen eller vilkaret som anses som ugyldig.
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A. [Ne6opa Jl. LWapdep, HoTapuyc wTata MuHHecoTa, cerogHs, 11 okTa6psa 2016 r.,
HaCTOAWMNM YAOCTOBEPSAIO, YTO NpunaraeMblii fokyMeHT «MHCTpyKUMA no MPUMEHEHUNIO MS>
501062-QQIf. Noaaepxusaowuit KaTetep TrailBlazer» ssnaetca opurunanom,

V.

Moanuck HOoTapuyca

[lliravn;

Le6opa Nyns Wadhdep

llorapnyc

W rtar MlwHecoTa

Mosa nuueH3nsa gelicteuTtenbHa go 31 ausaps 2019 r.J

[Ferafren nesams kovrisim a8, M)

{ree CEQYET TEKCT JpyveHTa «loaaepwsaopl kareTep TrailBlear. ZIHCTpmys
D npiLMoieiiwo». MPEOCTARMEED HA SHTWKOM. chcau{;mm I-EJ\H_KNI, MTEHOOM,

I'D'I:(}0.0.'IMZH_IOVI KATACKOM WuopeeofccKOM siax. |

MexpyHapoaHas WwTab-kBapTupa KoMnaHuum «me3» (ev3)
«MepHtepan Backynsp» (Peripheral Vascular)
3033 Kamnyc [Apaiis
Mnnmyt. MuHHecoTta 55441
nnn’
(3033 Campus Drive
Plvmouth. MN 55441
USA)
TEN.-1 763 398 7000
dAKC +1 763 398 7001
Been.TaTHbI# HOMep TenedoHa +800 716 6700
Mww .ev3.net
2011 r. «uB3. NHK.». Bce npaBa 3aWULLEHbI.

TrailBlazer ABndeTcqa TOBapHbIM 3HAaKOM KOMMNAHUW «UB3» U MOXeET OblTb 3aperucTpmpoBaH B
CWA Il gpyrux crtpaHax.
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I state/Commonwealth of MM oesota---—m-m-m- "
Ss.
I County oL__ [ 0T — J
February 2018 . before me,
On this the N day of Nt year
DekO rahl_ Shaﬁ:er . the undersigned Notary Public,
Name ol Nolary Public
I Rnhhy Omann |
personally appeared

Name(s) of Signef(s)

Apersonally known to me - OR -

proved to me on the basis of satisfactory

evidence
to be the person(s) whose name(s) is/are
I subscribed to the within instrument, and

acknowledged to me that he/she/they executed
the same for the purposes therein stated,

1 WITNESS my hand and official seal.

Deborah Louise Shaffer
Notary Public
Minnesota
My Gamisson Eqares January 31,2019

Signafure of Notary PuW

Plymouth, MN

other Required Irformafeon (Printed Name of Notan®. Residence, etc;
Place Notary Seal anctor Slamp Above

OPTIONAL

S a (11 _S ii(<:|| _ Top of thump here

1 to another document.
R
g

Description of Any Attached Document

. IEU .-Trailbiazer_Angled-
(;]]- Title or Type of Document:.—

Number of Pages:-------
Document Date;:  —meeemem —memee

| Signer(s) Other Than Named Above

. A . *5936 Reorder call Tt«-Free 1-800-876,6827
2402«Chatsworth,"cA 91313-2402*viwvNa»naiNolaiy.or9  Item
©2008 National Notary Associattcr » 9350 Oe Soto Ave PO Bo*
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ev3 Inc.,, "
4600 Nathan Lane North r ryy. A

Plymouth, MN 55442 USA
Tel: +1 763 398 7000

www.ev3.net

Medtronic
TrallBlazer™ Angled

Support Catheter

Angled Support Catheter with Hydrophilic Coating

Mopabpxall KaTeTbp C U3BUT BPbX Y XMAPOUIHO

nokpuTne

Zahnuty podpCirny katetr s hydrofilnim potahem

Vinkletsupportkateter med hydrofil belaegning

Abgewinkelter Support-Katheter mit hydrophiler

Beschichtung

rojviojToc; KoSsTTipac; unoarnpisri<; L€ uép6(piXr} £Micrrpuon

Cateter de soporte angulado con recubrimiento hidrofilo

Nurgaga hiidrofiilse pinnakattega tugikateeter

Taivutettu hydrofiilisesti pinnoitettu tukikatetri

Catheter de soutien coude avec revetement hydrophile

Kutni potporni kateter s hidrofilnim premazom

Szogben alio segedkateter hidrohl bevonattal

Catetere di support© angolato con riv&astimento idrofilico
T

Lenktas palaikomasis kateteris su hidrohline danga

Atbalsta katetrs ar liekurnu un hidrofilu parklajumu

AroneH NOTNOPEH KaTeTep co xnapodmiHa 06BMBKa

Gehoekte ondersteuningskatheter met hydrofiele coating

Vinklet stottekateter med hydrofilt belegg

Zagi~ty cewnik podtrzymuj*cy z powlok” hydrofiln®

Cateter de suporte angular com revestimento hidrofilico

Cateter de apoio angular com revestimento hidrofilo

Cateter curbat de sustinere, cu invelis hidrofil

M30rHyThIl nogaepXxuBarowmii katetep ¢ ruapodnaibHbIM

NOKpbITUEM

Zahnuty podporny kateter s hydrofilnou vrstvou

Ukrivijeni podporni kateter s hidrofilno previeko

Pomocni zakrivljeni kateter sa hidrofilnim zastitnim slojem

Vinklad stodkateter med hydrofil belaggning

Hidrofilik Kaplamali Aili Destek Kateteri

31rHyTnin gonomLxHuWiA kaTeTep 3 NAPOMLIBHUM NOKPUTTAM

WyT TT AWM

10484-00ta Front June 28, 2016 s 48 AM|
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storage Table 2. TrailBlazer* angled support catheter flow rates (ml/second)
Store theTrailBlazer™ support catheter m a cool, dry. and dark place. Do not store catheters where they are

directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Rotate inventory so that the

TrailBlazer support catheter is used before the Use by dale on the package label

Recommended Items Model diameter Length 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
Prepare the following items using sterile Technique;
« 10 cc syringe Tilled with sterile heparinized saline A5C-014 090 036 mm 90 cm 0.9 13 02 05
+ Three-way stopcock 0014 in
+ Appropriately sized guidewire (refer to Table 1for guidewire size specifications)
. . . . ASC-014 135 036 mm 135cm 0.8 11 0.2 03
+ Appropriately sized introducer sheath (refer to Table 1tor introducer sheath srze sfiecifications! 0014i
mn
Preparation
Caution: Carefully inspectthe package and catheter before use to verify that rto damage occurred A5C-014-15U 036 mm 150 cm 08 10 01 03
during shipment. Do not use the catheter if it isdamaged or compromised 0014m
1 Carefully remove the catheter from the inner package
ASC-018-090 046 mm 90 cm 16 21 05 11

2 TheTrailBlazer support catheter iscoated with a hydrophilic coating. Before inserting the catheter,
activate the coating by irmnersing the catheter in normal saline, for approximately 30 to 60 seconds, or 0o018m
wiping down thecatheter shaftwith a saturated gauze sponge
Caution: Do notwipe down the catheter surface with dry gauze.

3 To displace air, connect a 10 cc syringe filled with heparinized saline to the luer lock on the manifold 0018 in
and flush out the lumen.

ASC-0IB-135 046 mm 135 cm 13 18 03 0.8

ASC-018-150 0.46 mm 150 cm 12 17 03 0.7
Directions For Use 0.018 in
1 Introduce theTrailBlazer support catheter percutaneously using an appropriately sized introducer
sheath A5C-035-065 089mm 65 cm 78 12 61 8j
Caution: Do not attempt to pass theTrailBlazer support catheterthrough a smaller-sized 0035 in
introducer sheath than indicated on the label, Referto Table 1 for introducer sheath sizing
specifications. ASC-035-090 0.89mm 90 cm 71 10.2 54 81
2 Placethe prepared catheter over a previously inserted guidewire 0035 in
Caution: Ensure thatthe guidewire diameter and length are compatible with the TrailBlazer ASC-035-1 35
support catheter. SeeTable 1forguidewire size speciheatiorss. et 089 mm 135cm 59 83 42 73
Caution: To avoid kinking, advance the catheter slowly, in smallincrements, until the proximal 0.035m
end of the guidewire emerges from the catheter.
. . . . ASC 035 I1SO 0.89 mm 150 cm 55 77 38 7.0
3 Carefully advance the TrailBlazer support catheter to the desired vasculature, using fluoroscopic )
imaging to visualize the marker bands 0.035 in
W arning; If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force *A mix of 75% isovue 370 contrast media and 25% saline equivalent solution
passage. Forcing passage during the insertion procedure candamage the device orthe lumen. If Di |
this happens, carefully withdraw the supportcatheter. Isposa
. . ) ) . Caution: After use, this product Isa potential biohazard. Handle and dispose of the device in
Warning: Do nottorque the catheterifitit rseems stuck. Torquing with excessive force can accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and national laws and
cause damage to the device or the vessel. regulations.
Warning: Always use fluoroscopy orother visualization when manipulating thecatheter. Warranty Disclaimer
Caution: Do notadvance the catheterinto a vesselwith adiametersmallerthan the catheter's Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions. Medtronic has no
outer diameter. control over the conditions under whicfi this product isused Medtronic therefore disclaims all warranties,
Careluliy remove theTrailBlazer support catheter, while maintaining guidewire position both express and implied, with respect to the productincluding, but not limited to, any implied waiianty

of merchantability or fitness for aparticular purpose. Medtronicshallnotbeliabletoanypersonorentity
lor any medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect,
failure or malfunction of the product, whether adaim for such damages is based upon warranty, contract,
Caution: Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 300 psi. tort or otherwise No person has any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with
respect to the product

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term ofthis Disclaimer of Warranty is
held Tobe illegal, unenforceable orinconflictwithapplicablelawbyacourt of competentjurisdiction, the
validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as ifthis Disclaimer of Warranty did not contain the particular
partor term held to beinvalid.

Note: To use the catheter for infusion, withdraw the guidewire and attach an infusion device (syringe,
power injector, and so forth). Do notexceed 300 psi inlet infusion pressure

fnsrrucfrons for Use £nghsh

1510484-0013 EN June 28. 2016 9:04 AM
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* YCNOXHEHWA Ha BXOLHOW MACTO AvcTnnua em6onulguna (Bbv!/<, cbecupcumn Ha
KpbBra kinn nnakal

« ApTepuanug gucekgus Hapywas3sHa Ha MHTUMAHWUA COH

+ ApTepuaneH cnasbm Mokanue Unn cuctemHa uHdekyms,
BK/IHO4NL0/HO cencuc

+ ApTepuanHs Tpom6osa Mepdopaymns n pynrypa Ha cbaa

+ ®pakTypa Ha KaTeTbpa CoTAensHe \ WHeyat/TMT

aucTanms em6onusaymus
+ CmbpT XupypruHecka Hameca
JocTaBka

Mpepynpex/geHue: ToBaycTpoiicTBo ce npegoctaBs CTEPU/IHO n e npejHa3Ha4yeHo camo 3a
efHoKpaTHaynoTpe6a.He nognaraiite Ha BTOpuuHa 06pa6oTka U He CTepUNM3NpaiiTe NOBTOPHO.
BTopuuHBTa 06pa6oTka MNOBTOpPHATA CTEPUAN3ALMA MOTAT ja yBEANYAT PUCKa OT MHD eKLUA Ha
nayueHTa u pucka oT KOMNpomeTupaHa pa6oTa Ha yCTPONCTBOTO.

CbxpaHeHue

CunpaHseaiiTe nogabpxawms karerop Trail Biazer" Ha xnagHo, Cyxo U TbMHO MACTO HecbxpaHsBaiite
KaTeTpuTe Ha MACTO, KbAETO e Ca AUPEKTHO NANIOKEHIN HA OPTaHUMHU PA3TBOPUTENM, iOHM3NpaLa
pagnayuannu yntpasuonetosa CBeTAuHa, M3nonssaiiTe NbpBO Hali<TapuTe YCTPOCTBA B HANNUYHOE(, 3
Aa cTe CUrypHu, He noAAbpX3wWmnaTkateTsp TrailBlazer ue 6bae usnonssaH npenu gararta "Manonssaii o',
oT6eny3aHa Ha eTukeTa

n PENOPBUNTENHN ENEMEHTHN

MpurorseTe cnefiHNTe €NeMeHIM, KaTo M3N0N3B3ITE CTEPUHA TeXHUKa

+ 10*Ky6uKoea CMPMHAOBKA, NbNHACHC CTEPUNEH XeNapuHN3MpaH pU3noNornyeH pasTsop
« TpunbreH cnupateneH kpa

« 6opau c noaxoasw pasmep (BuxTe Ta6nuua 13a cneundukaymnte 3a pasmepa Ha sogaval

BbBex/jally kaTeTbp ¢ noaxoAau, pasmep (BuxTe Tabnuya 1 3a cnegucukauunTe 3a pasmepa Ha
BbBEXAAWMNA KaTeTbp)

Mogrotoska

BHumanune; Ornegaiite onakoskaTa u KaTeTbpa BHUMaTanHo npaau ynotpeba, 3a ga ce ysepute” ue

HAMa noepeAv, NpMYMHamMun NO BpemMe Ha TpaHcnopTupaHeTo. He usnonseaiite KaTeTbpa, ako e 6un

noepeAeH UNM KOMNpomMeTUpaH.

1 BmumartenHo useajgerte AMArHOCTUYHUA KateTbp OT BbrpewHaTa onakoska

2 MNopabpxawmna! karerbp TrailBlazer e nokpHT ¢ xuapodunHo nokputue. MNpeaH aa BbBejeTc kKaTeTbpa,
3KTMEMp6ﬁTE TTOKPUTUETO, KaTo NOTONUTE KaTeTbpa B HOpmaneH [bVIE]I/IO]'IClI'MHeH paTtTBOp 3a0KoNno 30
0 60 cekyHAM WNK KaTo 3abbplieTe CTBOMA HA KaTeTbpa C HANOeH Mapneii komnpec.
BHUMaHMe: He 6bplIeTe NOBbPXHOCTTA Ha KaTeTbpa Cbe cyxa Mapns.

3 3apja usmecTuTe Bb3AyX, CBbpxeTe 10-Kky6ukoBa CNpUM/0BKa, Nb/iHA C XenapuHU3paH
mMQMOﬂOI’M‘-ISH pas3TBOp KbM KONAHOTO U MPOMHUTE NymMeHa

PbKOBOACTBO 3a N0ON3BaHe

' BbBegeTe noaabpxawusa kateTwbp TrailBlazer nepkyTtaHHo, kaTo u!lonssale BbBexjaly KateTbp C
noaxoaswnii pasmep.
BHumaHue: He ceonnTBaiiTe ga npekapaTte noaAabpXawua kateTsup TrailBlazer npes
BbBeXAJal, KaTeTbp cpa3Mmep No-mMmanbk oT T03M, oT6ena3aH Ha eTukeTa. Buxte Tabnuya 1 3a
cneundukaummTe 3a opasmepsBaHe Ha BbeeXAaumns KaTeTsbp.

2 MMocraseTe NPUrOTBEHMA KaTeTbP BLPXY NPpeABApPUTENHO BbBEAEH Bogay
BHUMaHMWe; YeepeTe ce, Ye AUAMErbpbT U Ab/IXKMHATA HA BOJAAYA CA CbBMECTUMMU C
noaabpxawmua katetsp TrailBlazer. BuxTe Tabnuua 1 3a cneundukaynn Ha Bogaya.
BHumaHune; 3a na nsberHete ycykBaHua, npuaBnxeanTe kateTbpa 6aBHONHAMANKUCTBNKY,
AOHATO NPOKCMMANHUAT Kpaii Ha Bojaua ce NoKaxe OT KaTeTbpa.

? BmumatenHo BbBejeTe noagabpxawua katetbp TrailBlazer goxenanara Backynatypa, kato usnonspare
thnyooporkoncku n3o6paxennii, 3a 4a BU3yasnsnpate ruapkupauuTe neHT
Mpepynpexpaerue: AKO CpeljHeTe CbNPOTUB/IEHNE B KOHTO 1 jJa @ MOMEHT OT npouegypara no
BbLeexjaHe, He npunaraiite cuna, 3afa NpoAbNXUTEC BbBEXAaHeTo.llpunaraHeTo Ha cuna no
BpeMe Ha npoleayparta no BbeexjaHe Moxe/aa NoBpeAN yCTPOCTBOTO UAN NyMeHa. AKO ToBa
Ce CNyuyn, BHUMATENHO N3TerneTe Hasag NOAAbPXKAWNA KATETHP.
Mpeaynpexpexne; He n3snBaiiTe kKaTeTbpa, ako e3aceHan UM ako U3rNexAa 3acedHan.
V3BuBaHETO CNpeKOMepHa Cuna Moxeja 4oBe/e 40 NOBPEeAa HA YCTPOACTBOTO UK HA CbAa
Mpepynpexpaerue: Bunarn nanonssaiite (hNyopockonHs i | gpyra Bu3yannsauns, koraro
pa6oTuTe cKaTeTbpa.
Mpeaynpexpenvne: He npuaenxsaiiTe kKaTeTbpa nanpes B CbACAMArneTbp, N0-ManbK oT
BLHIHUH MaMeTbp Ha KaTeTbpa.
BHuUMATeNHO MaxHeTe noAAbpxauus kateTsbp TrailBlazer, fokaTo nogabpxarte NosuyMAra Ha sogava.
BenexHa: 3a/ja M3nonssaTe kaTeTbpa 3a eNMBaHe, M3bPNaiiTe BoAaua U 3akayeTe yCTPOICTBO 3a
BIMBAHE |CrIPMHNOBKA, MHXEKTOMAT U Taka HaTarbk) He npesuwaBaiite BXOAAWOTO HansAraHe 3a
Bnusake o1 300 psi.
BHumaHue: He npeBuwaBaiiTe MaKeBManHoTO NPENoOPbUYUTENHO HANATaHe 3a BiMBAHE OT
300 p3|.

VHCT pyKkuun saynoT ps6a bbarapc

|510484-001a BG
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Ta6nuya 2. CKOpOCT HAa NOTOKa aa NoAAbPXalus kaTteTbp C N3BUT BpbX TrailBlazer™ (mn/cekyHpaa}

DU3nMonornueH KoHTpacTHo BeuiecTBo*
pasTsop
AvameTtsbp
Magen Ha BoABYa AbmkuHa 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0.36MM 90crn 09 13 02 0,5
0,014 uuya

ASC-Q14-135 0,36 MM 135cm 08 11 o 0.3
0,014 nHua

ASC-014-150 0,36 Mmm 150cm 0.8 10 01 0,3
0,014 nHya

ASC-018-090 0,46 mrn 90 cm 16 21 05 11
0,018 MHua

ASC-018-135 0,46 mm 135cm V3 18 03 0,8
0,018 wHua

ASC-018-150 0,46 Mm 150 cm 12 17 0.3 0,7
0,018 nHua

ASC-035-065 0,89 Mm 65 cm 78 11,2 6,1 85
0,035 nuya

ASC-035-090 0,89 Mmm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 nHua

ASr-035-135 0,89 Mm 135 cm 59 83 4,2 73
0,035 nHua

A5C-035-150 0.89 Mm 150 cm 55 77 3.8 7,0
0,035 nHua

*CMmec oT 75°>& KOHTPACTHO Bely|*cTeo Isovg? 370 R 2530 ekBUBaNeHTEH (DU3NONOTNYEH pasTBop

M3xBbpnsaHe

BHumaHne: Cnegynotpe6a T03u NpoAyKT NpeAcTaBnsea NoTeH unanHa 6MonornyHa onacHocT
Pa6oTeTe CycTPOACTBOTO M 0 U3XBbPNAATE CbINACHO NpueTaTa MeAMUMHCKa NpakThka 1
NPUNOXNMUTE MECTHN, ABPXKABHU N HALMOHANHM 3aKOHU M NpaBuna.

OTKas oT rapaHuuu

Bbnpeku ye TO3M NPOAYKT € NPON3BEAEH NPU BHUMATE/IHO KOHTPONMpPaHu ycnosus, Medtronic Hama
KOHTPO/I BBPXY YCNIOBUHTA, NPY KONTN Toii ce u3nonssa Mopagm Tasu npuunHa Medtronic oTxebpns
BCUYKM rapaHLini N0 OTHOWEHNE Ha NPOAYKTA, M3PUYHN UAN NOAP336MPALLN Ce, BKNKUNTENHO, HO He
camo, BCsika NponsTMyauULa rapaHyyus 3a n[304aBaeMoCT UNK TOAHOCT 3a onpejenexa uen. Medtronic

HE HOCW OTTOBOPHOCT NPe/] HUKOE ILE MW CYGEKT 3a HUKAKen MeANLNHCKA PasXo4in UNu AUPEKTHN
CcnyyaiimMu unu NocneABalyM WeTH, HaHeCeHN 0T ynoTpe6a, AeeKT UM HeU3NPAEHOCT Ha NPOAYKTA,
HE3aBMCUMO Aanu UCKLT Ce 0CHOBABA HA rapaHuus, AOrOBOP, 3aKOHOBO HapywWweHne unu Apyro Hukoe
nuyeHsManpasoja o68bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO M Ja e 06eljaHue UM rapaHyns N0 OTHOWEHNE Ha
npoaykta

V3KnioyeHnAranorpaHnyeHnaTa, HaNoXeHnno-rope, HecanpegHasHaueHuaa NpoTUANPeEYaT u He
TpAGBa Aa Ce Th/KYBArkaTo NPOTMBOPEUA WM HA 33ABAXNTENHNTE Pa3NopeAGU Ha CbOTBETHNA 3aKOH
AKO HAKOH 4acTUAW ycnioBue OT To3n OTKas OT rapaHLun ce NpuemMat OT HEKOW Cb/j C KOMNETEHTHA
10PUCANKUNSA 32 ME3AKOHHM, HEU3NBIHUMU UN B TPOTUBOPEYME CNPUNOKMMUS 3aKOH, BANNAHOCTTA
Ha 0CTaHaNaTayacToTTo3MOTKA30T rapaHyum HaMa Aa 6bje NOBAUAHA U BCUUYKN NPABa U aafbixeHus
we 6b4aT M3TLAKYBAHW U M3T>NHEUN Taka, cakaw To3n OTKas or rapaHyun Hee CbAbpXan Yaerra unu
YCNOBUETO, CYETEHI 32 HEBANMAHM.

June 28, 2016 9:04 AM
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Obraiek I.Zahnuty podpiirny katetrTrall8lazer"
Navod Kk pouzitt Bezpecnostni opatreni
) + Federainizakon (USA) omezuje prodejtoholo prostredku na lekafe nebo na objednavku lekare.
POplS prostredku « Pred pouiitim peclive prohlednete baleni a katetr a overte, ze nebyly behem prepravy poskozeny Je-Il

Zahnuty podpurny katetr Trail Blazer je kaTéTr zavadeny po dratu (over-the-wire - OTW) sjedpim lumen katetr poskozen neboporusen, nepouzive|te Jej.

asezuzenym zahrutym hrolem. System kaletru je kom patrbilnis vodicimi draty opriimeru 0,36 mm * Neotireile povrch katetru suchou gazou

(0,014 pake), 0,46 mm (0,0t 8 palcel, a 0,89 mm (0,03S palce). Vzavislostina modeljjepracovni delka + Nepokousejte se zasunout podpurny katetr TrailBlazer” do zavadeciho pouzdra o menii velikosti, nei
podpOrneho katetru 65 cm, 90 cm, 135 cm nebo 150 cm. Vsechny modelyjsou kompatibiini sezavadeom le uvedeno na stitku. Specifikace velikosti zavadeciho pouzdra uvadiTabulka 1

pouzdrem o velikosti 4 Fr. SpeciFcke velikosti pro Jednotliue modely uvadfTabulka 1 + Ujistete se, ze prumer a delka vodiciho dratu Jsou kompatibiini's podpurnym katetrem TrailBlazer

Jak ukazujeObrazek 1, lumen zacina (2) na proxImalnim konci rozdelovace (Da pakracujeskrzkalclr Specifikace velikosti vodiciho dratu uvadiTabulka 1

(3) kzahnutemu distalnimu hrotu (4). Lumen se pouJiva k posunovani katetru po vodicim drMu. Promer m Abyste zabranili zkrouceni, posunujtekatetr pomalu a po malych usedch, dokud seproximalni konec
apracovni delka kompatibilnj'ho vodiciho dratu jsou vyznaceny naprvkuprouvoineninapetilS) Na vodiciho dratu nevysune z katetru

distalnim tele katetru se nalezaji tfi rentgenkontrastniznacky (6), ktere pomahaji pfi umisteni katetru

Prvnicli 40 cm na distalnim kond katetru (7) je polazeno hydrofilnim potahem + katetr nezavadejte do cevy, Jejiz pnim erje mensinez vnejsiprumer katetru.

* Neprekracujte maximalnl doporuceny tiak mfuze 300 psi.

Indikace pro pouiiti « Tento vyrobek je po pouiiti porenc1*1né biologicky nebezpecny. Manipulaci s prostredkem ajeho
Zahnute podpOtne katetryTrailBlazet™jsou perkulanni kaletry sjednim lumen,urcenek pouzrti likvidaci provadejle v souladu se schvalenymi lekarskymi postupy a platnymi mistm'mi, statnimi a
V perifernim cevnim systemu. Zahnute podpurne katetryTrallBlazer™ jsou urceny kvedeni apodpore narodnimi zakony a predpisy
vodiciho dratu behem pristupu do cev; katetry umoznujiprovadetvymetiy vodiciho dritu avylvarcjikanal . . .
pro podavanifyziologickeho roztoku nebo diagnoslickych kontrastnich latek Mozne kompllkace / nezadouci UClnky
. Mezi mozne komplikace ci nezadouci ucinky mimojine patri;
Varovani komplikace v miste pnstupu; distalni embolizace (vzduch, krevni sraiemny
« Katetr TrailBtazer” mus( byt pouzfvin lekari se zkusenostml sinlervencnimi zakroky v cevnim systemu nebo pIM);
+ Tento proglrgdekJe dodavan STERILNlaJe urcen pouze K?gdnqrazovemu pouzm Nereno\{u|re (ej am . arterralni disekce; poruseni inlimy;
nerestenlizujte. Renovace a resterillzace by mohia zvyslt riziko infekce pacienta a vest k nziku naruseni
funkceprostredku artenainf spasmus; lokalni nebo systemova infekce vdetne sepse;
+ Pokud se kdykoli behem zavadenisetkate s odporem, nepostupujie nasilim. Pouzilisily behem artenaim tromboza; perforace aruptura cevy,
rocesu zavadeni muze vest k poskozeniprostredku nebo lumen Pokud cilfte odpor, podpurny katetr .
g -esu zav A tmuze v «p zenip u u ud et P podpurny rozlomens katelru s oddelem'm hrotu < cevni mozkova pnhoda”lA;
pairne vytahn”te. bolizaci
embolizaci,

* Mate*li podezfeni, 2e katetr uvazi nebo Jestlize skutecne doslo k jeho uvazrtuti, nekrut're jim Krouceni
spouiilim nadmerne sily muze vest k poskozenilohoto prostredku nebo cevy. umrti; chirurgickyzakrok.

- 5katetrem vzdy manipulujtepod fluoroskopickou kontrolou nebo pri pouzitijine metody vizualizace

Tabulka 1. Pokyny ke stanoveni velikosti

MODEL ASC-014-090 ASC-014-13S ASC-014-1 SO ASC-018-090 ASC-018-13S ASC-018-1S0 ASC-03S-065 ASC-03S-090 ASC-03S-13S ASC-03S-150
Maximaini pnirnSr 0,36 mm 0,36 mm 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm
vodiciho dratu 0.0OUpalce 0,014 palce 0.0OUpalce 0,018 palce 0,018 palce 0,018 palce 0,035 palce 0,035 palce 0,035 palce 0,035 palce
mm / palce
Pracovnidelka 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm
Minimaini delka 150 180 180 150 180 180 150 150 130 180
vodiciho dratu
cm
Rozeslup paskovych 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
znacek
mm
Vnejsi prumer tela 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,66 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
katetru 0,030 palce 0,030 palce 0,030 palce 0,034 palce 0,034 pake 0.034 palce 0.055 palce 0,055 palce 0,055 palce 0,055 palce
mm / palce
Vnejsi prCimer hrotu 0,5! mm 0,51 mm 0,51 mm 0,58 mm 0,58 mm 0,58 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 mm
mm / palce 0,020 palce 0,020 palce 0,020 palce 0,023 palce 0,023 palce 0,02.3 palce 0,041 palce 0,041 palce 0,041 palce 0,041 palce
Mimmalniprumer 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4 Fr 4 F 4 Fr 4Fr
zavadeciho pouzdra 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
Navod kpouiiri Cesky
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Zpusob dodani

Varovani:Tento prosiredek je dodavan STERILNIaje urcen pouze k jednorazovamu pouziti.
Nerenovujte jejani neresterilizuite. Renovace a reslerilizace by mohia zvysit riziko infekce pacienta
avestkriziku narusenifunkceprostredku.

Skladovani

Podpurny katelr TrailBlazer"* skladujte na chladnem, suchem atemnem miste. Katetry neskladujte
na mfstecK kde jsou pfimo vystaveny ucinkum organkkych rozpousiedel, lonizujici'ho zareni nebo
ullrafialoveho svet(a. Zasoby obmenujte tak, aby se podpurny katetrTrailBlazf'r pou?il pred datem
pouzitefnosti uvedenym na stftku na obalu

Doporucene soucasti

5pouzilim stenlniho poslupu si pripras'te nasledujici soucasti'

« injekcnl sinkacka o ob;emu 10 cm’ napinena sterilnfm hepannizovanym (y2ilogickyT roztokem;
+ iMcestny uzaviraci kohout;

+ vodici drM vhodne velikosii 'specifikace velikosti' vodrciho dratu uvadi Tabulka 1);

+ zavadeci pouzdro vhodne velikosii (specifikace velikosti zavadeciho pouzdra uvadi Tabulka 11

Pnprava

Upozorneni: Pred pouzitim peclive prohlednete baleni akatetra overte,ie nebyly behem prapravy

poikozeny. Je li katetr poikozen nebo poruieriy nepouzivejte jej

1 Opatrne vyjmete katetr zvnitrniho obalu,

2 Podpurny katetr TrailBlazerje poTaten hydrofilnim polahem. Pred zavedenim katetru akt*vujte
hydrofilni potah ponoreni'm kaCéTrn do bezneho fyziologickeho roztoku na dobu priblizne 30 az
60 sekund nebo otrenim tela katetru gazovyrr\ tarnportemsaturovanym fyziologickym roztokem
Upozornenr: Neotirejte povrch katetru suchou gazou.

3. Odvzdusneni provedte tak, ze pripojiie mjekcni strikacku oobjemu 10cm’ napinenou
heparinizovanym fyziologickym roztokem ke konektoru Luer Lock na rozdelovau a proplachnelc
fumen

Pokyny Kk pouziti
1 Zavedte podpurny katMrTrailBlayer perkutanne ?a pouzitizavadiciho pouzdra vhodne velikusti.

Upozortaenii Nepokousejtese zasunout podpiirny katetr TrailBlazerdo zavadeciho pouzdra
omensivelikosti, nezje uvedeno nastitku. Specifikace velikosti zavadeciho pouzdra uvadi
Tabulka 1.

2 Posunujte pfipraveny katetr po drive zavedenem vodicim dratu

Upozornenl: Ujistete se, ze priimar adelka vodiclho dratu jsou kornpatlbilnlspodpurnym
katetrem TrailBlazer. Specifikace velikosti vodiciho dratu uvadiTabulka 1.

Upozorneni: Abyste zabranill zkrouceni, posunufte katetr pomalu a po malych iisecich, dokud se
proximalni konec vodiciho dratu rtevysure z katetru.

3 Opatrne zavedte podpurny katetr TrailBlazer do pozadovane cevy za pomoci ftuoroskopickeho
zobrazeni paskovych znacek
Varovani: Pokud se kdykoll behem zavadenisetkate sodporem, nepostupujte nasllim. Pouillf
siTy behem procesu zavader>i miize vest kposkozeniprosiredku nebo lumen. Pokud cititeodpor,
podpiirny katetr opatrne vytahitete.
Varovani:Mate-ll podezfeni, ze katetr uvazi nebo jestlize skulecne doslo k jeho uvaznuti,
nekrut'te jfm. Kroucenispouzitim nadmerne sily miize vestk poikozenitohoto prostredku nebo
cevy.
Varovani: Skatetrem vidymanlpuluite pod fluoroskopickou kontrolou ttebo za pouiltijine
metody vizualizace.
Upozorneni: Katetr nezavadejte do cevy, Jejiz prCimerje mens!neivnejii priimer katetru.

4 Opalrnévylahnete podpurny katetr TrailBlazer a soucasne udrzujtepololiu vodiciho dratu

Poznamka: Aby bylo mozne pouzit katetr k infuzi, vytahnele vodici drat a pripojte infuzni zarlzeni
‘iniekcni stfikacku, tiakovy injeklor apod Nepfekracujte vstupnitiak mfuze 300 psi.

Upozorneni: Nepfekracujte maximaini doporuceny tiak infuze 300 psi.

fvdvodkpouijtjff (fesky

Tabulka 2. Priitokove rychlosll (ml/sl pro zahnuty podpiirny katetr TrailBlazer"

Fyziologicky roztok Kontrastnilatka*

Prumer
vodiciho
Model dratu D4lka 150 psl 300 psi 1so psi 300 psi

ASC-014-090 0.36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 0,5
0.OlApalce

ASC-014-135 0,36 mm 135cm 0.3 11 0,2 03
0,014pake

ASC-014-150 0,36 mni 1ISO cm 0,3 10 0.1 03
0.014 palce

ASC'013 090 0,46 mm 90 cm 16 21 0,5 11
0,01 8 palce

ASC-018-135 0,46 rnm 135cm 13 18 03 08
0,013palce

A5C-018-150 0,46 mm 150cm 12 17 0.3 0,7
0,018 palce

A.5C-03S-065 0,39 mm 65 cm 78 11,2 6,1 85
0,035 palce

A5C-0.35-090 0,39 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 palce

Asc-a3s-i3s 0.89 mm 135cm 59 8,3 4.2 73
0,035 palce

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 55 77 38 7,0
0,035 palce

'Smes 75 "ti konlrastni lalky Isovuc 370 a25 % roztoku ekvivalentniho fyzlologickemu roztoku

Ukvidace

Upozorneni:Tenlo vyrobekje po pouziti potencialne biologicky nebezpecny, Manipulaci
sprostredkem aJeho likvidaci provadejte v souladu seschvalenymilekarskyml| postupy a platnymi
mistnimi, statnimi a narodnimi zakony a pfedpisy.

Odmitnuti zaruky

Ackoli byltento vyrobek vyroben za peclive kontrolovanych podm inek, nema spolecnost Medtronic iadny
vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan Spolecnost Medtronic proto odmita odpovednost
za jakekoli zaruky v souvislosti stimto vyrobkem, atuz prime nebopredpokladane. mirnojme vcetne
(akychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitemu ucelu. Spolecnost Medtron.c
neodpovida zadne osobe am pravnimu subjektu zajakekoli zdravoini vydaje nebo prime, nahodne ci
nasledneskodyzpusobene jakymkoli pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnoufunkcivyrobku, bez
ohiedu nato, zdaje narok vznesen na zaklade zaruky, smiouvy, prolipravmho cinu ci2 fineho duvodu.
2adna Qsoba neniopravnena zavazatspolecnost Medtrortic k poskytnuti'iakehokoli prohlaseninebo
zaruky tykajici se tohoto vyrobku

2amerem vyse uvedenych vyjimekaomezenineni porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravmen
pfedplsii aam by tak nemely byt mterpretovany Pokud bud? kterakoli cast nebo podminka tohoto
odmitnuti zaruky shledana pristusnym soudemjako protipravni, nevynutilelna nebo v tozporu s
prislusnymi pravnimi pfedpisy, nema tovlivhaplatnost zbyvajici casti tohoto odmitnuti zaruky avsechna
pravd a zavazky budou chapany a uplatneny lak, jako by toto zamitnuti zaruky neobsahovalo tuto
korskretnicast nebo podminku, ktera byla shledana neplainou
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Figur 1. Vinklet Trallelarer" supportkateter

Brugsanvisning

Beskriveise af enheden

Vinklet TrailBlazer~supportkateter er et over-the-wire-kateler (OTW) med enkeltlumen og er konisk,
vinklet spids. Katetersystemet er kompatibelt med guidewirer p5 0,36 mm [0,014in), 0,46 mm (0,018 m) og
0. 89 mm (0,035in) Alt efter model harsupportkatelret en arbejdslaengde p5 65 cm, 90 cm, 135 cm eller
150 cm, Alle modeller erkompatiblemed en 4 Frintroducersheath. For specilik starrelse henvises til label
1,som indeholder modelspecifikationer,

Som detfremgSrafFigur 1, begynder lumen(2)ved manifoldens proksimaleende(l)og fortsaetter
gennem katetret (3) til den dislale, vinklede spids (4). Lumen anvendes til at fore katetret hen overen
guidewire. Den guidewirekompatible diameter og arbejdsfcengde er markeret pa trykafastningen (5). Det
distale kateterskaft hartrerantgenfastemarkorer[6), der hjaelper, nar katetret skal placeres. De forreste 40
cm afkatetretsdistaleende(7)haren hydroFl belaegning.

tndikationer for brug

VinkledeTrallSlazer™* supportkatetre er perkutane katelre med enkell lumen, som er udformet til brug i
det perifere, vaskulaere system. VinkledeTrallBlazer'~ supportkatetre er beregnet til at mdfere og stmie en
guidewire under adgang i vaskulaturenfor hermed at give mulighed for udskiftning af wirersamt give en
conduit bl indfermg af saltvandsoplosninger eller diagnosTiske kontrastmidler.

Advarsler

+ TrailBlazer~ katetret skal anvendes af laeger, som har erfanng med interventionsteknikker tdet
vaskulsre system

+ Enheden leveres STERILog er kun til engangsbiug. MS ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og reslerilisering kan oge nsikoen for, at patienten udsaettes for infektionsnsiko, eller
at der opstSr nedsat funklionsevne ienheden

+ Hvjsder pS noget tidspunkt under indforingsproceduren konstateres modstand, mS der ikke
benyttes kraft for at komme igennem. Hvts der benyttes kraft for at komme igennem under
indfenngsproceduren, kan del beskadige enheden eller lumen Hvjs det alligevel sker, skal
supportkatetret traskkes forsigtigt tilbage.

+ Undlad at vride katetret, hvis det sidder fast eller lader til at sidde fast. Hvis der udoves en vndning

Tabel 1. Sterrelsesvejledning

med for stor kraft, kan enheden i Her karret blive beskadigel
Anvend altid fluoroskopi eller en anden visualisering, nSr katetret manevreres.

Forholdsregler

Amenkansk lov (USA) begficnser dette udstyr lil saig af eller efter ordinering afen laage

Irspicer omhyggeligt embaHagen og katetret for brug for atv®re sikker p3. at der ikke er sket skade
under transporten. Katetret m i ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller kompromitteret,

Tar ikke kateterets overflade med lor gaze.

Dei mS ikke gares forsag p3 at presseTraiieiazer™ supportkatetret gennem en inlroducershealh,

som har en mindre starrelse end anfart pa maerkaten label 1indeholder starrelsesspecifikationer for
introducersheaths,

Kontrollei, at guidewirens diameter og la?ngde er kompalible med TrailBlazer supportkatetret, label 1
indeholder starrelsesspecifikationer for guidewirer

Katetret skal fares langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer til syne, for
at undga snoning,

Katetret mS ikke indfares i et kar, der har en mindre diameter end katetrets udvendige diameter,
Undgl at overskride del maksimalt anbefalede infusionstryk p3 300 psi,

Efter brug kan dette produkt udgaie en biologisk fare HSndter og bortskafproduktet i
overensslemmelse med anerkendt medicinsk piaksis sami gasidende, lokale og nationale love og
bestemmelser,

Potentielle komplikationer/Bivirkninger
Potentieile komplikationer eller utilsigtede haerdelser omfatter, men er ikke begraensel til:

Komplikationer ved adgangsstedel Distal emboliseiing (luft, blodpiopper eller

plak)
Arteriel dissektion Intimaafbrydelse

Artenespasme Lokal eller systemisk infeklion, herunder sepsis

Arteriel Irombose Perforering eller karruptur

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC018-135 ASC-0IB-150 ASC-035-06S A5C-035-090 ASC.<I35-135 ASC-03S-1S0
Maksimum guidewire- 0,36mm
diameter 0,014in 0,014in 0,014in 0,013 in 0,018 in 0,018 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in
mm/in
Arbejdsisngde 90 135 150 90 135 150 65 90 135 1SO
cm
Mininum guidewire- 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
laengde
cm
Markarbindsmellem- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
rum
Skaftets udvendige 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,86 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40mm
diameter 0,030 in 0,030 in 0,030 in 0,034 in 0,034 in 0,034 in 0,055 in 0,055 in 0,055 in 0,055 in
mm/in
Spidsens udvendige 0,51 mm 0,51 mm 0,51 mm 0,53 mm 0,58 mm 0,58 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04mm
diameter 0,020 in 0,020 m 0,020 ir 0,023 in 0,023 in 0,023 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in
mm/m
Minimum introducer- 4Fr 4Fr 4Fr A Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4 Fr
sheathdiameter 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
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Karelerfraktur med afsondrrng af spidsen og
drstal embolisermg

Dedsfald
Sadan levefes produktet
Advartel: Enheden leveres STEHILog er kun til engangtbrug.Ma Ikke genbehandleseller
resterlliseres, Genbehandling og resteriliaering kan egehaikoenfor, at patlenten udsstteafor
infektlonsriilko, elletatder opstar nedaatfunklionsevne lenheden.

Slagtilfa;lde/ICI

Kifurgisk mdgreb

Opbevaring

OpbevarTrailBlazer*supponkatetrel pa el koldt, tart og mark! sted. Undga at opbevare katetrene i
miljaet, hvor de er udsat forotgamske oplasningsniidler, lonak stralmg eller ultraviolet lys Benyter
lagerstyrmg, der sikrer, alTrailBlazer supponkatetrer bruges far den udiabsdato, der st5r arigivet pa
ernballagen

Anbefalede dele

Klargof falgende dele med anvendelse af steril tekmk’

+ 10 ml sprajte fyldi med sterilt, hepariniseret kalTvand

+ Trevej® sTophane

+ Guidewire i korrekt starrelse Ider henvisei til label 1 for storrelsesspecifikationer til guidewiresi

Introducersheath | korrekt starrelse (der henvises til Tabel 1 for starrelsesspecifikationer til
introducersheatbsi

Klargoring

FORSIOTIG: Inspiceromhyggeligl ernballagen og kalelrel forbrugfor at vaere sikker pa, atder

ikkeer sket skade underlransporten. Kaletret ma Ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller

kompromilteret.

1 lag forsigtigt katelret ud afden indvendige emballage,

2. TrailBlazersupportkatetret haren hydrofil betegning. Inden katetret ind fares, skaldels belaegmng
aktivetes ved at nedstenke katetret i normal! saitvand Ica 30-60 sekunder ellet ved at tarre langs med
katetrels skaft med en saitvandsmaettet gazesvamp
Forsigtig: Ter Ikke katetrels overflade med ter gaze.

3 Ved (jernelseaflufttilslultesen 10 ml sprajte, som er fyldt med hepanniserel saitvand, til manifoldens
luerlock, hvorefter lumen gennemskylles

Brugsanvisning

1 IndfarTraiieiazer supporlkatetret perkutani ved hj*Ip afen introducersheath med korrekt starrelse
Forsigtig; Derma ikke geres forseg pa at presse TrailBlazersupportkatetrelgennem en
introducersheath, som haren mindreslerrelseendanfert pamaerkaten. Der henvises til Tabel 1,
som indeholdersterrelsesspeclfikalloner for Introducersheaths.

Placer det klargjorle kaleter over en guidewire, som er indfart pa forhind

Forsigtig: Kontroller, at guidewirens diameter og laergdeer kom patible med TrailBlazer
supportkatetrel. Tabell indeholder slerrelsesspecifikatloner for guidewirer.

Forsigtig: Katetret skal feres langsomt og gradvist frem, iridtll guidewirens proksimale ende
kommertil syne, foratundga snoning.

3 Fremfar forsigtigtTrailBlazer supportkatetrel til den onskede vaskulatur ved h)«Ip af flouroskopisk
billeddannelse for hermed at visuahsere markorbandene

IN)

Advarsel: Hvis der panogettidspunkiunder Indferingsproceduren konstateres modstand, ma
derikke benyttes kraft forat komme igennem. Hvisderbenyttes kraftforat komme igennem
underindferingsproceduren, kan det beskadige enheden eller lumen. Hvis det alllgevel sker,
skal supportkatetrel traekkes forsigtigttllbage.

Advarsel: Undlad atvride katetret, hvisdel sidder fasteller lader til atsidde fast. Hvis der udeves
en vridning med for stor kraft, kan enheden eller karrel blive beskadiget.
Advarsel; Anvend altid fluoroskopiellerenanden visualisering, nar katetret mancvreres.
Forsigtig: Katetret ma Ikke indferes I et kar, der har en mindre diameter end katetrels udvendige
diameter,

A Fjern forsigt.gt TrailBlazer supportkatelret. samtidiq med al guidewiren bliver siddende isamme
position.
NB; Mar katetret skal anvendes til infusion, skal guidewiren forst traekkes tilbage, hvorefter der tilsluttes

en infusionsenhed Ispt{i)ie, Iryksprpjte eller andeti. Undga al overskndedel indgaende Infuslonsiryk
pd 300 psi

Forsigtig; Undga atoverskride det maksimaltanbefalede Infuslonsiryk pa 300 psi.

Agmiity

label 2. Flowhastigheder (ml/sekundl Ill vinklet TrailBlazer" supportkateter

Sattvandsoplesning Kontrastmiddel*

Guidewire*
Model diameter Laengde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-D14-090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 0.5
0,014 in

ASC-014-135 0,36 mm 133cm 0,8 11 0,2 0.3
0,014in

ASC-014-150 0,36 mm 150cm 08 10 01 03
0,014in

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 0.5 11
0,018m

ASC-018-135 0.46 mm 135cm 13 18 03 0.8
0,018 m

ASC-010-1SO 0,46 mm 150 cm 12 17 0,3 0,7
0,018 in

A5C-033-065 0,89 mm 65 cm 7.8 11,2 61 8,5
0,035in

ASC-035-090 0.89 mm 90 cm 71 10,2 34 81
0.035in

ASC-035-1 35 0,89 mm 135 cm 59 83 42 73
0,035 in

A5C-035-150 0,89 mm ISO cm 55 7,7 38 7.0
0,035 in

' En blanding afligedele af7530 Isovue 370 kontraslistof og 23% saltvandsoplosning

Bortskaffelse

Forsigtig: Efterbrug kan dette produktudgereen blologisk fare. Handler og bortskafproduktet i
overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis samt gaeldende, lokale og natlonale love og
bestemmelser.

Ansvarsfraskrivelse

Selv om dette produkt er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede belingelser, har Medtronic
ingen kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes Medtronic ftasiger sig alie garanlier,
udirykkeligt sSvel som underforstSede, med hensyn til produktet. herunder, men ikke begraensettil, en
hvllkensom heist underforstaet garantiomsalgbarhed eller egnethed til el bestemt formal. Medtronic
et ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som heist medicmske udgrfter eller
nogen som heistdirekte, tiifeldige eller folgeskader, der er forSrsaget af nogen form for brug, defeki, fenl
eller utilfredsstillende brug af produktet, uanset om et sadant erstarningskrav er baseret pa garantirel,
aftaleret. erstatningsrel eller andet Ingen person har bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen
repraesentation eller garanti med hensyn til produktet

Del er hensigler, at ovenn«vnte undtagelser og begraansnmger ikke skal v*re i modstrid med
ufravigehge bestemmelser i gaeldende lov. ogde ma ikke fortolkes s*tedes Hvis nogetafsnit eller vilkar
Idenne ansvarsfraskrivelse af en kornpetent retsinstans anses for ulovlig, uden retskraft eller i modstrid
med gaeldende tovgrvning, betoresden reslerende del af ansvarsfraskrivelseti ikke, og alle rettigheder og
forpligtelser skal tolkes og hanrihaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pSgaeldende
afsnit eller vilkar, der anses for ugyidigt

10484-0O0la DA June 28. 2016 10:28 AM

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



[N

i

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




fntimadisruption

Afteriendissektion

ArJerienkrampf

Lokale oder systemische Infektion
einschlieRlich Sepsis

Arterielle Thrombosen

Perforation und Ruptur des Gefalies
Schiaganfall/TIA

Ka?heterfraktur mir Ablrennung der SpiUe und  «
distaler Embolisation

« Tod
Lieferumfang
Warnung: Das Produktwird zum cinmaligen Gebrauch STERIL gelieferl. Nichtwlederaufbereiten
Oder restertlisieren. Ourch Wiederaufbereltung oder Resterilisation erhoht sich das RiIslkoeiner
Infektion beim Patienten und einer eirsgeschrankten Leistung des Produkts.

Chiturgische Intervention

Aufbewahrung

Bewahren Sie den Support-Katheler TrailBlazer” ku hi, trocken und lichlgeschutzl auf Bewahren Sie
Katheler nichr m Umgebungen auf, m deneii sie direktem Konlakl mit otgatilschen Losungsmitlein,
lonisierender Strahlung oder UV-Lichi ausgesetzt sind. Lagern Sie IhreBestande um, sodass der Support-
KalheterTrailBlazervorAblaufdesaufdem Verpackungselikett angegebenen Verfallsdaiums verweridet
werden.

Empfohlenes Zubehor

Bererten Sie das folgende Zubehor mIt sterili nTechnlken vor.

« 10-ml-Spntze, gefullt mit stenler heparin slerter Korhsalzlosutig

Oreivregehahn

Fuhrungsdraht in geeigneterGrolie fAngaben zur geeigneten GroGe finden Sie iM Tabeffe 11
Einfuhrschleuse m geeigneter Grofie (Angaben zur geeigneien GroRe fnden 5ie in Tabelle 1)

Vorbereitung

Vorsioht: Prijfen Sie Verpackung und Katheter vorder Verwendung sorgfaltig aufmogliche

Transportschaden. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn erbeschadigt 1st.

1 Entnehmen SiedenKalheTervorsichtigausderinneren Verpackung

? Der Support-Katheter TrailBlazer 1st mit einer hydrophilen Beschichtiing versehen. Aktivieren Sie
vor dem Einfuhren des Kathelers die Beschichtung, indem Sie den Katheter ca 30 bis fiO Sekunden
in normale Kochsalzlosung eintauchen Oder den Katheterschaft mil emem mil Kochsalzlosunq
geuankten Schwamm abwischen.
Vorsicht: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einertrockenen Kompresse ab.

3 Zum Auslreiben von Luft schliefTen Sie eine mil heparmisierler Kochsalzlosung gefullte 10-ml-Spritze
an den Luer-Anschluss am Verteiler an und spulen Sie das Lumen.

Gebrauchsanleitung

1 fuhren Sieden Support-KatheterTrailBlazer perkutan durch eine Einfuhrschleuse geeigneter GioBeein
Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den Support-Katheter TrailBlazer durch eine Einfuhrschleuse
zufuhren, die kleiner alsaufdem Etikettangegeben 1st, Angaben zur geeigneten GroRe der
Einfuhrschleuse finden SieinTabelle 1.

2 Fuhren Sie den vorbereiteten Katheter uber emen zuvor eingefuhrten Fuhrungsdraht.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich. dass Ourchmesser und Lange des Fiihrungsdrahts zum Suppotn-
Katheter TrailBlazer kompatibel sind. Angaben zur geeigneten GroSedes Fiihrungsdrahts hnden
Sie in Tabelle 1.

Vorsicht: Um ein Knicken zu vermeiden, schieben Sie den Katheter langsam und in kleinen
Schritten vor. bis das proximate Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

i Schieben Sie den Supporl-Katheter TrailBlazer unter fluoroskopischet Darstellung der
Markierungsbander vorsrchiig in das gewunschte GefaR vor.

Warnung:Wenn Siewahrend des Einfilhrens einen Widerstand spiiren, rcagieren Sie nicht mit
erhdhtem Kraftaufwand. Oadurch konntedas Produktoder das Lumen beschadigt werden. Falls
Sie einen Widerstand spiiren, Ziehen Sie den Support-Katheter vorsichtig zuriick.

Warnung: Verdrehen Sie den Katheter nichl, wenn er feststeckt. Durch kraftiges Verdrehen kann
das Produkt oder das GefiiB beschadigtwerden,

Warnung: Verwenden Siewahrend der Handhabung des Katheters grundsalzlich
fluoroskopische oderandere Darstellungsmethoden.
Vorsicht: Schieben Sie den Katheter nicht in ein Gefafl vor, dessen Ourchmesser kleiner istals der
AuBendurchmesserdes Katheters.

4 Enlfernen Sie den Support-Katheter TrailBlazer vorsichtig, wahrend Sie den Fuhrungsdraht jn seiner
Position belassen
Hinweis: Wenn Sie den Katheter zum Infundieren verwenden mochten, Ziehen Sie den Fuhrungsdraht
heraus und schlieRen Ste eine Infusionsvcrrichtung an (Spntze, automatischen Injektor usw.j
Uberschreiten Sie einen Emgangsinfustortsdruck von 300 psi nicht
Vorsicht: Uberschreiten Sie nichtden maximalen empfohlenen Infusionsdruck von 300 psi.

Gebrauch'anweisung
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Tabelle 2. Flussraten (ml/Sekunde) fur den abgewir*kalten Support-KatheterTrailBlazer"

Kochsalzlosung Konira
Durch-
messer des
Fuhrungs-
Modell drahts Larsge 150 psi 300 psi ISO psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 0.9 13 0.2 05
0.014Zoll
ASC-014-135 0,36 mm 135 cm 0.8 11 0,7 03
O.Oiazoll
ASC-014-150 0,36 mm 150 cm 0.8 10 0,1 03
0,014 Zqll
ASC-0t8-090 0.46 mm 90 cm 16 21 0.5 1Ll
O.0iaZoll
ASC-018 135 0,46 mm 1350n 13 18 0.3 0.8
0,018 Zoll
ASC-Qlg-ISO 0.46 mm 150 cm 12 1,/ 03 07
0.01BZoll
ASC-035-06S 0.89 mm 65 cm 78 11,2 6.1 85
0,035 Zoll
ASr-035-C190 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0.035 Zoll
ASC-035 135 0,89 mm 135cm 5,9 83 4,2 73
0,035 Zoll
A5C-035-150 0,89 mm 150 cm 55 77 38 7,0
0,035 Zoll

*Gemisch aus 7S % KontrasTrniltel Isovue 370 und 25 % ernet Kochsalzlosung agiiivalenlen Losung

Entsorgung

Vorsicht: Nach der Verwendung steNtdieses Medizinprodukteine potenzielle biologische
Oefahrenquelle dar. Gebrauch und Entsorgung des Produkts diirfen nur unter Einhaltung
anerkannter medlzinischerVerfahren sowle deraufBundes-, Landes- und Kommunalebene
geltenden Gesetze und Verordnungen erfolgen

Haftungsausschluss

Obwohl dieses Produkt unter genau kontioHierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei
Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt vetwendet wird Medtronic schlielit daher jede
ausdrucklicheoder stillschweigende Garanlie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieRtjegliche imphzile
Garantie auf Marktgangigkeif oder Eignung fur einen bestiminten Zweek em Medtronic haftet weder

fur medizinische Folgekosten noch fur unmittelbare, beilaufige und Folgeschaden an naturlichen oder
(uristischen Personen.die durch Gebrauch. Defekt, Ausfail oder fehifunktion des Produkts entslanden
smd, unabhangig davon, ob sich der Anspruch aufeine Gewahrlerstung, einen Vertrag, erne unerlaubte
Handlung oder eine Anspiuchsgrundlage slutzt Niemand ist berechligt, Medtronic an irgendeine
Zusicherung oder Garantre bezug Itch dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausscblusseund-beschrankungensollenmrhtgegengeltendesRecht
versloRen und sind nicht dahin gehend auszulegen Sollte ein zustandigesGericht leststellen, dass

dieser Hat usschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht dorchsetzbar odenm Widerspruchzu
geltendem Rechtist. beruhrt dies die Gultigkeitder restlichen Klausein nicht und alle Fechte und Pllichten
aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarteTeil
Oder die ungultigeVorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten
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PieavEy B b/ AR pTECEVRSEC

Ziii; nibavEc EninAoKEI; (i aveniSutiiTEC EvepvEi£C “EpiAaiJ*avovTai, uETa™ dXAujv, oi

« EninXoKEg oTo onpeio npaoneXaong « TMEpldEpkoc (acpck,. 6pop/o!
aipaioq q nX6ka)
« Aiaxupiopoc aptqpiac + Aidppg"q 20

ApTnplokoc anaop6c Towkn g aucTTOpOTIKNn Xoipw/rb
oupn£piXap3<3Vop£vr|C TIC ogipge
AidTpryoiy KQ pnEn ayyEtOou

E£ykEhaX|K6 £MM£!06610/napo6K6 ioxcsimiko
ene66t0

ApTnpiokn
©pauoiy ka6eTnpa ye andonaoq tou akpou K ¢
nepiipEpiKd ey(3oXicyd

+ GavaTog
Tpénoc6laBfanc

npoEidonoigoqiTo napdv npoidv 6jatlsETol ZTEIPO yia yia ydvaxpqag. Mqv enavEnt(Epyd(iOTE
Kai yqv enavanaoTtipuivcTE, H EnaveneE(pV°Pi° >«" N EnavanoareipKiaq 6a ynopouoav va
auEryoouv TOV Kivduvo XOiyjWEQQ tou aoBevoug koitov kivbuvo uno”aByjiayevqganddoaqg Toii

XfiipoupyiKq napEpPaoq

npoiovTog.

AnOo|

AnoOr,KEiji7TeTOV KaOETiipa unooirlpitncTraifBlazer" oe 6pooEpii, £np6 okoteivo UEpoc Mrlv
anoOriKEUETe kabeTppEc 06 onpEia onon eKTiOsvrai apeoa O£ opyavinoup SraXorsci lovtiCouoa a<tivo(5oXici
li onEpw6Ec chwe HavavEwan TuivanoBEpaiuv Ba npEnEn VQ npaypoTonoiEiTai Eioi wpte o Eo6eTnpap
unooiripi*ncTraitBlazef vq xpnoiponoiEiToi npwano riyv npEpaprivia .>Xpiioii Eiop- nou avaypaipEioi oinv
ETiKETa THE 000OKEuaoiap

EuvuTTupEvo ei6r|

Mpo£T01uaoTe Ta akoslon0a £16n xpna"MO*OLWVxaq O Tcipa tsxviKTy

lupiVYa Tuv 10 cc VEM™opivn U6 <7T£ipo gnapivia®ivo oXatoOxo 6i0Auna
Tpro5r| oTp6hlyya

05nv” aOppa kataXAnAou
05r)youn 00OppOToq)
or|kapinocywyea kataAAn”ou psytSoui; (avarpe”is oiov HivaKa 1 yia xiq npo6iaypo”£q piyfBouq
TOU OlN)kapioii ekoaywytaj

{avarpt’te otov flivaKo lyia rig npo6iaY pticpf.q pcyeSouq tou

(lpoeToipaaia

Mpoooxn: ErriBewpnoxe TTpooekTika TT) ouoKeuaaia kqi tov kaBcTapa npiv ano tq XPrAr va
erta/inéeunoctc 6ti 6ev ix " encXdei Cgpia kaxa xqv anooToAq. M xprno<uoTttolnaeTe tov KaBcxgpa
cdv exei uttootci CqNiaq ixc* unofiaB*urTei.

1 AdOcdprare npooeknka tov kaOETr|pa ano Tqv EcrwTtrpxn ouoKeuooia

2 0O KaecTnpaqunoorgpitqqTfaifBlazPf eivai EniKaXuiipevoq \n( u6 p<i)ipiAq entoTpaton. Hpiv ano rqv
Eiooywyq TOU ka6eTnpa, cvepyonoinote iqv tniaTpwaq Puéi®ovraq tov kabxTapao?- oAcitoOxo
60Anpa (dhroloAoylke op6)yio nipinoo 30 fox; 60 6T poArnra n OKOuni*ovTaq To gjxsAtxoq Toi
Ko6£TMpa p£ £p/IOTHOPEYO oTTHYYO YyiiCac

Mpoooxn: Mg akounloeTte rqv «nupdveiaTou ka6cTapa yc OTcyvqg ydCa.

Mo va anopaKpOVETE tov aépa, ouv6£atE pia aupiyya tuv 10 cc YEpiop”vq pE gnapkviouivo aXatoOxo
6idAuuo OTOV ouvdecpo luer lock Tqc noXAanXg< koi EKNANYETE tov quXo

06nviE<: Xpnonc

1 EwoyiiyrrE TOVka6ETMpa vnodTripiEri< TrailBlazer 6ia6EpptKCi xPOHiponoiiavTac 6ni<api Eioayojyiu
KOTCiXXriXou psyESoui;
Mpoooxn* EnixcipiyorTETii £|cXruon tou kaBETnpa unooTiypi~r|< TrailBlazer pcow cv6(
Arykaptou tieaywyea pixpoTzpou ucyrBouc ano anto nou unoSeiKvOrrai OTriv ctiketo. AuatpE~Te
OTOVnivaKa lyia ti® rrpo6lypacéc npoo6loplpou pryzOouc Taun Brlkaploii Eieayurysa.

2 Tono3emore tov NpoETOipaapEvo ka6ETppa Enavuj oe Bro 06n EipiyypEvo 06”yo ouppa.
Mpoooxn* BepaiipBEitE 6ti ri 6idpcTpoc kqito prykos tou 06ryyou ouppatog eivai oupPata p< tov
kaseTrypa unocmypi(ryg TrailBlazer. BX. rtUvoKo 1yio tig npo6toypodca peysBouaton o6nyon
ouppatog.
npoooxni o va anoipirycTc aTpepXwaeig, npow6noTe tov kabeTrypo apyd, oe piKpd 61oart|ypara,
eLyl 0ToN To eyyug oKpo Toil 06ryyon onppoTos e*eXse! ano tov kabetnpa.

3. Mpobi3natE npooEKTIKO tov ka6eTnpa unooTiypitrydTrailBlazer oto Ew6upryto oyyElokb onotnma.
XpnaipononiivTacaKTivoOKoniKd ans iKOvion yia vanpopdXXETSTig TQivieg5eiKTn-
npocidoyroiiyary: Edv ouvavTryoerc avTioToory onoiadgnote OTiypry koto Try 6ia6iKooia
eiaaywviyg, piyv EEavayKdscTe Try 6ieXcuory. H IEavoyKaopeviy 6ieXeuary koTta Try 6ia6iKaoia
Eioavwyiyg pnopeiva npoKoXeaei pXdpiy oto npoidv ly VTov auXd. Edv ouppei out6. onoonpTre
npootKTiKdTov KaBeTiypaunooTiypiEiyg,
npocidonoiryory: Mry atpcipeTETOvV kaBETrypa edv exei lyipaivetai va ExeiOKaXwOEi. H otpeipry pe
uneppoXiKiy duvapiy pnopeiva npOKaxEOEi i[rypiaOTo npoidv ly oTo ayyeio.
npOEi6onoiryaiyr NaxpryoiponoiEiTendvTa aKTivooKomyaiy MaXXiy pe6o60 anEiKoviarygdrav
XE<pi{eoTt TOVka6rnypa.
Mpoooxn: Mryv npolwBeae tov kaBenypa peaa oe ayyeio pe 6idpeTpo piKpOtepn ano rryv
eEuTepiKiy 6rapeTpo Tou kabeTrypa.

a Adolpectte Npooeknka rov kabetnpa unoorripl*|ng TrailBlazer, eviir 6loTrypenE tn 6EOry Ton o6nyon
coppartog.
liypeiijory: o va xpHOiponoirioe TETOV kaGeTrypa yto Eyxvuon.anoovpereto o6ryyo auppa koi

npooaptiyotE pia ouoKeuiy eyxvonc (oupiyva, outouaTo eyxutrypa, koi outu KoeeJnc' Mryv
PNEpPOIVETE Tpv niEON EHOiiGon EyxvOME Tudv 300 psi.

ripoooxii: Miyv uneppaivETE Tiy peytoTry avviaTuipevn nieory eyxuaiyg tuv 300 psi,

QiEfioy WO
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DtvaKai; 2. Pu6paj kaOET1”pa UTToaTi”piZni;TrailBlazer"* |fnl/6EUTsp6XcrTto)

®uslbXoyk6<opoc £k(aypa<plk6 peao*

MovTcXo oupyatog MiyKog 150 psi 300 psi ISO psi 300 psi

A5C-014 090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 05
0,014in

ASC-014-135 0,36 mm 135cm 08 11 0,2 03
0,014 in

ASC-014-150 0,36 mm 150cm 08 10 01 0,3
0,014in

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,018 in

A5C-Cna-135 0,46 mm 135 cm 13 18 0.3 0,8
0,018 in

A5C-018-150 0,46 mm 150 cm 12 17 03 0,7
0,018in

ASC-D35-065 0,89 mm 65 cm 78 11.2 61 85
0,035 in

ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 5.4 8.1
0,035 in

A5C-035-135 0,89 mm 135 cm 59 83 42 73
0,035 in

A5C-035-1SO 0,89 mm 150 cm 55 77 38 7,0
0,035 in

*Meiypa ano 75% amoypachiko psoo Isovue 370 koi 25% 5idAupa iao6uvapo pE <puaioXoylko op6

An6ppldr™

npoooxn: Meta iq XPMOM/ To napdv npoidv anoTeXei euvqTiKd pioXoyiKd eniKivéuvo an6pXnTo.
MeTaxeipiaTEITE koi anoppiipTE to npoi'dv oupipojva pe tqv ano6ektn latpiKq npoKTiKiy koi Toug
loxuovTeg ToTKOMA, NnepnpEpelikona koi kpatlkong vdpoug koi KovoviapoOg.

AnonolMT1kr| 6rjXwori ir*q Eyyur|ar|c

riapOTi TOnapov npoidv Exei KaraOKEuoorsi uno npooEknka EXsyxopEVEg ony3nkEa, g Medtronic 6ev ookei
KovEvav exeyxo orig auOryKeg uno Tig onoiEg xpqoiponcieiiai to napov npoiov iuvEnuig, n Medtromg
anonoieiToi 0XEgTigeyyugoeig pnTra koi onungpEg, avaipopiKd pEto npoiOv, nEpAapPavopEvng, ptiaEO
axXwv. onoiQoSnnoTE wiwnnpryz Eyyugaiyg epnopenocoTryTog ty koto/l/InXoTtnTaz yio opyXxEKpipEvo okono
H Medtronic sev Oa Eivai uneufluvn anEvovTi oe onoto6rynoTE cpuoiKrt ry vopiKO npoourno yia ortrol£a6nnote
iQTpiKeg danaveg f| onoieodiynote dpeoeg, BeriKEg 1y anoO£T1kEA 6np1£C npoKoXoPpEVEg and onoto6rynote
Xpiymry, sXaTTuipa, aoroxla n 6uoA£itoupyia tou NpoiovToc, eite g afiuory yto tEToieg Cnm'eit PaciCETai oe
eyyunon. oOpPaon, 061konpa£io €iiE oe koti aXXo. KavEva npiickuno 6ev exei Koyia efoupia va dEOpEugiEi
T Medtronic CEonoia6nrtoiE Eknpoatnnon g Evyunag ooov aipopa To npoiov

Oi etaipEosic KOl oi nEpiopiopoi nou opiCovrai avuiTEpu 5ev Exouv okono vo EvavTiuBouv grrig
WoxpEPTIKEA diara™Eig rqg loxuouoag vopoGEoiag kqi 6ev 6a npEnei va EppnvEuovTai kat' auTov tov
Tpono Edv pEpog M Ppoartnc nopouctoc anonoIMTikrya6nXutonarng EyyOryonc KpiO£i and oto6nnote
61kaatnpto appobtog 6iKOio6ooiag napavopo(g), pn Eipappdoipolcl lyouvKpoudpEvo(g) p£ tqv loxuouoa
vopoOEQia, Mloxvg Tiov unoXoinuv TpnPQTUv Tiyc nopoOnag anonoiiy TiKiyg 6n/leiong Tqg EyyPno/1C 6ev 6a
EngpEaoBEi KOl oAa Ta diKaiurpata KO unoxpEPjoEig 6a EpuqvEuovTai kqi 6a loyOouv ug edv n napouoQ
anonoinTiKqg 6ryXwon Tngeyyunong va pryv nEpieixt to OuyKEKpiptvo pEpog n ‘ov opo nou KpiOgKE
ciKupoic;
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Tarnimine

Hoiatus. Seade tarnitaksa STERIILSELTja on mdaldud ainult uhekordseks kasutamisaks. Arga
toodalga aga starilisaeriga korduvalt. Korduv todtiamine ja starilisearimina vdib suurendada
patsiendiinfektsiooni ning saadma rikata ohtu.

Hojustamine

Hoidke tugikaleetrrt TrailBlazer~ kuivas jahedas ja pimerias ko has. Atgehoidke kateetreid kohas, kjs need
puuruvad otseselt kokku orgaanllisle lahustite, loniseeriva kiirguse v6i ulfraviolettkitrgusega Korraldage
vaiud seiitselt, et fugikafeetreid TraifBlazer kasulataks enne pakendi sildil olevaT aegumtsrahTaega

Soovitatavad esemed

Valmistage sTeriilsete meetoditega ette jargmised esemed.

+ 10 cc sustal. mis on laidelud slenilse hepariniseentud fusioloogilisc lahusega
+ Kolmesuunalme sulgurkraan

+ Sobivas suuruses juhtetraat (juhletraatide suurused on Toodod labelis 1j

+ Sobivas suuruses sisestushuiss (sisestushulsside suurused on toodud tabelis I!

Ettevalmistus

Ettevaalust! Enne kasutamistkontrollige pakenditja kaleetrit hoolikalt veendumaks, et need ei

saanud tarnimise kalgus kahjustada, Arge kasutage kateetrit, kuisee on kahjustatud v6l kui pakend

on saanud vigastada.

1. Eemaldage kateeter ettevaatlikuli sisepakendist

2 TugikateeterlrailBlazer on kaetud hudrofiilse pinnakatrega Enne kateelri sisestamisl aktiveerige
kate, kastes kateelri umbes 30 kuni 60 sekundiks fusioloogilisse lahusesse voi puhkides kateetn vatt
marlilapiga, mida on immutatud fusioloogitise lahusega.
Ettevaatust! Arge piihktge kateetri pinda kuiva lapiga.

3 Ohuvaltutarriseks uhendage heparmiseeritud fusioloogitise tahusega taidetud 10 cc sustal liitmikul
asuva luer-lukuga ja uhtuge valendik labi.

Kasutusjuhised
1 Sisestage tugikateelerTrailBtazer perkulaansell, kasufades sobivas suuruses siseslushulssi.
Ettevaalust! Arge piiijdke juhtida tugikateetrit TrailSlazer labl sisestushiilsi, mis on etikelll
naidatustvaiksem. Sisestushiilsi suurused ontoodudtabeiisl.
2. Asetage ettevalmistatud kateeter eelnevalt sisestaUid juhtetraadi peale.
Ettevaatust! Kandke hoolt, etjuhtetraadilabimootjapikkus vastaksid tugikateetrile TrailBlazer.
Juhtetraadi suurused ontoodudtabelist.
Ettevaatust! Keerdumise valtimiseks liigutage kateetrit aeglaseltja vahehaaval, kunijuhtetraadi
proksimaalne ots kateetrist valjub.
3 Lukaketugikateeter TrailBlazer ettevaatiikult veresoonknnna soovilud ossa, kasutades markernbade
uisualiseerimiseks fluoroskoopitist vaallust
Hoiatus. Kuitun nete sisestamise ajal takistust, arge suruge kateetrit edasi. Kateetrijouga
edasisurumine sisestamise ajalvoib kahjustada seadet voi valertdlkku. Sellisel puhul lommake
tugikaleeter ettevaatiikult valja.
Hoiatus. Arge vaanake kateetrit, kui seeon voitundub olevatkinnijaanud. Ulemaarase jouga
vaanamine voib kahjustada seadet voiveresoonl.
Hoiatus. Kasutage kateetri kasitsemisel alatifluoroskoopiat voi monda muud
visualiseerimismeetodit.
Ettevaatust! Arge viige kateetrit veresoortde, inille labimoot on vaiksem kateetri
valislabimdddust.
Eemaldage tugikateeter TrailBlazer etlevaatlikuif, hoides|uhtetraatipaigal
Markus. Kui soovile kateetrit kasutada mfusiooni jacks. tommakejuhlelraatvaljajakinniTage
infusiooniseade jsuslal, perfuusorvinsi Argeuletage infusioonl sisendrohku 300 psi
Ettevaatust! Arge iiletage maksimaalset soovituslikku infusioonirohku 300 psi.

Kasutus/uhend
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Tabel 2, Nurgaga lugikateelrl TrailBlazer™ vooluklirus (ml/s)

Fusioloogiline lahus Kontrastalne lahus*
Juhtetraadi
Mudel ISbimodt Pikkus 150 psi 300 psi 150 psi 300 ps)
ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 05
0.ai4tolli
A5C 014-135 0,36 mm 13S rm 0,8 11 0,2 0,3
0,014tolli
A5C 014 150 0,36 mm 150 cm 08 1,0 01 0,3
0,Q14tolli
ASC-013-090 0,46 mm 90 cm 1.0 21 0.5 11
0,018 lolli
A5C-018-135 0,46 mm 135CrIT, 13 18 0.3 0,8
0,018 tolli
ASC-018 150 0,46 mm 150 cm 12 17 03 0,7
0,018tolli
A5C-035-065 0,89 mm 65 cm 78 11,2 6,1 8.5
0.0Jstolli
A.SC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035lol(i
ASC-035-135 0,89 mm 135cm 59 8.3 4,2 7.3
0.0Jslolli
A5C-035-1 50 0,89 mm 150 cm 55 77 3.8 7,0
0,035 toll!
‘75% lsovue 370 konlrastaineja ilise lahuse ekvivalend| segu

Korvaldamine

Ettevaatust! Toode on piirastkasutamist potentsiaalselt bioohtlik. Jargige seadme kaitlemisel ja
korvaldamisel tunnustatudmeditsiinitavasid ning asjakohaseid kohalikke, osarllgi ja riiklikke
seadusining eeskirju.

Garantiist lahtiiitlemine

Kuigi see toode or valmistatud hoolikalt kcritrollilud tmgimustes, puudub etievottel Medtronic kontroll
toote kasulustingimuste vile Seetottu locrbub Medtronic kdikidest, nil otsestest kui ka kaudsetesttootega
seolud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest muugikolblikkuse

voi teatud eesmargiks sobivuse osas Medtronic eivastuta uhegi luusilise ega jurlidllise isiku ees toote
kasutamlisest, defektist, rikkesi v6i tahtlushairest tingitud nvs tahes meditsimilise kulu voi otsese, kaudse
voikaasneva kahju eesf. olenemata sellesr, kaskahjunoue pohmeb garantiil, lepmgul, lepinguvalisel kahjul
VOI muul Uhelgi isikul pole volitusi siduda ettevotet Medtronic toote kohia kava uhegi avalduse ega
garantiiga

Ulalloodud valistamised ja piirangud pole moeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike saretega
vastuollu sattuma mngneid ei loiiiks sellisena kasitada Kui mis tahes padeva (urisdiktsiooni kohus

peab sellest garantiist lahtiutlemrse mis tahes osa voi tmgimust ebaseadusllkuks, joustamatuks voi
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahTiutfemise ulejaanudosakehtivusT
ningkoikioigusija kohustusi tuleb moista nmg rakendada nil, nagu poleks garantli kehtetuks kuulutafud
osa VOItmgimust sisaldanud
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Foo Taulukko 2. Taiv n TrailBlazer"*-tuklk. rin vir n ml,

Toimitustapa aulukko aivutetu ailBlazer"‘-tuklkatet tausnopeudet (ml/s)

Vaara: LaKe toimitetaan STERIIUNA ja 5e on kertakayttolnen. Ala kasittele taisteriloi laitetta . .
B . . . . . Keittosuolalluos Varjoalne

uudelleen. Uudelleenkasitlelyja -slerilolntl saattaa altistaa potilaan infektiolleja mahdolllsesti

alheutlaa laitteen toimintahairion.

Ohjain-
. valjerin
Sajlytys Main lapimitta Pituus 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
SailytaTrailBlarer™ tukikalelria videassa, kuivassa la pimeassa. Katelreja ei saa sailytlaa paikassa, (ossa ne
alliituvat suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateitylle tai UV-i/alolle. Kierrata katetreja vataMossa ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 05
nura. etta TrailBlazer-tukikatetfi kaytpraan ennfAn pakkausetikettiin merkdlya vjimeisla kaytanpaivaftiaataa. 0,014 tuu-
Suositellut tarvikkeet
Valmistele s»?uraavat tarvikkeet steriilisti
. ASC-014 135 0,36 mm 135 cm 08 11 0.2 03
m 10 rnln ruiskujoka on taytetty steriililla heparinisordulla keittosuolaliuoksella 0.014tuu-
« kolmitiehana '
+ sopivankokoinen ohjainvaijeh (katso ohjainvaijerin kokotiedot taulukosta 1!
« sopivankokoinen sisaanvientiholkki (katso sisaanvientiholkin kokotiedot taulukosta 1) ASC-014-150 0,36 mm 150cm 08 1,0 01 0.3
. . 0,014 tuu-
Valmisteleminen
VaroilusiTarkista ennen kayttoa pakkaus ja katetrl huolelllseslija varmista, etteivat ne ole
vaurioltuneet kuljetuksen alkana. Ala kayta katetrla, jos se on vaurloitunuttai mahdollisesti ASC-018-090 0,46 rnm 90 cm 16 21 0,5 11
kontaminoltunut. 0.0IStuu-
1 Poisfa katetn varovasti sisapakkauksesta maa

2 Traiieiazer-tuktkaletrissa on hydrofiilinen pinnoite. Aktivoi pinncate ennen kaletrin sisaanvienfia
upottarnalla katetn normaafiin keittosuolaliuokseen noin 30-60 sekunniksi tai pyyhkimaila katetrin ASC-018-135 0,46 mm 135 cm 13 1,8 0,3 0.8
vartta keittospolaliuoksella kostutetulla sideharsotaituksella

0.QIStuu-
Varoitus: Ala pyyhi katetrin pinlaa kuivalla sldeharsolla. maa
3 Poista ilma liittamalla liitmkahvan luer lock -liittimeen heparinisoidulla keitlosuolaliuoksella taytetty
10 ml.n ruisku ja huuhtelemalla luumen. ASC-018-150 0,46 mm 150 cm 12 17 03 07
. 0,018 tuu-
Kayttoohjeet
t Vie TrailBlazer-tukikatetri sisaanperkutaanisestisopivankokoisensisaai'vienliholkinavulia
A5C-0i5-065 0,89 mm 65 cm 78 112 6.1 85

Varoitus: Ala yrita vieda TrailBlazer-tuklkatelria pakkausmerkinnoissa Iimolleltua pienemman
sisaanvientiholkin lapi. Katso sisaanvientiholkin kokotiedot taulukosta 1. 0,035 tuu

2 Vievalmistellu katetrl aiemmin asetetun ohiainvaijerir yli inaa
Varoitus: Varmista. etta ohjainvaijerin lapimlua Japlluus ovatyhteensopiviaTrallSlazer- A5C-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
tukikatetrin kanssa. Katso ohjainvaijerin kokotiedottaulukosta 1. 0.035 t

. uu-

Varoitus: Jotta katetriei taitu, tyonna sita hitaastija vahiin kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin niaa
proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.

t vieTra.iIBIazgr—tukikatelr\ varovasti kohdesuoneen kayttaen apuna lapivalaisua ja siina nakyvia ASC-035 133 0,89 mm 135cm 5.9 83 42 73
merkkirenkaita 0,035 tuij-
Vaara: Jos havaitsetvastusta missaan valheessa sisaanvlennin alkana, ala vie laitetta sisaan
vakisin. Liiallinen voimankaytto sisaanvienninaikanavoivaurioittaa laitetta tai luumenia. Mikali o
nain kay, veda tukikatetrivarovasti ulos. ASC-035-150 089 mm 150 em 55 w 38 v
Vaara: Ala vaanna katetria, Jos se on juuttunut tai vaikuttaa juuttuneen kiinni.Liianvoimakas
vaantaminen voivaurioittaa laitetta tai verisuonta.
Vaara: Kayta aina lapivalaisua (ai muuta kuvantamismenetelmaa, kun kasittelet katetria. *5e0s, (Ossaon 73 4 Iscivue 370-vatjoainetta ja 25 % keittosuolaliuosta vastaavaa livosta
Varoitus: Ala vie katetria suoneen, jonka lapimitta on plenempi kuin katetrin ulkolapimltta. Havittaminen

A Poista TrailBlazer-tukikatetn varovasn ja jata ohjamvaijen paikalleen Varoitus: Kayton jalkeen tama tuote saattaa aiheuttaa tartunlavaaran. Kasittele laitetta ja hiivita se
Huomautus: Jos katetria kaytetaan infuusioon, veda ohjainvaijeri ulosja liita infuusiolaite (ruisku hyvaksyttyjen laaketleteellisten kaytiintojen seka sovellettavien palkalllsten ja kansallisten lakien
in/ektiolaite tms.) katetn m Infuusion lulopamesaa o Haerintaan 300 psi. ia saadosten mukaisesti.
Varoitus: Suurln suoslteltu Infuuslopalne on 300 psi, eika site saa ylittaa. Takuun Vastuuvapau5|augeke

Vaikka tama tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa tatatuotetta kaytetaan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista
nirnenomaisista ja konkludenttisista takuista.mukaan lukien niutta niihm rajoittumatta, konkludenttiset
takuut soveltuvuudesta kaupankayrnin kohteeksi tai tiettyyn tarkpitukseen Medtronic eivasfaa
kenenkaan henkilon tai tahcn hoitokuluista tai mistaan stiurasta. satunnaisesta taivalillisesta vahingosta,
(Oka on aiheutunutluotteen kaylosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta toiminnasta
rrippumatta siita, perustuuko vahirgonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen
tai muuhur seikkaari. Kenellakaan ei ole valtucksia sitoa Medtronic-yhtiota mihinkaan tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisim.

Vila mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakoU.ivan lainsaadannon vastaisiksi,

eika niita pida talla tavoin lulkita Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokm taman takuuta
koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantoorpanokelvoton tai ristiriidassa
lapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin
muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan

kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi siTa eriTyista osaa tai ehtoa, (oka katsotaan
patemattoinaksi

Koo
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Complications/Evénements indesirables possibles

-otnplications etevenements indesirables cventuels sont notaminent les smvants *

Complicationsau mveau du site d'acces Embolisation distale [air. caillots dc sangou
plaque)

Dissection arterielle Disruption de I'mtima

Spasme arteriel Infection locale ou systemique, notamment

line sepsie
Perforation ei rupture de vaisseau
AVC'All

Thrombose arterielle

Frarture du catheter awee separalio
lextremite el embolisation distale

« Deces Intervention rhirurgicale

Presentation
Avertissement; Cedispositifestfourni STERILE «test destine a un usage unique seulement. Ne pas
retraiter niresterlliser. Le retrailementou la resterlllsatlan pourraitaugmenler le risque d'Infection
du patient et le risque de compromettre les performances du dispositif.

Stockage

Conserver le catheter de soutien coudeTrailBlazer™dans un endroif fiais, sec eta I'abn de la lumiere

Ne pas conserver les catheters dans un endroit les exposant directement a des solvents organiques. des
radiations lonisantes ou de la lumiere ultraviolette. Gerer la rotation du stock de telle sorteque le catheter
de soutien TrailBlarer soit utilise avant la date de peremption inscrite sgr letiqueltede I'emballage.

Eléments recolnTanclé$
Preparer les elements suivants avec une technique sterile .

Seringue de 10 cc remplie de serum physiologique heparine sterile
Robinet d'arref a trois voies

Guide de taille appropriee (se reporter au tableau 1 pour voir les specihcations de taille de guide)
Gained introduction de taille appropriee ,'se reporter au tableau 1 pour voir les specifications de taille
de gaine d introduction)

PréparaTon

Attention ;Inspecter soigneusement I'emballage et le catheter avant utilisation pour verifier qu'its
n'ont pas ete endommages pendant le transport. Ne pas utiliser le catheter s'ilestendommage ou
abime.

1. fietirer soigneusement le catheter de I'emballage interne.

1 Lecatheter de soutien Trail Blazer est recouvertdun revetement hydrophile Avantd'Inserer le catheter
activer le revetement en immergeant le catheter dans une solution physiologique normale pendant
environ 30 a 60 secondes ou en essuyant le corps du catheter avec une garesaluree de solution
physiologique

Attention : Ne pas essuyer la surface du catheter avec une gaze seche.

Pour deplacer lair, connecter une seringue de 10 cc remplie de serum physiolog.'que heparine au
connerteur luer lock du collecteur et rincer la lumiere

w

Mode d'emploi

Inserer le catheter de support TrailBlazer parvoiepercutanee araided une game d'introduction de

taille appropriee

Attentiors; Ne pastenter de fame passer le catheter de soutien TrailBlazer dans une gaine

d'Introduction de taille irtferieure a celle Indiquee sur I'etiquette. Pour voir les specifications de

taille de gaine d'Introduction, se reporter au tableau

2 Placer le catheter prepare surun guide deja insere.
Attention iS'assurerque lediametreetlalongueurdo guide sontcompatibles avec le catheter
de soutien TrailBlazer. Pour voir les specifications de taille de guide, se reporter au tableau 1.
Attention :Afin d'eviter de le pller, faire progresser le catheter lerttement, par petites etapes,
jusqu'a ceque I'exlrem Ite proximale du guide sorte du catheter.

3 Avancer delicatement le catheter desoutienTrailBlazer jusqu'au sysleme vasculaire souhaite a l'arde
Oimagerte par radrograph”p pour visuallser les bandes de reperes

-

Attention; Siune resistance sefail sentiratout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le
passage. Un passage force pendantla procedure d'insertion peutendommager le dispositifou la
lumiere. Sicela se produit, retirerdelicatement le catheter de soutien.

Attention ;Ne pastordre le catheter s'ilestcoined i gl semble I'etre. Une torsion excessive peul
endommager le dispositifou le vaisseau,

Attention iToojours utiliser la radloscople i
manipulation du catheter.

~autre melhode de visualisation lors de la

Attention ;Ne pas avancerle catheter dans un vaisseau dont le diametre estinferieur au
diametre externe du catheter.

Retirer delicatement le catheter de soutien TrailBlazertout en mamtenant le fil guide en place
fteiTiarquetPour utiliser le catheter pour une perfusion, renter le guideet aitacher un appareil de
perfusion (seringue. mjecteur electrique, etc). Ne pas depasser la pression de perfusion d entree de
300 psi.

Attention ;Ne pas depasserla pression de perfusion recommandee maximale de 300 psi.

Fra(zi

Mode d'empio’

510484-O0la FR
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Tableau 2. Debits du catheter de soutien coude Trailelazer™ (mbsecondel
Solution physiologique Produitde contraste*

Diametre du

Model« guide Longueur 150 psi 300 psi ISO psi 300 psi

ASC-014 090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0.2 0.5
0,014po

AiC-014-135 0.36 mm 135 cm 08 11 0.2 03
0.D14po

A5C-014-150 0.36 mm 150 cm 08 1.0 01 0.3
0,014 po

ASC-018-09C 0,46 m.m 90 cm 16 2,1 0,5 11
0,018 po

A5C-018-135 0.46 mm 135 cm 13 18 0,3 0,8
0,018 po

ASC-CIIS-150 0.46 mm 150 cm 12 17 0.3 0.7
0.0ISpo

ASC-035-065 0.89 mm 65 cm 7.8 tl.2 61 85
0,035 po

A5C-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 5.4 81
0,035 po

ASC-035-1 35 0,89 mm 135cm 59 83 4.2 73
0,035 po

A5C-035-150 0,39 mm ISO cm 55 7.7 5.8 7,0
0,035 po

+*Un melange de 75«<;de milieu de contraste Isovuc370 et de 25% de solution de type physiolug.que

ElltinaTlon

Attention : Apres utilisation, &< produit peut conslituer un risque biologique. Manipuler eteliminer
le dispositif conformementau; pratiques medicales accept?s ainsi qu'aux lots et reglementations
locales, regionales et nationali s en vigueur

Deni de garantie

Bienquece produit ail ete fabriquedans des conditions soigneusement conirolees, Medtronic n a aucun
conirole sur les conditions dans lesquelles cc produit est utilise Fnronserquence, Medtronic decline

loute responsabilite, expresseou iniplicile, relative au produit, dont, entre autres, loute garantie implicite
de qualitemarchandeou d'adequation a un usage particuher. Medtronic ne pourra en aucun casetre

tenu pour responsable envers aucure personne ou entite des ftais medicau» ou des dommages directs
fortuitsou indrrects qui seralent provoques parlous usages, defectuosites. defaillances ou mauvais
fonctionnement du produit, el cequ'uneplainte soil fondec sur une garantie, une responsabilite
contractueNe, delictueuse on autre Personne ne dispose de I'autonte necessaire pour obliger Medtronic a
une quelcorque declaration ou garantie par rapport au produit.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus nesont pas, et nedoivent pas eire,
interpretees comrjie contraires aux dispositions obligaioires des lois applicables, Siune pattie ou une’
disposition du present Denide garantie dcvait etre consideree comme iliegale, non applicable ou contraire
aia loienvpgueurpar un tribunal competent, lavatidite des autres dispositions du present Deni de
garantie nn sera pas affectee, et tous les droits et obligations seront mterpretes et appliques comme Si le
present Dem de garantie ne contenait pas la panic ou la disposition ccmsideree comme non valide
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Isporuka
Upozorenje:ovajseuredajisporucuje STERILAN iiskijucivo je zajednokratnu uporabu. Nemojtega

ponovno obradivati niti ponovo sterilizirali. Ponovna obrada i ponovno slerillziranje mogu povecati
rizik od infekcije bolesnika te rizik od ugrozavanja ucinka uradata.

Skladistenje

Cuvajt? potporn | kateterXrailBiazer* na Madnom, suhom ilamnomrrijesTu NemojTe cuvatikateTcre
na mjestu gdje su izravno iziozeni organskim otapalima, lonizirajvjcem zracenjvj ili ultraljubicastom
bvjrrtlu Rocifajta za'ihe taka da iskonstite potporm katerer TrailBlazet prijp datiima latnka roka upofrebe
navedenog na naljepnici na pakiranju.

Preporuceni pribor

Pripremite sljedeci pribor steriinom tehmkom*

+ sprica od 10 cm’' napunjena stenlnom hepariniziranom fizioloskom otopinom

« trosmjerrri zaporni ventil

- zicavodilica odgovarajuce uelicine (pogledajte Tabliru 1 u vpzi sa speafikacijama velidne zice vodilicei

+ uvodna obloga odgovarajuce velicme (pogledajte Tablicu 1 u vezi sa specifikacijama vnlifine uvodne
oblogel

Priprema

Oprez: prije upotrebe pazijivo pregledajte pakelikateter kako biste provjerili da nlje doslo do

ostecenja tifekom doslave. Nemojte upotrebljavati kateter ako je oitecen ili ugroien.

1 Pazljivo izvadite kateter izunutarnjeg pakiranja

2 Polporni kateter TraifBlazer premazanje hidrofilrum prernazom Pnje ume'anja katetera aktivirajte
oblogu tako da umocite kateter u normalnij fiziolosku otopmu na otprilikeod 30 do 60 sekundi ilr tak-o
da osovinu katetera obnsele spuzvom s gazorn natopljenom fizioloskom otopmom,
Oprez: nemojte brisati povrsinu katetera suhom gazom.

3 Da biste istisnuli zrak, prikijucile spncu od 10 cm' napunjenu heparininranom fizioloskom otopinom
na luet prikljucak na visestrukom vodu iispcnte lumen

Upute za upotrebu

1 livedite potporni kateter Trail Blazer perkutano primjenjujuci uvodnu oblogu odgovarajuce velicme
Oprez:nemojte pokuiavaliuvesllpotporni kateter TraiiBiazer kroz uvodnu oblogu manje
veiidne od one koja jenavedena na naijepnici. Pogiedajte Tabiicu 1 uvezi <aspecifikacijama
veiicine uvodne obioge.

2 Postavite pripremljeni kateter preko prethodno uinetnule zice vodilice

Oprez: pazite da promjcriduijina zice vodilice budu kom patiblini s potpornim kateterom
TraiiBiazer, Pogledajte Tablicu 1 u vezi sa specifikacijom veiicine zice vodilice.

Oprez: kako biste sprijecili savijanje, kateteruvodite polake, u malim pomacima, dok iz njega ne
Izade prokstmaini zavrsetak vodilice.

3 Pazljivo gurajte potporni kateter TraiiBiazer doieljene vaskulature, primjenjujuct fluoroskopsko
snimanje za vizualizaciju oznaka markera
Upozorenje: ako u bilo kojem trenutku tijekom umetanja naidete na olpor, nemojte silom
umetati kateter. Umetanje silom tijekom postupka umetanja moze ostetiti uredaj ili lumen. Ako
seto dogodi, pazljivo izvucite potpornikateter.
Upozorenje: nemojte zakretall kateter ako je zaglavljen ili setakvim cini.Zakretanje prevelikom
silom moze uzrokovati oslecenje uredaja ill krvne zile.
Upozorenje: uvijek primijenite fluoroskopiju ili drug! nacin vizualizacije kada rukujete
kateterom.
Oprez: nemojte uvoditi kateter uzilucijije promjer manji od vanjskog promjera katetera.
Pazijivo izvadite potporni kaleter TraiiBiazer, zadrzavajuci poloiai zice vodilice

Napomena: da biste kateter upotrebljavali za infuztj'u, izvucite zicu vodilicu iprikijucile uredaj za
infuziju [spricu, aulomatskj injekror itd.T Nemojte premasiti ulazni Tiak infurije od 300 psi.

Oprez: nemojte premasiti maksimaini preporucenitiakinfuzijeod 300 psi,

Upulezo upotrebu
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Tablka 2.6rzine protoka kutnog potpornog katetera TraiiBiazer" (ml/sl

Fizioloska otopina

Promjeriice

Model vodidce Duijina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 0.9 13 0,2 0,5
0.014m

A5C-014-135 0,36 mm 135cm 0.8 11 0,2 0,3
0,014in

ASC-014 150 0,36 mm 150 cm 038 10 01 0.3
0,014 in

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 0,5 11
0,018in

ASC-018-135 0,46 mm 135rm 13 1,8 0,3 0,8
0,018m

ASC-018-150 0,46 mm 150 cm 12 17 0,3 07
0,018 in

ASC-035-065 0,39 mm 65 cm 78 112 6.1 8.5
0,035 in

ASC-035-090 0,39 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 in

ASC 035 135 0,39 mm 135cm 59 8.3 4.2 73
0,035 in

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 55 77 38 7,0
0,035 in

*Mjesavina od 75% konirastnog sredstva Isovue37G i 25%fizioloske ili ekvivalemne otopine

Odiaganje

Oprez: nakon upotrebe ovajje proizvod polencljaino bioloski opasan. Rukujte uredajem lodiozite
ga sukladno prihvaceno; medicinskoj praksii mjerodavnim lokalnim, reglonalnim i drzavnim
zakonima Ipropisima.

Iskijucenje jamstva

lakoje ovaj proizvod proizveden u pazljivo kontioliranim uvjetinia. tvrtka Medtronic nema kontrnlu

nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava Medtronic se stoga odrice svih jamsiava, izricitih iti
podrazumijevanih, uodnosuna proizvod, uklj'ucujuciizmedu ostaloga sva podrazumijevana j'amstva o
mogucnostima prodaje ili pnkladnosti za odredenu svrhu Medtronic nije odgovoran bilo kojoj privatnoj
ill pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, slucajne lii posljedicne stete nastalezbog
upotrebe, pogreske, neispravnostiili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji najamstvu, ugovoru,
kaznenom djelu ili nekojdrugoj osnovi. Nijedna osoba nerna oviasti obvezati Medtronic na bilo kakve
izj'ave ilijamstvauodnosuna proizvod

Gore opisana izuzeca logranicenja nisu zamisljena kao opreka obvezrum odredbama vazeceg zakona i
ne treba ih tako tumaciti Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadlezn sud proglasi rezakomtim,
neprovedivim ili u sukobu svaiecmi zakonum, to nece uljecati na valjanost preostalifi dijelova ovog
Iskljucenjajamslvatecese sva prava iobveze tumacifil provoditt kao da avo Iskijucenje jamstva ne sadrii
taj dio ill uvjel koji se smatra nezakonitim
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l.ibra.TrallBlazer'*szogben slid segedkateter

Hasznalati utasftas

Az eszkoz leirasa

ATrailBlazer-szogben allb segedkaleter egy vezelodrdt segilsegevel felvezethelo (over-the-wire, OTW),
egylumenj kateter eluekonyodd, szogben alld heggyel. A kateterrendszera 0,36 mm-es (0,014 huvelyk),
0,46 mm-es (0,018 huvelyk) es 0,89 mm-es (0,035 huvelyk) vezetodrotokkal kompatibilis A tipuslol
fuggoen a segedkateter munkahossza 65 cm, 90 cm, 135 cm vagy 150 cm Minden tipus kompatibilis a 4 Fr
meretij bevezetohuvellyel. A konkret meretekhez lasd a tipushoz tartozo specihkjciokat az 1. tablazatban.
Ahogyan azaz 1. abran lathatd, alumen a csoeloszto (1) proximalis vegen kezdodik (2), athalad a kateteren
(31, majd a szogben alld diszlalis csOcsig (4) fut. Alumenrel vezethetd ata kateter avezetodrdton. A
vezetodfdttal kompatibilis atmerot es munkahosszi a feszulesmentesitdn (5) IMhatd jelzes mutatja. A
disztalis kateternyel harom sugarfogdmarkerrel (6) rendelkezik a kateter pozicionalasanak eldsegitese
erdekeben. A kateter disztalis vegetdl (7) szamilott elsd 40 cm hossz hidrohl bevonatlal rendelkezik

Alkalmazasi teriilet

ATrallBlaz*r** szogben alio segedkaieierek perkutan, egylumenes, apenferias errandszerben valé
alkafmazasra tervezettkateterek. ATrailBlazer'~ szogben alto segedkateterek rendeltetese a veze?6dr6inak
az érhiilézathoz val<Shozziferes soran lort*no irinyitasa es megtamasztasa a drotcsere elvegz”se
erdekeben.valamint a sooldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyagok beadasakor vezetekekentvalb

Eloirasok

A szovetsegi tdrvenyek (USA) ertelmeben a kesriilek kizardlag orvosok altal, vagy orvosi utasitasra
ertekesithetd.

Hasznalat elott korultekintden vizsgalja meg a csomagolast esa katetert, hogy azok nem serultek-e
meg a szallitas soran. Ne hasznaija a katetert, amennyiben az serultvagy fel van bontva.

A kateter feluletet ne tdrblle le szaraz gezzel.

Ne prdbaija meg aTrailBlazer™ segedkatetert a cimken felliintetettnel kisebb meretu
bevezetdhuvelyen atvezetni. Abevezetohuvelyek mereljellemzdit az 1. tablazal ismerteti.

Gyozddjon meg rdla, hogy avezelddrdi atmerdje es hossza kompatibilis aTrailBlazer segedkateterrel.
Avezetddrdtok mereljellemzdit az 1 tablazal ismerteti

A megtores elkerulese erdekeben lassan toija a katetert, krs lepesekben, amig a vezetddrdr proximalis
vege eld nem tOnik a kateterbdi.

Ne vezesse a katetert a kateter kulsd atmerdjenel szOkebb erbel

Ne lepje tul az ajanlott, 300 psi erteku, maximalis infuzids nyomast.

Hasznalat utan ez atermek bioldgiai veszelyforrasnak mindsul. Ezt az eszkozt azelfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint avonatkozd helyi, allami es orszagos tdrvenyeknek, szabalyozasoknak
megfelelden kezelje ds artalmatlanitsa.

alkalmazas.

Figyelmeztet«sek

Lehetseges szdvodmenyek es mellekhatasok

A lehetseges szovodmenyek es melidkhatasok, lobbek kozotl, de i

lehetnek;

1kizardlagosan, a kovetkezdk

m ATrailBlazer™ katetert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik jaraiosak az errendszerl erintd
mlervencios technikakban

A csomagban talalhatd, egyszer hasznalatos eszkoz STERIL Tilos ujrafeldolgozm vagy ujrasterilizilni.
Az ujrafeldolgozas es ujrasterilizalas fokozhaija a beteg megfertozddesenek a kockazatat, valamint
kedvezotlenul hathat az eszkoz teljesitmenyere

Ha a behelyezdsi mOvelet soran barmikor ellenallast eszlel, akkor ne eroltesse aratjuttatast Ha erdlteli

az at;uttatast a behelyezesi miivelet soran, azzal az eszkoz vagy a lumen karosodasat okozhatja. llyen

esetben dvatosan huzza vissza a segedkatetert.

+ Neforgassa abeszorult vagy elakadni latszd katetert A tuizott erokifejtes melletti forgatas kart
okozhataz eszkozben vagy az erben.

+ A kateter mozgatasakor mindig alkalmazzon rontgenatvilagitast vagy mas kepalkotasos kovetesi

mddol.

l.tabiazatMerotezcsiutmutato

a hozzaferesi hellyel kapcsolafos kom piikacidk diszlatis embdila kialakulasa (levego," Trogok

vagy plakk)

arteria disszekcioja Intimaszakadas

arteriagorcs helyi vagy szisztemas ferlozes, peldaul szepszis

arterias venas trombdzis perforacid vagy az er repedese

katetertdresa hegy levalasa mellett, valamint 5|rokBA1A

disztalis embdila klalakulasa

mOteti beavatkozas

TiPUS ASC-014-090 ASC-014-13S ASC-014-150 ASC-018-090 A5C-018-135 ASC4118-150 ASC-035-065 ASC-03s-090 ASC-035-135 ASC-03S-150
Avezetddrdt leg- 0,36 mm 0,36 mm 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm
nagyobbatmerd|e 0,014 huv. 0.014 huv. 0,014 huv 0,018 huv 0,018 huv. 0,018 huv. 0.035 huv 0.035 huv. 0,035 hiiv. 0.035 huv.

mm / huv
Munkahossz 90 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150
Vezetodrot mnimalis 150 180 180 150 180 180 ISO 150 180 ISO
hossza
Markersavkoz 15 15 15 IS 15 50 50 50 Ee)
mm
Szarkulsd Mmerdje 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,86 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
mm / huv. 0,030 huv. 0,030 huv. 0,030 huv. 0,034 huv. 0,034 huv. 0,034 huv. 0,055 huv. 0,055 huv. 0,055 huv. 0,055 huv
Hegy kulsd atmerdje 0,51 mm 0,51 mm 0,51 mm 0,58 mm 0,58 mm 0,58 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 mm
mm / huv. 0,020 huv. 0,020 huv. 0,020 hiiv. 0,023 huv. 0,023 huv. 0,023 huv. 0,041 huv 0,041 huv. 0,041 huv. 0.041 huv
Bevezetdhuvely min* 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4fr 4Fr 4Fr
imalis atmerdje 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
fr/ mm
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Kiszereles

Flgyelem! Ezaz eszkdz STERIL es egyszer hasznalatos. Tilos ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az
ujrafaldolgozas es ujrasteriMzalas fokozhatja a beteg megfartdzodasanak a kockazaCat, valamint
kedvezdtlenijl hathataz eszkdz leljesitmenyere.

Tarolas

A TfailBlazer~segedkateter hCivos, szarazes sotet helyen tartando A katetereket ne taroija szetves
oldoszereknek, ionizald sugarzasnak vagy uttraibolya feny hatasanak kozvetlenul kilett helyeker' A keszlet
rendszetes rotalasaval gondoskodjon arrol, hogy aTtailBlazer segedkateterel acsomagon levd dmker
fettunletett lejarati nap elott felnasznalasra kerjllenek

Javasolt kiegeszitok

SterH eljaras alkalmazasaval keszitse elo azalabbi kiegeszitoked

+ 10 ml-es, sferil hepannos sooldallal toltott fecskendo

+ Haromallasu zardcsap

+ Megfelelomeretu vezetodrot [avezetodrotok meretjetlemzoit az |. tabiazat ismerlecii

+ MegfelelomeretG bevezetohuvely (a bevezetdhuvelyek mercbellcmzoit az 1.tablazat ismertetii

Elokeszites

Flgyelem! Flasznalat eldtt kdrultekintden vizsgaija meg a csomagolastes a kaletert, hogy azok nem

seriiltek-e meg a szallitas soran. Ne hasznaija a kateterl, amennylben az seriill vagy fel van bontva.

1 Ovaiosan tavolitsa el a katetert a belsQ csomagolasbol.

2 ATrarlSlazer segedkateter hidroFil bevonattal rendelkezik Mielott bevezetne a katetert, aktivalja a
bevonatot ugy, hogy a katetert minlegy 30-60 masodpercre normal sooldatba meriti, vagy attorli a
kaleternyelet egy sooldattal atiiatott gezlappal
Flgyelem! A kateter feliiletet ne Idrolje Ic szaraz gezzel.

3 A levegokiszoritasahozcsatlakoztasson egy heparmos sooldattal toltott, 10 ml-es fenskendot a
csoelosztdn levo luerzarhgz. majd oblitse kia lument

Hasznalati utasi'tas

1 Megtelelo meretu bevezetohuvely alkalmazasaval, perkutan liozzafcressel vezesse be aTrailBlazer
seged katetert
Figyelem! Ne prdbalya megaTrallBlazer segedkatelerta cimken feltiintetettndl klsebb meretu
bevezetdhuvelyen atvezetni. A bevezetdhuvelyek meretjellemzdit az 1.tablazat Ismertell.

2 Az elokeszitett katetert helyezzea mar korabban bevezetettvezetodrdtra
Figyelem! Gydzddjdn meg rdia, hogy avezetodrotalmeroje es hossza kompatlbllls aTrailBlazer
segedkatelerrel. Avezetodrotok meretjellemzditaz 1. tablazat ismerteti.

Figyelem! Amegtdres elkeriilese erdekeben lassan toija a katetert. kis lepesekben, amiga
vezetodrot proximalls vege eld tsem tiinlk a kateterbdl.

i Ovatosan, amarkersavok megyelemtese erdekeben ronigenalvilagitasos kovetes mellett tolya elare a
TrailBlazer segedkatelert a kivarit erbe
Figyelem! Flaa behelyezesi miivelet soran barmikor ellenallasteszlel, akkor neerditesseaz
atjutlatast. Ha erditeli az aljuttatast a behelyezesi muvelet soran, azzal az eszkdzvagyalumen
karosodasat okozhatja. llyen esetben dvatosars huzza vissza a seged katetert.
Vigyazal! Ne forgassa abeszorultvagy elakadnl lalszd katetert. Atuizott erdkifejtes melletll
forgatas kart okozhat az eszkdzben vagy azerben.

Vigyazal! A kateter mozgatasakor mindig alkalmazzon rdntgenalvilagitasi vagy mas
kepalkotasos kdvelesi mddot.
Figyelem! Ne vezesse a katetert a kateter kijlsd atmerdjenel szilkebb erbel

4 Ovatosan huzza ki aTrailBlazer segedkatelert, ugyelve kozbert arra, hogy avezetodrot ne mozduljan
el a helyerdl.
Megjegyzes; A kateter segitsegevel torteno infuzro vegzesehez huzza ki avezetodrotot, es
csallakoztasson egy mfuzrdseszkozt ifecskendot, gepiinjektort stb.i Ne lepje tul a 300 psi erieku
infiizios nyomast.
Figyelem! Ne lepje till az ajanlott, 300 psl erieku. maxima Ms mFuzlds nyomast.

Ha;zndlan utasUas

2.tablazat: Aramlasl sebesseg ertekei jml/mp) a TrailBlazer'* szdgbhen alld segedkateter eseteben

Flzioldglas sdoldat Kontrasztanyag*
Vezetodrot
Tlpus itmdroje Hossz 150 psi 300 psi 1SO psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 0,9 13 0,2 05
0,014 huv
A5C-014 135 0,36 mm 135cm 0,8 11 0,2 0.3
0,014 huv.
ASC-OH-150 0,36 rnm 1S0ttn 08 10 01 03
0,014 huv
ASC-018 090 0,46 mm 90 cm 1.6 21 05 11
0,018 huv
ASC-013-135 0,46 mm 135 cm 13 18 03 08
0.0IShuv
ASC-018-1S0 0,46 mm 150 cm 12 17 03 0.7
0,018 huv
ASC 035 065 0,89 mm 65 cm 78 11,2 6,1 85
0,035 huv
ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 huv
ASC-0J5-13S 0,89 mm 135 cm 5.9 83 4.2 7.3
0,035 huv
ASC-03S-150 0,89 mm 150 cm 55 7 3.8 7.0
0,035 huv

Isovvie 370 kontrasztanyag es 23" sooldat keverekevel egyenerteku oldat

Artalmatlanitas

Figyelem! Hasznalatutan ez a termek bioldgiai veszelyforrasnak mrndsul. Eztaz eszkdzt az
elfogadottorvosi gyakorlatnak, valaminta vonatkozd helyl, allami es orszagos tdrvenyeknek.
szabalyozasoknak megfelelden kezelje esarlalmallanitsa.

Szavatossagi nyilatkozat

Jollehet atermek gyartasa gondosan ellenorzott korulmenyek kozolt tortent, a Medtronic vallalatnak
nines belolyasa atermek felhasznalasanak korulmenyeire A Medtronic ennek megfeleloer atcrmckkel
kapcsolatban semmlinemu kifejezett vagy torvenyi felelosseget nem vallal, tobbekkozott arra sem, hogy
atermek forgalomkepes, es egy adott ceira megfelel. A Medtronic semmilyen termeszetes vagy jogi
szemelynek nem felel atermek hasznalatdbol. hibajabol vagy mukodeskeptelensegebol eredoorvosr
koltsegert, illetve kozvellen.jarulekos vagy kovetkezmenyes karert, legyen a karigeny alapja szavatossag.
szerzodes, szerzodesen kiVulikarokozas vagy egyeh igeny Senkinek sinus arra felhatalmazasa. hogy a
Medtronic cegef barmilyen allitashoz vagy garanciavallalashoz kosse a termek vonatkozasaban,

A fenti kizarasok es korlalozasok nem azt celozzak, hogy avonalkozo torvenyekkotelezo hatalyu
rendelkezeseivel ellentelbe kerul*enek, igy ilyen iranyu ertelmezesnek nines helye Haajelen
felelossegkizaras barmely elemet vagy rendelkpzeset illetekes birosag jogelienesnek, hatalytalannak vagy
avonatkozojogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a felelossegkizaras fennmaradd reszeit ez nem erirti,
esmrnden jog es koteiczettseg ugy ertelmezendo estartando be, mirtha ajelen felelossegkizaras nem
tarlalmazna az erverylelenitetl reszt vagy pontot
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Trornbos arferiosa Perforazione ¢ rotiura del\

laus/TIA

RoTlura del calelere con distacco della punfa
ed embolizzazlone dislale

« Oecesso
Fornitura
Avvertenza: quests dispositivo vienefornito STERILE ed eesdusivamenie monouso. Non

ricondizionare o risterilrzzare. ll ricondizlonamenta e laristerilizzazione possono aumentare tl
rischio dl infezione del paziente ellrischiodi compromettere le prestazioni del dispositivo.

Intervento chirurgtco

Conservazione

Conservare il catetere di supporto TrailBlazer™* in un luogo fresco, asciutto c al riparo dalla luce Non
conservare i cateten in luoghi diretlamente esposti asolventi organic!, radiazioni lonizzanti o luce
ultravioletta Eseguite un Invenlano arotazione, m modo che ciascun catetere dl supportoTrailBlazer
venga utilizzato prima della data di scadenza nportata sufl'etichetta della confezione

Material! consigliati

Preparare iseguenii materiali adottando una tecnica sterile:

+ Sinnga da 10 cc riempita con soluzionesallna sterile epannizzata

* Rubinelto dl arresto atre uscite

+ File gutda di dimension! appropriate fpet le specifiche sulie dimension! del filo guida. consullare la
tabella 1)

« Introdultore dl dimension! appropriate Iper le speclRche sulle dimension! deli'mtroduttore, consuitare
latabella tl

Preparazione

Attenziono: ispezionare attentamente la confaziono e il catetere prima deH'usoperverificareche

nonabbiano subilo dannidurante la spedizlone.Non utilizzare Il catetere see dannegglato o

compromesso.

1 Rimuovere con cautela Il catetere dalla confezione interna

2 llcatetere di supporto TrailBlazer presenia unriveslimentoidrofifico Prima ditnserireil catetere.
aftivare il riveslimenlo immergendo il catetere in soluzionefisiologica normale per un periodo
compreso tra circa 30 e 60 secondi o passareuna spugna di garza imbevula di soluzione fisiologica
normale sul corpo del calelere.
Attenzione; nort passare garze asciutte sullasuperficiedel catetere.

3 Per rimuovere laria, collegare una sinnga da to cc riempita con soluzionefisiologica epannizzata al
raccordo luer lock presenle sul colleltore c irrigarc il lume.

Istruzioni per I'uso

1 Inlrodurre il catetere di supporto TrailBlazer inmanierapercutanea ulilizzando un rntroduttore di
dimension! appropriate
Attenzione: non tentare difar avanzare il catetere dl supportoTrailBlazer attraverss un
Introduttore dl dimension! inferior! a quelle Indicate sull'etichella. Perle specifiche sulle
dimension! dell'introduttore, consuitare la tabella 1.
2 Posizionare il catetere preparato sopra un filo guida precedentemente insento
Attenzione:accertarsicheil diameiro ela lunghezza del filo guida siano com patlbill con Il
catetere di supporto TrailBlazer. Per le specifiche sulle dimension! del filo guida, consuitare la
tabella 1.
Attenzione: perevlitare llrischio dl attorcigliamento, fare avanzare Il catetere lentamente, a
piccolitratti, finche I'estremita prossimale del filo guida fuo riesce dal catetere.
Fate avanzare con cautela il catetere di supportoTrailBlazer fino alvaso mteressato servendosi della
fluoroscopia per osservare imarker a bande.

Avvertenza: se sipercepisce resistenza In qualsiasimemento della procedure dl inserimento,
nonforzare I'avanzamento. Se l'avanzamento vieneforzalo durante la procedure di inserimento,
Ildispositivo Olllume potrebbe venire dannegglato. In lal case, estrarre con cautela il catetere
di supporto.

Avvertenza: non esercitare torsionl sul catetere se questo e 0o sembra esserebloccato.Una
torsione eccessiva puo causare danni al dispositivo o lesion! al vaso.

Avvertenza: utilizzare sempre la Ruoroscopia i allre tecniche di visualizzazione durante la
manipolazione del catetere,

Attenzione: non fare avanzare il catetere in un vaso coitdiameiro Inferioreal diametroesterno
delcatetere.

Rimuovere con cautela il catetere di supporto TrailBlazer manteoendo nel contempo la posizione del
filo guida.

Nolarper utilizzare il catetere per I'infusione, ritirare il filo guida e collegare un dispositivo per infusione
isirmga, iniettore a pressione ecceteral Non superare la pressione di mgresso di 300 psi

Attenzione: non superare fa pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi.

Istruzioniper I'uio
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Tabella 2. Velocita dl flusso del catetere dl supporto angolatoTrailBlazer" (mVsecondo)

Soluzione fisiologica Mezzo di contrasto*

Diametro
delfilo
Modetio guida Lunghezza 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC 014 090 0,36 mm 90 cm 0.9 13 0,2 05
0.014"

ANC-014-m 0,36 mm 135 cm 0,8 11 0,2 0.3
0,014'

ASC-014-150 0,36 mm 150 cm 0,8 10 01 03
0,014

ASC-01 0-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,010"

ASC-018-133 0,46 mm 13Scm I.f 18 0.3 08
0,018

A5C-018-150 0,46 mni 150 cm 1.2 17 0,3 0,7
0.018'

ASC-03S-06S 0,89 mm 65 cm 78 11,2 6,1 85
0,035"

ASC-035 090 0.89 mm 90 cm 71 10,7 54 81
0,035"

ASC-035-135 0,89 mm 135 cm 59 83 4.2 7,
0.035"

ASC-035-1 50 0.89 rnm 150 cm 55 7 38 70
0.035'

*Unamiscefacompo5taperil7S' 3ria mezzo di contrasto Isovue 37Q e per il 25®i] da i iluzione fisiologica
equivalente

Smaltimento

Attenzione: dopo Mm$Or Nprodotto rappresenia un potenziaJe rischio biologico. Maneggiare e
sfnaitire il dtspositivo secondo le corrette procedure mediche e le normative local! e nazionali
vigentiin materia.

Escluslone dalla garanzia

Sebbene questo prodotlo sia stato fabbricalo in condizioni attentamente controllate. Medtronic non

ha akun controllo sulle condizioni in preseriza delle quali il prodotlo verra utilizzato Di conseguenza,
Medtronic non rilascia akuna garanzia, ne espressa ne tacita, rn mento al prodotlo compresa, tra l'allro,
qualsiasi garanzia im plicitadi commerciabilila o dildoneila a deterininatiscopi. Medtronic non pu6 in
alcun e ritenuta bile nei confront! di alcuna persona fisira ogiundica per qualsiasi spesa
medica o danno diretto. incidentale o consequenziale denvanledauso, difetli, mancalo funzionamento o
malfunzionamento del prodotlo. indipendentemente dal fatto che la nchiesta di rrsarcimenio dr tail danni
sia basata su garanzia, contralto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di vmcolare Medtronic ad
akuna dichiarazione o garanzia relativa a! prodoito.

Le esdusioni e le resTnzioni dr cui sopra non sono intese. ne devono essere inlerpretate in quanto lair,
come contrarie anorme ntenuEeinderogabilidaiialegislazionevigenle. Nefcasoincuiunaparteoun
lermine della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, irefficace o in conflirto con il
dintto applicabile da un organo giudiziano competente, la validita delle rimanenti parti della presente
Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti idiritti e gii obbiighi verranno interpretali ed
applicati come se la presente F.sclusione dalla garanzia non contenesse la parte od itermini ritenuTi non
validi

June 26.2016 9:04 AM|
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Informacija par piegades formu 2.tabula. IrailBlazer'"atbalsta katetra arliekumuplCismasatrums(m|/sekunde)

Bridlnajums! Silerice tick piegadata STERILA un ir paredzeta tikai vienreizejai lietosanal.To nedrikst

atkarloti apstradat vai sterilizet. A(kartoti apstradajot unalkartoti sterillzejot, varpaliellnatles Fizloloniskais skidums Ke
padenta inficeianas un ierices veiktspajas pasliktinaianas risks. .
Veditaj-
Uzgiabasana stigas
- . - : . Modelis diametrs Garums 150 psi 300 psi ISO psi 300 psi
Ifzglabajiet TrailBlazer" albalsta kafelru vesa, sausa un tumsa vsefa Meglabajiet katelrus vieta, kur rie ir ! u psi p p P
pakjauti lIeS.ﬁlI or.gamsko skidinataju, joruzejo-sa slaro uma vai uilravioletas gaismas iedarbibai. Nn‘marmel A5C-014.090 0,36 mm 90 cm 0.9 13 0.2 05
krajumus, lai TrailSlazer atbalsta katetrs tiktu izlietots pirms denguma termina beigam, kas noradits uz
eriketes a.0l4collas
leteicamie piederumi ASC-014-135 0,36 mm 135 cm 08 11 02 03
Izmantojot 5tenlu melodi, sagatavojiet sos piederumus. 0,014 collas
+ 10 cm’ slirci, kas pildita ar sterilj heparinizetu Oriolo15ko skidumu;
« lrrsvirzienu noslegkranu; ASC-014-150 0.36 mm 150 cm 038 10 01 03
« atbilslosa izmera vaditajstigu [vaditajstigas izmeru datus skatiet 1-tabula); 0.014 collas
« atbilstosa izmera levadsluzas (ievadsluzu izmeru datus skaliel 1 tabulal ASC-018-090 0,46 mrtt 90 cm 16 21 05 11
Sagatavoianas 0,013 collas
Uzmanibu! Rirms lietosanas riipigi parbaudietiapakojumuun katetru, lai parliecinatos, vai
transporteiaisas laika nav raduiies bojajumi, Neiietojiet katetru, ja tas ir bojata vai nedross. ASC-OIS 135 0,46 mm 135cm 13 18 03 08
1 Uzmarigi iznemiet katetru no iekseja lepakojuma. 0,018collas
2 TraifBlazer atbalsfa katetrs ir parklats ar hidroftlu parklajumu Pirms katetra levietosanas aktivejiet 12
parklajumu, iegremdejot katetru parasla fizrolo*iskaja skiduma aptuvem 30-60 sekundes vai noslaukot ASC-0IS-150 0,46 mm 150 cm 17 03 07
katetra asr ar Eziologiskaja skiduma samttnnMu marles sukii. 0.0lIScollas
Uzmanibul Neslaukiet katetra virsmu ar sausu marli.
. . . . " s A - A5C-035-065 0,89 mm 65 cm 78 11,2 6,1 85
3 Lai izvaditu gaisu, pievienojiet kolektora luera savienoiumam 10 cm' slirci, kas piepiidita at
hepannizetu fiziologisko skidumu, ur izskaloiiet lumenu. 0,035 collas
Lietosanas noradijumi ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 102 54 81
1 Perkutanr levadiet irailBlazer atbalsta katetru, izmantojot piemetota izmera ievadsICizas. 0,035 collas
Uzmarlibu! Ngm egini}el virzitT ra»ii Blazer atbalsta k»aletru cauri mazaka izmera ievadsluzam, neka ASC-a35-135 0,89 mm 135¢m 59 83 42 73
noradits uz etiketes. ievadsluzu izmeru datus skatiet 1. tabuia. 0.035 col
,035 collas

2 Novielojiet sagatavolo katetru virs lepneks leuietolas vaditajstigas.

Uzmanibu! Parliecinieties, vai vaditajstigas diametrs un garums ir saderigs arTraiiBiazer atbalsta ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 55 7.7 38 7.0
katetru. Vaditajstigas izmeru datus skatiet 1.tabula.

0.035 collas
Uzmanibu! Lai noverstu samezgiosanos, lenam un pakapeniski virziet katetru, lidz katetra gala
Mustredzams vaditajstigas proksimalais gals. *751» Isovue 370 konttasivielas un 2b% fiziologiska skiduma ckvivalenta maisijums
1 Uzmanigt virziet IrailBlazer atbalsta katetru lidz velamajam asinsvadam. markiera joslu vizualizesanai . . .
1zmantojot fluoroskopiju Atbrivosanas no izstradajuma
Bridinajums: ja levietosanas procedures laika Irjiitam a pretestiba, virzot neiietojiet speku Uzm‘anipu! Peclietosanas sis izstradajums var b i‘\lbbiologiski‘ bistan s. Rikojietles ar so ierici un
. ' . atbrivojjeties no tas saskana ar pienemto medicinisko praksi, kaar speka esosajiem vielejiem, ilata

Virzolar speku levietosanas procediiras laika, varsabojatierici vai lumenu. 3ata nollek, un valsts llkumiem un noteikumiem.
uzmanigi izvelciet atbalsta katetru. ..

R o R o ~ Garantijas atruna
Bridlnajums: ja katetrs iri | skiel iekeries, negrieziet to. Orlezot ar parmerigu speku, var sabojat

L Lai gan sis izstradajums ir razots rupigi kantroletos apstakjos, Medtronic never konlrolet apstaklus, kudos
ierici vai asinsvadu. SiSizstradajums tiek iietots. Tade! Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam garantijam, gan

Bridinajums: velcotdarbibas t -katetru, vienmer izmantojiel fluoroskopiju vai ciladu tiesajam, gan netiesajam, lostarp (bet ne tikaii visam netiesajam garantijam attieciba uz ierices derigumu

vizualizaciju. pardosanai vai piemerotibu konkretam merkim Uzisemums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku persoru medidmskiem izdevumiem vai par tiesiem, iesiern vai iznetoSi zaudejumiem, kas

Uzmanibu! Nevirziel katetru asinsvada, kura diametrs ir mazaks neka katetra arejais diametrs. radusies izstradajuma lietosanas, defekta, klOrnes vai nepateizas darbibas del, neatkarlgi no ta, vai prasfba

Uzmanigi iznemiet IrailBlazer atbalsta katetru, saglabajot vaditajstigas poziciju. atlidzinat zaudejumu ir izvirzita, pamalojoties uz garantiju, iiguma noteikumiem, likuma notelktlem

Piezime: lai katetru lietotu infCizijai, izvelciet vadilajstigu un pieslipriniet infuzijas ierici (sjirci, atlidzinamiem zaudejumiem vai citiem aps.l.aklle.m Nevienai Persona.l nav liesibu satsiituzriemumu

automaliskoslia vai citu ierici) Neparsmedziet 300 psr leplOdes infOzijasspiedienu Medtronic ar kadu apgalvojumu vai garantiju attieciba uz so izstradajumu.

Uzmanibu! Neparsniedziet maksimali ieteicamo inluzijas spiedienu, kas ir 300 psi. Igpneks mlne!lg iznemumi un.lerobezt‘numl navparedzeti un nav skaidrojami !a, lai butu pr}etrunaar
piemerojamo likumu obligatajam prasibam. )a kada garantijas atrunas dala vai noteikums liek uzskatits par
nellkumigu, neislenojamu vai prelruna ar likumg, ko nosaka kornpelentas junsdikojas tiesa, tas neattiecas
uz parejo sis garantijas atrunas dalu, un visas tiesibas un nosacijumijaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas
atruna nebufu pat nederigu uzskatitas dalas vai noteikuma

iietosrtnrts pamaciba
1510484-C0la LV June 28, 2016 10.28 AM
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Leveringswijze

Waarschuwing: Dit product wordt STERIEL geleverd en Is uitsluitend bestemd voor eenmallg
gebrulk. Niet opnicuw gebrulken, herverwerken of herslerillseren. Herverwerking en herslerilisatle
kunnen het infectierisico voor de patient vergroten en de werking van het product versiechteren.

Opslag

Bewaar de TrailBlazer"'-ondersteumngtkatheter opeenkoeie, drogeendonkereplaats ?orgdalkathelers
tildens opslag met worden blootgesteldaanorganischeoplosmiddelen, iomserendestralmg of ultraviolet
licbt. bebrmkeerst de oude voorraad zodat deTrailBlazer-ondersteuningskatheter vdor de uiterste
gebruiksdatum opdeverpakkmg wordt gebruikt

Aanbevolen benodigdheden

Bereid hel volgende op slenele wijze voor.

= Injectiespuii van 10 cc met steriele geheparims-eerde zoutopjoismg

« Dnewegkraan

= Juiste maat voerdraad (zi€ de maatspecificalres voor voerdraden inTabel 11

= Juiste maat introducer sheath (ziede maatspecsficanes voor introducer sheaths w Tabel 1L

Voorbereiding

Let op: Inspecteer de verpakking en de katheters voor gebrulk zorgvuldlg op eventuele

transportschade. Gebruik de katheter niet als deze beschadlgd ofaangetast is.

1 Haal de katheter voorzichtig uit de bmnenverpakking.

2 DeTrailBlarer-ondersteunmgskatheter isvoorzien van een hydrofiele coating Voordat u de katheter
inbrengt, actjveert u de coating door de katheter ongeveer 30 tot 60 seconden onder te dompelen in
een normale zoutoplossing of door de katheterschacht af te vegen met een doordrenkte gaasspons.
Let op: Veeg bet katheteroppervlak nietaf met een droog gaasje.

3 Or~tluchten gebeuri door een injectiespuit van 10 cc met een gehepanniseerde zcutoplossing op de
luerlock van het verdeelsluk aar* te sluiten en het lumen door te spoelen

Gebruiksaanwijzing

1 Iniroduceerde TrailBlszer-ondersTeuningskdtheTer percutaan met behulp van dejuiste maat
mtroducer sheath.
(.«t opt VoerdeTrailBlazer-ondersteuningskatheter met op door een klelnere introducer sheath
dan vermeld op het productlabel.Ziedemaatspecificaties voor introducer sheaths in Tabel 1.

2 Voer de katheter op over de reeds ingebrachte voerdraad.
Let op: Controleer of de voerdraad qua diameter en lengte compatibel is met deTrailBlazer-
ondersleuningskatheter. Zie de maatspecihcatres voor voerdraden in Tabel \ .
Let op: Om knikken te voorkomen, dient u de katheter langzaam met kleine stapjes op te voeren
totdat het proximate uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

3. Voer deTrailBlazer-ondersteuningskatheter voorzichtig op naar het gewenste blocdvat, en gebruik
rontgendoorlichtingomdemarkeringsringetjeste kunnen zten.
Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Als de
doorgang wordt geforceerd bij het opvoeren, kan het instrument of het lumen beschadigd
Taken. Trek in dat geval de ondersteuningskatheter voorzichtig terug.
Waarschuwing: Oraai de katheter niet als deze vast lijkt tezitlen. Door hard te draaien, kan het
product of het bloedvat beschadigd raken.

Waarschuwing: Manipulcer de katheter uitsluitend onder geleide van rontgendoorlichting of
een andere beeldvormingsmelhode.
Let op: Voer de katheter niet op in een bloedvat met een diameter die kleiner is dan de
builendiameter van de katheter.

4 Verwijder voorzichtig de TrailBlazer.ondersfeumngskaTheier lerwi”f u de voerdraad in dezeffde posilie
laal

Opmerking: Om de katheter voorinfusietegebruiken, moetude voeidraad leruglrekken en
een mfusie-instrument bevestigen (injectiespuit. power injector, enzovoorl;. Ouerschnjd dc
mlaatinfusiedruk van 300 psi met.

Let op:Overschrild de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi niet.

Cebruik$aanwijzing
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Tabel 2. Infuslesnelheden Iml/secande) van degehoekteTrailSla2er'*-andersteuningskatheter

Zoutoplossing Contrastmiddel*

Diameter
Model voerdraad Lengte 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 02 05
0,014 inch

ASC-014-13S 0,36 mm 135cm 08 11 02 03
0,014 inch

A5C-014-150 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
0,014inch

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,013 inch

A5C-018-N5 0,46 mm 135cm 13 18 03 08
0,018inch

A5C-018-150 0,46 mm 150cm 12 17 03 0,7
0,018 inch

ASC-035 065 0,89 mm 65 cm 78 112 61 85
0,035 inch

ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 102 54 81
0,035 inch

ASC-035-13% 0,89 mm 13Scm 59 83 42 73
0,035 inch

ASC-03s-150 0,89 mm 150cm 55 77 38 70
0,035 inch

“Een mengsel van Isovue 370-contrastmiddel en

Afvalverwerking

Letop: Na gebruik moet dit product worden behandeld als gevaarlijk biologisch afval. Behandel
en werp dit product weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en van toepassing zijnde
plaatselijke, regionale en nationale wetten en regelgeving.

Uitsluiting van garantie

Hoewel dii product is vervaardigd onder zorgvuldfg gecootroleerde omstand”~gheden, ligt de manier
waarop hei product wordt gebruikt bukicri de controle van Medtronic Medtronic verleent daarom

geen enkele garantie, noch exphaei noch imptidet, metbetrekkmg tot het product, rriet inbegnp van
maar met beperkt tot eventuele imphciete garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor
bepaalde toepassirigen Medtronic kan door geen enkeie rerhtspersoon aansprakelijk worden gesteid
voor mcdische koslen of directe, incidentele ofgevoigschade veroorzaakt door om het even wefk gebruik,
defect, falen of onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een
garant’e, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon is gerechttgd om Medtronic te
binden aan emge verklanng of garantie mzake hcf product

De uitslultingen en beperkingen die hierboven uileengezet zijn, zijn met bedoeld, en moefen met
qeinterpreteerd worden als een mbreuk op dwmgende bepalingen van de van toepassing zi*nde wet
Indien enig onderdeel of emge bepahng van deze Uitsfuitmg van garantie door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmang, onuitvoerbaar of in strijd met de van tuepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zaldit de geldigheid van het ovenge deel van deze Uitsluiting van garantie metaantasten en zullen alle
rechien en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie
het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte met bevatte

zoutoplossing of equivalent
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Oppbevaring

OppbevarTrailBlazer“-stattekaleleret pS et kjelig, tart og markt sted, Oppbevar ikke kaletrene pa
steder der de utsettes direkte for orgamske lasemidler, iontserende straling eller ullrafiolett lys. Rotet
lagerbeholdnmgen slik at TrailBlazer-stattekateteret brukes far yi$|e forbruksdag yom er angrtt pa
paknmgsetiketten.

Anbefaltutstyr

Klargjar falgende ulstyr ved hjelp av stenl tekr"kk

110 ml sprayte fylt med sterilt heparinisert saitvann

« Treveiskran

« L&d«?vaier j riktig storrelse (du finner storrelsesspesifikasfoncr for ledevaieren i tdb€ll 11
Innfarmgshylse i rrktig storrelse idu Tinner storrelsesspesiOkasjoner for innfaiingshylsen ilabell | :

Klargjering

Forsiktig! Kontroller pakmngen og kateteret neye for bruk for a forsikre deg om at det ikke bar

oppstatt skader under forsendelsen, Bruk Ikke kateteret dersom det er skadet eller svekket.

1 Takateteret forsiklig ut av den innerste pakningen

2 TrailBlaler-stottekateteret haret hydrofilt belegg. For du forer inn kateteret, ma du aktivere belegget
vedS legge kateteret ivanlig saitvann i cirka 30 til 60 sekunder, eller torke over kateterskafter med en
fuktet kompress
Forsiktigt Kateterets oyerfiale skalikke torkes med en torr kompress.

3 For i~erneluftmadukobleenlOmlsproytefyltrpedheparimsertsaltvannliMijer-lock-koblingenpa
manifolden og skylle lurnenet.

Instruksjoner for bruk

1 ForTrailBlazer-stoltekateteret inn perkulant ved hjelp av en innforingshylse I riktig storrelse
Forsiktig! Prev ikke a foreTrailBlazer'Stottekateteret gjennom en innforingshylse med
mindre storrelse enn detsom er angilt pa etiketten. Du finner sterrelsesspeslAkasjoner for
innforingshylsen i tabell 1.

2 Plasser del klargjorle kateteret over en tidligere innfort ledevaier
Forsiktigl Kontroller at diameteren oglengdenpa ledevaieren er kompatible medTrailBlazer*
stottekateteret. Du Anner storreJsesspeslAkasjoner for ledevaieren | tabell 1.

Forsiktig! For a unnga knekk feres kateteret langsomt frem, isma trinn, Ill den proksimale enden

av ledevaieren kommer utav kateteret.

3 ForTrailBlazer-slottekaleteret forsiktig frem lil onske! vaskulatur. ogbrukgjennomlysningfora
visualisere markorb”ndene
Advarsel! Hvis det metes motstand pa et tidspunki under innferingsprosedyren, ma enheten
ikke lvinges gjennom. Hvis enheten Ivinges gjennom under innferingsprosedyren, kan det
skade enheten eller lumenet. Dra stottekateteret forsiktig ut hvis dette skjer.
Advarsel! Vri ikke kateteret hvis det sitter fast, eller hvis det virker som om kateteret sitter fast.
Hvis enheten vris kraftig, kan det fere til skade pa enheten eller karet.
Advarsel! Bruk alltid gjennomlysning eller annen visualisering ved manipulering av kateteret.
Forsiktig! Kateteret skal Ikke feresinn let kar med en diameter som er mindre enn kateterets
ytre diameter.

N FjernTrailBlazer-stattekateteret forsiktig, mens ledevaieren holdes pi plass.
Merk! Hvis du skal bruke kateteret til infusjon, ma du trekke ut ledevaieren og koble til en

infusjonsenhet (sproyte, stramdrevet injektof og sa viderel Oveisknd ikke innlopsinfusjonstrykkel pi
300 psi

Forsiktig! Overskrid Ikke maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi.

Brukiamisning

310484-001a NO
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Tabell J.Flowhastlgheterfor Tralieiazer~ vinklet stettekateter (ml/sekund)

Saltvann Korttrastmlddel™
Diameter pa
Modell ledevaier Lengde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 0,2 05
0.0Min

ASC-014 135 0.36 mm 135cm 08 11 0.2 03
0,014in

ASC-014 150 0.36 mm 150 cm 08 1,0 01 0.3
D,014in

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 1
0.018 in

ASC-018-135 0,46 mm 135¢cm 13 18 03 08
0.018 in

ASC-018-150 0,46 mm 150 cm 12 17 03 0,7
0,01Bin

A5C-035-065 0.89 mm 65 cm 78 112 61 85
0,035 LW

ASC-D35-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 in

A5C-035-135 0,89 mm 135 cm 59 83 42 73
0.035in

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 5S 7 38 70
0,035 in

‘Enblending av 75  Isovuc 370 kontrastmiddel og 25 °c saitvarin eller tilsvarende

Kassering

Forsiktig! Etter bruk utgjer dette produktet en mulig biologisk risiko. Enheten ma handteres og
kasseres | samsvar med godkjent medIsinsk praksis og gjeldende lokale, stallige og nasjonale lover
ogforskrifter.

Ansvarsfraskrivelse

Selv om dene produktet er produsert urtiler tioye kontrollerte fothold, har ikke Medtronic noen koniroll
over Forholdene som produktet brukes under. Medtronic trasierseg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt
og underforstitt.for dette produktet, inkludert. men ikke begrenset til, enhver underforstSft garanti orn
saigbarhet eller egnethet til et bestemt formi! Medtronic skal ikke v*re ansvarlig overfor noen fysiske
eller juridiske personer for eventuellemedisinskeutgifter eller eventuelle direkte eller tilfeldige skader
eller falgeskader som skyldesbrukav, defekcer pa, svikt av eller feil pa produktet, entenkravetomslik
erstatninger basertpi garanri, kontrakt, erstatnmgskrav utenfor konlraktsforhold eller annet. Ingen
personer har myndighet til a binde Medtronic til noen lolter eller garantler med hensyn til produktet.
Lfnntakeneogbegrensnrngenesomer beskrevet ovenfor. harikketilhensikta moTstnde ufravikelige
beslemmelser igjeldende lov. og skal heller ikke tolkes slik Hvisen kompetent dornstol finner at en del
eller betingelse i denne ansvarsfrasknvelsen er ulovlig, ikke kan hindheves eller eri stnd med gjeldende
lov. skal dette ikke beroregyldrgheten til de ovrige delene av ansvarsfrasknvelsen, og alle retter og phkter
skal tolkes og hindheves som om denne ansvjrsfrasknvelsen ikke inneholdl den bestenite delen eller
betingelsen som ble funnel av«re ugyidig
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Skurcz tt?tnicy Miefscowe lub ogolnouslrojowc? zakazenie,
tym po”ocznicd

Zakrzepica 1*Inic Petfotacfa i narrynia

Zlarrianit® ce»wmka z oddzieleniem sif koncowki Udar/pt2e)SCiowy incydent niedokrwienny
| powstawamem zatordw dyslalnych (TIA!
Zgon Irterw”nrja cdirurgiczna

Sposob dostarczania

Osirzezenie: Niniejsze urz~*dzenie dostarczanejest JAIOWE iprzeznaczone wyt"czcxiedo
Jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponowrie poddawac obrobce ani sterylizacji. Ponowna
obrobka lub resterylizacja mozezwigkszyc ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie wptyn~cna
dzialanieurz~dzertia,

Przechowywanie

Pfzechowywac cewnik podtrzymijj~cyTtailOlazer~ w chlodnym, suchym iciemnym miejscu.
Nieprzechowywac cewnikdw w miejscach, gdzie byfyby bezposrednio narazone na dziatanie
rozpu5ZCZalmkdw organicznych, prorniertiowania jonizuj*cego lub swiatla ultrafioletowego. Stanem
magazynowym nalezy zarz"dzac tak. aby cewnik podtrzymujacy TrailBlazer zostat iizyty przed uptywem
jego lerminu waznosci podanego na etykiede opakowana.

Eiementy zalecane

Przygotowac nasl*puj~ce eiementy zzastosowamem techmki steryinej:

1 Slrzykawka o pojemnosci 10 cm sz”~c wypelniona jatowym heparynlzotvanym raziworem soil
Trofdrozny kurek zamykaj™cy

Prowadnik o odpowiednim rozmiarze (charakCerysTyka rozmiardw prowadnika, pair/ Tabefa 1'
Koszulka naczyniov/a o odpowiedmrn rozmiarze (charakterystyka rozmiardw koszulki naczyniov/ej,
patrzTabela i;

Przygotowanie

Przestroga: Przed uzyciem dokladnie sprawdzicopakowanlei cewnik, aby upewnic si;, zenie doszio

do uszkodzenia podczas transportu. Nie uzywac cewnika, jesli Jest uszkodzony lub mogi zostac
narazony na uszkodzenie.

1 Ostroznie wyj*c cewnik zwewn;trznego opakowama.

2. Cewnik podttzymuj4cy TrailBlazer jest pokryty powloki) hydrofiln;). Przed wprowadzeniem cewnika

nalezy aktywowar: powtok;, zanurzajac cewnik w fizjologicznym rozlworze soli na okoln 30 do 60
sekund lub przecieraj~c trzon cewnika zwilzon”g”bka

Przestroga: Nie wycierac powierzchni cewnika suchai gaz”.

3 Aby wyprzec powietrze, podlticzycstrzykawk; o pojemnosci 10 on szesc. wypetmon”jalowym
heparymzowanym roztworem soli do ztacza luer na porcie rozgai;zionym i przeplukac kanal.

Instrukcja uzycia

1 Cewnik podtrzymujacy TrailBlazer wprowadzac przezskdinie przypamocy koszulki naczyniowej o
odpowiednim rozmiarze.
Przestroga: Nie przeprowadzac cewnika podtrzymuj~cego TrailBlazer przez koszuik;
naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz wskazano na etykiecie, Charakterystyka rozmiardw
koszulki naczyniowej, patrz Tabela 1.

2 Umiescic przygotowany cewnik na wczesniej wprowadzonym prowadniku
Przestroga: Nalezy upewnic si;, zesrednica i dtugosc prowadnika s; zgodnez cewnikiem
podtrzymuj;cym TrailBlazer. Charakterystyka rozmiardw prowadnika, patrzTabela I.
Przestroga: Aby unikn;c zalamania, wprowadzac cewnik powoli, niewlelkimi odcinkami, dopdkl
proksymalny koniec prowadnika nie wysunie si; z cewnika,

1 Ostroznie wprowadzic cewnik podtrzymujacy TrailBlazer do z*danego miejsca w ukladzie naczyii,
uzywaj”c obrazQwaniafluoroskopowego aby uwidocrnic znaczniki paskowe
Ostrzezenie; Wrazie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie
nalezy wprowadzac urz;dzenia nasil;. Przeprowadzanie urz;dzenia na sit; podczas procedury
wprowadzania moze prowadzicdo uszkodzenia urz*dzenia lubkanalu. Jesli do tego dojdzie,
nalezy ostroznie wycofac cewnik podtrzymujacy.

Ostrzezenie: Nieobracac cewnikajesli wydaje si; lub jest zablokowany. Skr;canie cewnika z
uzyciem nadmiernej sily moze doprowadzic do uszkodzenia urz;dzenia lub naczynia.
Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zawsze korzystac z wizualizacji
fluoroskopowej lub innego obrazowania.

Prz«strog< :Nie wprowadzac cewnika do naczynia o srednicy mniejszej od srednicy zewn”trznej
cewnika.

Osiroznie wyjgc cewnik podtrzymuj~cy TrailBlazer, utrzymujac wei”z L sam”™ pozycj® prowadnika
Uwaga: Aby uzyc cewnika do infuzji, wycofac prowadnik i doiaczyc urz~dzenie do infuzfi (itrzykawka,
iniektof wspomaganyitd.). Nie przekraczac wlotowego cisnienia infuzji 300 psi

Przestroga: Nie przekraczac maksymalnego zalecanego ciinienia infuzji, wynoszqcego 300 psi.

Initrukcja uzytkovwnifi
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Tabela 2. Wartosci nat*zen 1 przeplywu Iml/sekund”) zagi“tego cewnika podtrzyrmij*cego
TrailSlazer*

Roztwdrsoli
fizjologicznej

$rodek cieniujrcy*

$rednica . i _
Model prowadnika Dlugoic 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

A5C-014-0Y0 0.36 mm 90 cm 0.9 13 02 05
0.014cal.i

ASC-OM 135 0,36 mm 135cm 0.8 11 02 03
0,014cayU

ASC-014-150 0,36 mm 150cm 08 10 01 03
0,014cala

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 71 05 11
0,018cala

ASC-018-135 0,46 mrri 135¢cm 13 18 03 08
0,018cala

ASC-018-150 0.46 mm 150cm 12 17 03 07
0.0lScala

ASC 035 065 0,89 mm 65 cm 78 112 61 85
0,035 cala

ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 102 54 81
0,035 cala

A5C-035-1 35 0,89 mm 135¢cm 59 33 42 73
0,035 cala

A5C-035-1 50 0,89 mm 150 cm 55 77 38 70
0,035 cala

* Mreszanrna 75Agsrodka cientuj~cego Isovue 370 i 25% odpowiednika roztworu soli fizjologicznej

Utylizacja

Prz«stroga: Po uzyciu produkt moze stanowic potenqalne zagrozenie blologkzne. Nalezy
post*powac z niniefszym produktem izlikwidowac go zgodnie z prry/~L| praktykq medyczn” oraz
obowi*zuj*cymi przepisami lokalnymij $tanovvymi i krajowymi.

Wylgczenie gwarancji

Niezaleznie od faktu, ze nimejszy produk? zosta-l wyprodukowany w stdrannie kunkotowanych warunkcich,
firma Medtronic me ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt “est uzywany Frma
Medtronic nimejszym wyk!uc2a wszelkie gwarange w odniesieniu do produktu, zarowno wyratne, jak \
dorozumiane, wt"czaj*c wto rowrnezjakiekolwiek dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub
przydatnoici do okreilonego celu Firrna Medtronic me ponosi odpokviedziajnosci wobec jakie”kolvviek
osoby lub innego podn”lotu ?a jakiekolwiek koszty rnedyczne am jakiekolwiek bezposrednie, uboczne lub
wtorne szkody spowodowane dowolnym zastosowamem, wad”, awarr” lub nieprawidiowyrn dziaianlern
produktu, bez wzgl*du nato, c?y roszczeme 7 fyfulu fakich srkod zostanie wysunffte na podstawie
gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkod? wyrz~dzonq czynem niedozwolonym lub w inny sposdb
Nikomu me przysiuguje prawo do zobowiazama ftrmy Medtronic do wydania oswiadczema lub gwarangi
w zwirzku 2 produklem

Wyj~tki iograniczenid przedstawione powyzej me maj™ na celu wywolania sprzecznoso zobowi”zuj*cymi
przepisami prawa 1me nalezy ich w ten sposdb ir\terpretowac Jesli kiorakolwiek cz”sciub warurek
niniejszego wyi“czema gwarancji zostanie uznany przez wlasciwy sqd za sprzeczny z prawem, niemozhwy
do wyegzekwowania lub sToj*cy w konflikcie 2 obowiazuj*cym prawcm, fakt ten nie wptyme na

waznosc pozostaiych cz”sci wyi*czenia gwarancji, a wszelkre prawa 1zobowiazama b~d” interpretowane

| egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wylgczenie gwarangi me zawieralo danej cz”sci lub warunku
uznaneqo za niewazny
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Forma de apresentacao

Aviso: este dispositive efornecido ESTERILe apenas para utiliza(aouni<a. Nao reprocesse nem
re€Stenliz€. 0 r«processamento e areesteriUza™ao poderao aumentar o risco de infec*ao do
pacienteedecomprometimento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento

Guards o caleter ds suporte TrailBlazer" em um local fresco, seco e do abrtgo da lu2. Nao guarde os
cateteres onde fiquem direiamsnte expos?05 a solventesorganicos, radia®ao lonizante ou luz ultravioleta
Fa<a a rota<;ao do (nventario, de forma que o cafeter de suporteTrail9lazer seja utllizado antes da data de
validade indicada no rdtulo da einbalagem

Itens recomendsdos

Prepare os seguintes iterrs utilizando tecmca esteril

Seringa de 10 cc cheia com soro frsiologico esteril heparimzado

Torneira de passagem de tres vias

Fiq-g);uia de tamanho adequado iconsulte aTabela 1para obter especificagdes do lamanho do fio-
goia

Bainha introdutora de tamanho adequado (consulte a Tabela 1 para nbter especificacdes do tamanho
da bainha introdutora)

Prepara®ao

Advertenda: inspecione cuidadosamenie aernbalagern e o cateter antes da utiliza™ao para verificar

se ocorreram danos durante 0 transporle, Nao utilize o cateter se esteestiver danificado ou

comprometido.

1 Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior

2 0 cateter de suporteTrailBlazer possui um revestimento hidrofiTico. Antes de introduzir o cateter, alive
0 revestimento atraves da imetsao do cateter em soro fisiologico normal durante cetca de 30a 60
segundos ou lirmpando o seu eixo com uma esponja de gaze salurada com soro fisiologico
Adverlencla: nao limpea superficiedo cateter com uma gaze seca.

3. Para eliminaroar, ligueurmaseringade 10 cc cheia com soro hsioldgicoheparinizadoaot.uer lock do
coletor e lave o lumen

Instru”oes de utiliza™ao

1 Introduza o cateter de suporte TrailBlazer de (orma percutanea utilizando uma bamha introdutora de
tamanho adequado.
Advertencia: nao tente passar o cateter de suporte TrailBlazer por uma bainha introdutora
de tamanho inferior ao indicado no rotulo. Consulte aTabela 1 para obter especihca”oes do
tamanho da bainha introdutora.

2 Coloque o caterer preparado sobre um fio-guia previamente introduzido
Advertencia: certifique-se de que o diametro e o comprimento do fio-guia sejam compativeis
com o caleter de suporte TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especlfica”oes do tamanho
do fio-guia.
Advertencia: para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamenteate a extremidade
proximal do fio-guia sair do cateter.

3 Avance cuidadosamenie o cateter de suporte TrailBlazer ale avasculature pretendida. utilizando
imagem fluoroscopica paravlsuallzar as faixas marcadoras
Aviso: se encontrar resistencia a qualquer memento durante o procedimento de inser"ao, nao
force a passagem. Se former a passagem durante o procedimento deinser~ao, podera danificar o
dispositivo QUO lumers.Se tal acontecer, retire cuidadosamente o cateter de suporte.
Aviso: nao gire o cateter se este estiver ¢ | parecer eslar preso. A rotate
pode danificar o dispositivo ou o vaso.

| forga excessive
Aviso: utilize sempre fluoroscopii jutro tipo de visualizatao quando manipular o cateter.
Advertencia; nao avance o cateter ate um vaso quepossua um diametro inferior ao diametro
externo do cateter.

Retire cuidadosamente 0 cateter de suporte TrailBlazer, mantendo a positao do fio-guia.
Observatao; para utilizar o cateter para infusao, retiree fio-guia eanexe um dispositivo de infusao
(seringa, injetor eletrlco, etc ), Nao exceda a pressao de admissao de infusao de 30D psi
Advertencia: nao exceda a pressao maxima de infusao recomendada de BOO psi.

instru”oes de urr/rzudo Porfugues 'S

Tabela 2. Vazoes do cateter de suporte angularTrailBlazer™ (ml/segundo)

Soro fisiologico

Diametro Compri-
Modelo do fio-guia mersID 1SO psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 0,2 05
0,D14pol

ASC-014-13S 0,36 trim BSrrn 038 11 0.2 03
0,014pol

ASC-014-150 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
0,014 pol.

ASC 018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,01 8 pol

ASC-018-135 0,46 mm 135cm 13 18 03 03
0,018 pol

ASC-018 150 0,46 mm 150 cm 12 17 03 0,7
0.0ISpol,

ASC-035 065 0,89 mm 65 cm 78 112 61 85
0,035 pol

ASC-035-090 0,89 mm 90cm 71 10,2 5.4 81
0,035 pol.

AbC-035-135 0,89 mm 135¢cm 59 83 42 73
0,035 pol

A.SC-035-150 0.89 mm 150 cm 55 7 38 70
0,035 pol

*Uma rnistura de 75°0 de meio de contraste Isovue 320 e 2S3A de soro fisiologico equivalente

Descarte

Advertencia: apos a utilizatao, este produto constituiumperigobioldgico potential. Manuseie
e elimirse o dispositivo de acordo com a pratica medica aceita e os regulamentos e leis locals,
estaduals e nacionais aplicavels.

Exclusao de responsabilidade

Embord este produto tenha sido produzido sob condu;bes cuidadosamente controladas, a Medtronic

nao tern quafquer control? sobreascondigoesnasquais este produto e utilizado Portanto, a Medtronic
renuncia a quaisquer garartias, expresses ou impikitas, em relatao ao produto, incluindo, mas nao
limitadas a quaisquer garantias implicitas de comercializatao ou adequagao a um fim especifico A
Medtronic nao sera responsavel. perante nenhuma pessoa ou entidade, po* quaisquer despesas medicas
ou por quaisquer danos diretos, acidentaisouconsequenlescausadosporqualquertipodeutifizai;ao,
defeito, falha ou mau funoonamento do produto, quer a reclarnacao relativa a lais danos tenha por base a
garantia, a cortrato, delilo civil ou outros Nenhuma pessoa possui autoridade para obrigar a Medtronic a
qualquer tipo de represeniacao ou garantia relaiivas ao produto

As exclusoes e limilagoes acimadefimdasnao pretendem ir contra 0 estipulado obngatonamente pela lei
aplicavel, e nao devem serInterpretadascomotal Se alguma paiteoutermodestareniinciade garantia
for considerado ilegal, nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
junsdijao competente, avalidade das partes reslantes desta renuncia de garantia nao devera ser afetada
etodosos direitos e obrigagoes devem ser mierpretados e executados comose esta renuncia de garantia
naocontivesse a parte ou termo particular considerado invalido
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Fratuf-i do «teter com sepatacao da ponta i « Acidente Vascular Cerebral/AIT

emboliza(;ao distal
= Inrr'rveri(;ao nriitgica

Forma de apresenta®ao

Aviso: Est« dispositivo e fornccldo ESTERIL e destina-se a uma utiliza®ao unica. Nao reprocesse nem
Taestcrilize. 0 raprocassamanto a raasterMiza®ao podem aumantaroriscodainfe®aoparao doanta
aorisco de comprometimanto do desempanho do dispositive.

Armazenamento

Guarde o cateter de apoio TrailBlazer' em local fresco, seco e escuro. Nao guards cateteresem locais

onde fiqguem diretamente expostos asolvenles organicos, radiai;ao ionizante ou luz ultravioleta. Fa;a a
rolatao do inventario, deformaaqueo cateter de apoio Trail Blazer seja uTilizado antes da data devalidade
indicada na etiggeta da embalagem.

mtens recomendados

Prepare 0s seguintes itens usando uma tecmca esteril.

« Seringa de 10 cc cheia com soro fislologico hepaiimzado esteril

« Torneira de passagem de 3 vias

* Fio-guia de lamanho adequado Iconsuite as especificai;6es do tamanho do fio-guia na Tabela H

« Bainha introdutora de tamanho adequado (consulte as especifica”es do tamanho da bainha
inlrodulora na Tabela 1)

Prepara”ao

Aten;ao: Inspecione culdadosamenie aembalagem e o cateter antes de usar para verlRcar
se ocorreram danos durante o envio, Nao use o cateter se este seapresentar danlficado ou
comprometido.

1 Retire cuidadosamerrte o cateter da embalagem interior

? O caleter de apoio Trail Blazer esta revesTido por um revestimento hidrdhio Antes deintroduziro
cateter, ative o reveslimenlo atravesdaimersaodocateteremsorofisiolcigiconormalduranTecercade
30 a60segundcsou hmpando a sua haste com uma gaze saturada com soto fisiolagico
Atenfao: Nao limpea superficledo cateter com gazeseca.

3 Para extrair o ar, ligue uma seringa de 10cc cheia com soro fislologico heparinizado a ligacao Luer Lock
do dislribuidor e lave o lumen

Instrugoes de utiliza”ao

1 Inlroduza o cateter de apoio Trail Blazer percutaneamente usando uma bainha introdutora de tamanho
adequado
Aten”so: Nao lente passar o cateter de apoio TrailSlazer por uma bainha Introdutora de
tamanho inferior ao indicado no rotulo. Consulte as especifica®oes do tamanho da bainha do
Introdutor na Tabela 1,

7 Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia previamente msertdo.

Aten”ao: Assegure-se de que o diametro e comprimenlo do fia-gula sao compativeis com o
caleter de apolo Traiieiazer. Consulte as especifica;6es do tamanho do fio-guia naTabela 1.

Aten;ao;Para evltar dobras, fa*a avan”ar o cateter lenta e progressivamente ate que a
extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

3 faca avan?ar culdadosamenie o caleter de apoio TrailBlazer ate a vasculatura pretendida, usando
imagiologia fluoroscopica para visualizar as (aixas do marcador.
Aviso: Se sedeparar com resistencia em qualqueraltura durante o procedimento de Inser;ao,
nao force a passagem. Se for*ar a passagem durante o procedimento de inser*ao pode danilicar
o dispositivo ou 0 lumen. Se tal acontecer, retire culdadosamenie o caleter de apoio.
Aviso; Nao tor’a o cateter se este estiver ou parecer estar encravado. Umator*ao com for(a
excessive pode provocar danos no dispositivo ou vaso sangulneo.
Aviso: Usesempre Ruoroscopla ou outro melo de visuallzafaoao manipular o cateter.
Aten;ao: Nao fa;a avan”ar o cateter para o Interior de um vaso com um diametro Inferior ao
diametro exterior do cateter.

4 Retire culdadosamenie o cateter de apoio TrailBlazer. mantendo a posigao do fio-guia

Nota; Para utilizat o cateter para intusao, retire o fio guia e fixe um dispositivo de infusao [seringa,
injelor automatico, etc.; Nao ultrapasse a pressao deinfusaodeentradadeBOOpsi

Atenfao: Nao ullrapassea pressao maxima de infusao recomendada de300 psi.

Instrufoes de ufilizar;ao Portugues -PTi

|510484-001a PTPT
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Tabela2. Debitos (ml/segundo) do caleter de apolo <agularTrallBlazer’

Soro fisioibgico

Diametro . .
Modelo do fio-guia Comprimento 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

A5C-OM-090 0,36 mm 90 cm 09 13 0,2 05
0,0l4pol.

A5C-014-135 0.36 mm 135cm 08 11 0.2 03
0,014pol.

ASC-014-150 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
0.014pol

A$C-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0.018 pot.

A5C-018 138 0,46 mm 13Scm 13 18 03 0.3
0.01Bpol

ASC-013-15C 0,46mm 150 cm 12 17 0.3 0.7
0,018pol.

ASC-035-06S 0.89 mm 65 cm 78 11,2 61 85
0.035 pol

ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10.2 54 31
0.035 pol

ASC-035-13S 0,89 mm 135cm 59 83 42 7t
0,035 pol

ASC-035-15fl 0.89 mm 150 cm 55 77 38 10
0,035 pol

Uma mistura d? 75”'ade Teto de contraste Isovuc 370 e25%de solucao equivalente a soro fisiotogico

Elimina*ao

Alen”ao: Apes a utilizacao, este produto representa um perlgo blologico. Manusele e ellmine o
dispositivo deacordo com as praticas medicas aceitese os regulamentose leis locals, estatais e
nacionais aplicaveis.

Exclusao de responsabilidade

Embora este produto tenha sido fabricado em conduces cuidadosamente controladas, a Medtronic nao
lemqualquercontrolosobreascondicoesnasquaisesteproduToeusado For conseguinte, a Medlionic
renuncia atodas as garantias. expresses e implicilas, relalivas ao produto, incluindo, entre outras, a
qualquer garanlia implicila de comercializagao ouadequaceoaumfimespecrficoAMedtronicnaose
respotssabiliza. peranle nenhuma pessoa ou entidade por quaisquer despesas medicas ou por quaisquet
danos diretos, acldentaisouronsequenciaiscausadosporqualquertipode uliliza<;ao, defeiTo. falha ou
mau funcionampnto do produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha por base a garantia, 0
contrato, danos ououtros Nenhuma pessoa possuiautoridadepara obrigar a Medtronrc a qualquer tipo
de represenfacao ou garantia relatives ao produto.

As exclusoes e limitai;oes acima definidas nao preteiidem ir contra o estipulado obngatoriamente pela lei
aplicavel e nao devem ser interpretadas coTo tal Sealguma parte ou termo desta remjncia de garantia for
considerado ilegal, nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte deiim tribunal da junsdicao
compefente, avalidade das reslantes partes da renuncia de garantia nao devera ser afetada, e todos
osdireitos e obrigapdes devem ser mterpretados e executados coTo se esta renuncia de garantia nao
conlivesse a pane ou termo particular considerado invalido.
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Accident va icular cerebral,"accident ischemrc
tPdn2itoriij

IntervenMe chirurgjcala

« Fracturarea caleterului, cu separarea varfului si
embolizare distala

= Deces

Modul de livrare

Avertisment:ace$tdi$pozitiveste furnizat STERILst esteexclusiv de unki folosIn”. A nu$e
recondrtiona sau resteriUza. Recondttponarea si resterjkizarea pot create riscul de infectH ale
pacientului fi riscul dea compromite funcfionarea dtspozitivului.

Depozilare

Depozitafi cateterul de sustinere TraiiBJazer~ intr-un loc racoros, uscal y fniunecaf Nu depozitati
Cdleterele in locuh unde sunt expuse direct la solventi organici, radiatu lonizante sau lurtiina ultravioleta
Aplicatj rotatia stoculuf, astfel incM cateterul do sustinereTrarlRlazer sa lie utibzat inainte de data expifanr
de pe ambalaj™

Instrumentar recomandat

Piegatiti urmStoarele accesoni utilizand otehnica Menla;

Seringa de 10 cc urnplulacu ser fiziologic heparinizat stenl

Robinet de inchidere cu Irei pozirii

Fir de ghidare de dimensiunea corecta (consultati Tabelul | penlru specificatiile dimensiunilor firelor
de ghidare)

Teaca de mlroducere de dimensiunea corecta (consultati Tabelul 1 pentru Speclicafuile dimensiunilor
tedior de mtroducere)

Pregatirea

Atcntie: InipectaCi cu atenfie ambelajul si cateterul inainte de utiNzare, pentru a verifica daca nu

s-au produs deteriorariin timpul transportului, Nu utilizafi cateterul daca prezinta deteriorari»u

este compromis.

1 Scoaten cu gnja cateterul dir ambalajul interior.

2 Cateterul de sustinereTtailBlazer este pievazut cu un inveli? hidrofil inainte de mtroducerea
cateterului” activati invehsul hidrolilscurundand cateterul tn ser fiziologic normal timpde aproximativ
30 pana la 60 de secunde sau jtergand axul cateteruluicu tampon delifon saturat in ser fiziologio
AlenJle: Nu ~tergetl suprafata cateterului cu tifon uscat.

3 Pentrua elimna aerul, corectati o seringa de 10 cc umpluta cu ser fiziologic heparinizat la orificiul luer
al distribuitorului ji trecetijetui de ser pnn lumen

Instructiuni de utilizare

1 IrTtroduceji cateterul de sustinere TrailBlazer pnn abord percutanat. utilizand o teaca de introducere de
dimensiunea corespunzatoare.
Atentie: nu inc«rca{i sa trece”i cateterul de sustinere TrailBlazer prinir-o teaca de introducere de
dimenslune mai mica decat cea Indicata peellcheta. ConsultatiTabelul 1 pentru specificatiile
dimensiunilor tecilor de introducere.

2 Puneti cateterul pregatit peste firul de ghidare mtrodus in prealabil.
Atentie:asigurati-va ca diametrul si lungimeafirului de ghidare sunt compatibilecu cateterul de
sustinere TrailBlazer. Consultati Tabelul 1 pentru specificatiile dimensiunilor firelor de ghidare.
Aten”ie: pentru a evlta indoirea, avansati cateterul lent, cu pasi mid, pana ce capalut proximal al
firului de ghidare lese din caleler.

? Avansati cu atentie cateterul de sustinere TrailBlazer pana in vasul dorit, uriiizand imagislica
nuniosr.opica pentru avizualiza benzile de marcaj
Averlisment: daca intampina”i rezisten”a in orice momentin timpul procedurii de Inser®ie, nu
fortatl trecerea. Forfarea treceril in timpul procedurii de Insertie poate delerlora dispozitivul sau
lumenul. Daca se intampla acest lucru, retragefi cu atentie cateterul de sustinere.

Avertlsment: nu rasud”l cateterul daca s-a blocat i
poate deleriora dispozitivul sau poate leza vasul.

1 pare blocat. Rasucirea cu forta excesiva

Avertlsment: utilizati intotdeauna fluoroscopla au alta metoda de vizualizare atunci cand
manipulatl cateterul.

Atentie: nu avansati cateterul intr-un vas cu un diametru mai mic decat diametrul external
cateterului.

Scoaleti cu atentie caleterul de sustinere TrailBlazer, in tirnp ce mentmeti pozitia firului de ghida'e.
Note: pentru a utiliza cateterul pentru perfuzie, retrageb firul de ghidare }i atasali un dispozrtiv de
perfuzare (seringa, injectomat etc.), Nu depasiti o presiure de adrnisie a perfuzie! de 300 psi
Atentie: Nu depasiti presiunea maxima recomandata a perfuziei, de 300 psi.

Instruc/iunr de utilizore

Tabelul 2. Debitele cateterului curbat de sustinereTfajieiazer™ {ml/secunda}

Ser fiziologic Substanl] de contrast*
Diametrul
firului de
Model ghidare Lungime 150 psi 300 psi 1SO psi 300 psi
ASC-014 090 0,36 mm 90 cm 09 13 02 05
0,014 m
ASC-OU-135 0,36 mm 135cm 08 11 0,2 03
0,014 in
A5C-0U-150 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
0,014 in
A5C-013-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,013in
A5C-013-135 0,46 mm 135 cm 13 18 0.3 08
0,018 in
ASC-018-150 0,46 mm 150 cm 12 17 0,3 0,7
0,018 in
ASC-035-065 0,89 mm 65 cm 73 112 61 85
0.035 IP
ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 in
A5C-035 135 0,89 mm 1J5 cm 59 83 42 73
0,035 in
ASC-035 150 0,89 mm 150 cm 55 7 3.8 7.0
0,035 in
1Un amestec de 75% substanta de contrast Isovue 3/0 si 25%oser fiziologic ecbivalent
Scoaterea din uz
Atentie: dupa utilizare, acest produs constitule un posibil pericol biologic. Manipulatl  scoateti din

uz produsul in conformllale cu practiclle medicale acceplale si cu legile si reglementarile locale,
statale M nationale in vigoare.

Limitarea raspunderii privind garantia

Desi acest produs a fost fabrirarin conditii controlatecu atentie. Medtronic nu are niciun control asupra
conditiilor In care este utilizat acest produs Prir urmare, Medtronic hmiteaza toate garantiile, alat exprese,
cat ji impiicite. pnvitoare la produs, inclusiv, dar fara a se liinna la, once garantie implicita de comercializare
saudeadecvarelaunanumitscop Medtronic nuvafiresponsabilfatademciopersoanasatientitate
pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea.
defectarea, refunctionarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs. mdifcrent daca plangerile

se bazeaza pe garantii, contracte, raspunderea civila delicTuala sau once altceva Nicio persoani nu are
autoritatea sa oblige Medtronic la nicio declaratie sau garantiecu privire la acest produs

Excluderile Si limrtanle stabilite mai sus nu au intentia ji nu trebuie mterpretatea contraveni prevederilor
obligatoiii ale legislaliei aplicabile. Dac5 orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a

garantiei este considerata de once instania compelenta afi ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila,
validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata ji toate dreptunle§i obligatiile vor
fi interpretateji respectate ca si cum aceasta Declarable de declinare a garantiei nu ar coniine partea sau
clauza considerata nufa.
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BO3MOXXHble OCﬂO)KHeHVIﬂ/HeGJ'IarOI'IpVIFITHI:Ie ABNEeHUA
BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUA U HebNaronpuATHble ABNEHUA CPeaN NPOUNX BKIIOUAKT cneaytoume

= OCNnoxHeHWs B MecTe AocTyna [AncTanbHas aM6onua [BO3AyXOM, CrycTkamu
KpOBYM 1K 6nswkamm!

« Paccnoenue aptepun Pa3spbiB UHTUMbI

= ApTepuanbHblii cnasm MecTHaa nu cuctemMHas UHGeKnuus, Brouas
cencuc

« ApTepuanbHblil TPOMG0O3 Mepdopauus i paspsis cocyga

« Pa3spblB KaTeTepa C OTPbIBOM KOHYMKA U NucynbTANA

AuncTanbHoili am6onueit
« CmepTb Xupypruyeckoe BMelLaTeNbCcTBO

Cnocob nocTasku

MpeaynpexaeHue: 310 ycTpoiictBo noctasnsetcs CTEPU/IbHBIM v npegHasHauyeHo TONbKO Ans
0/]HOPa30BOro UCMONb30BaHNA. OBTOpPHas 06paboTka 1 cTepunnsaLns 3anpetleHsl. MosTopHas
06pa6oTka 1 CTepUNN3aLLMA MOTYT NOBbILWATL PUCK MH(DULMPOBAHNA NaLMeHTa U PUCK HapyLLeHWs
(hYHKLMOHNPOBAHNA ycTpoiicTea.

XpaHeHne

XpaHuTe rkoaaepxuvsatoluii katetep TrailBlazer*” B npoxnafHOM, CyXoM 1 TEMHOM MecTe He xpaHute
KaTeTepbl B MECTax, rfje O NoABEPKEHbI MPAMOMY BO3AENCTBUIO OPraHN4ecknx pacTBOpuUTeNeil,
VOHWU3MPYIOLLETO U3NYYEHUS 1 YIbTPA(UONETOBOTO CBETa PerynspHo NpoBoauTe nepeyyeT MHBEHTaps,
4TO6bI 06ECMEUNTL NCN0NB30BAHNE NOAAEPXKMNBAIOLLMX KaTeTepoB TrailBlazcr 40 UCTEUCHUH CpoKa
TO/JHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE yNaKkoBKU.

PeKOMeHAOBaHHbIE Matepunanbl

Co6ntoajas Npasmna acenTuku, NOAT0TOBbTE CNeAytoLye MaTepuanbl

« LUnpuL, 06beMOM 10 M, HANONHEHHBI CTEPUNbHBIM FeNapUHN3MPOBaHHbIM (U3N0NOTUYECKUM
pacTBopom

TpexxoA0BOi KpaHnK

MpPOBOAHMK COOTBETCTBYHOLIETO pasmMepa (pasMepHble XapakTepuCTUKI NPOBOAHMKOB CM. B Tabnuue 1)
Mrérpo,qmg)cep COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa (pa3MepHble XapaKTePUCTUKN UHTPOAbIOCEPOE CM B
Tabnuue

MogroToBka

MpepocTepexexne: NMepea NCNoNb30BaHNeEM TLiaTeIbHO OCMATpMBaiiTe ynakoBKy 1 kateTep,

uTOObI Y6eANTLCSA B OTCYTCTBUM NOBPEX/EHW BO BpeMs TpaHCMOpTMPOBKN. Ecnn KaTeTep

NoBPEeX/EH NN UMeeT Apyrue HapyLeHWs, He UCNONb3YiiTe ero.

1 OCTOPOXHO N3BNEKUTE KAaTeTep U3 BHYTPEHHE yNaKoBKu.

2 Mopaepxusatowmii katetepTral 1Blarer uMeeT runpoduabHoe nokpbiThe. Mepes BBeAeHNEM KaTeTepa
aKTUBMPYiiTe NOKPbITUE, NOTPY3MB KaTeTep B DU3NONOMNYECKNIA PacTBOP NPUON3NTENLHO Ha
30-60 cekyHA unn npoTepes TPy6GKy kaTeTepa MapneBbiM TaMMOHOM, CMOYEHHbIM (IU31ONOMMYEeCKUM
pacTsopom
MpepocTtepexxeHne: He NnpoTupaiite NOBEPXHOCTb KaTeTepa Cyxoit Mapneii.

3 [N BbITECHEHMA BO3/yXa NOACOeAVHUTE WNPUL, 06beMOM 10 M. HanoNHeHHBIi
renapuHN3MpoBaHHbLIM (13M0NOTMYECKMM PacTBOPOM, K I103POBCKOMY pasbemy KONNeKTopa 1
npomoiite npoceet

.

.

YKasaHus no npuMeHeHuto

| BBeguTe nogjepxusatowmii katetep Trail Blazer NoAKOXHO ¢ NOMOLLOI0 UHTPOABIOCEPa
COOTBETCTBYIOLLEr0 pasmepa
MpegocTepexkeHune: He nbiTaiiTech NPOBECTI NOAAEPXKUBaIOLL NI KaTeTep TrailBlazer yepea
WHTpOAbIOCEP C pa3sMepoOM MEHbLIMM, YEM YKa3aH Ha 3TUKeTKe. Paameprle XapakTepucTtnku
MHTpOAblOCepoe cM. B Tabnuue 1.
} YcTaHOBWTE NOArOTOBNEHHbIN KaTeTep no NpeABapuTeNbHO BBEAEHHOMY MPOBOAHUKY
MpepocTtepexxeHne: Y6eanTtech, 4To AnameTp 1 iMHa NPOBOAHMKA COBMECTUMbI C
nogaepxvsaiolmm katetepom Trallelazer. PasmepHble xapakTepuaHKu nNpoBoAHUKOB CM. B
Tabnuue 1.
MpegocTepexxenne: Bo n3bexaHune ckpyuMBaHus NpogsuraiiTe katetep MeaseHHo,
HeGoNbWKUMK Waramun A0 Tex nop, NnoKa n3 Katetepa He NoKaxeTcs I'IpOKCI/IMaJ'IbeIﬁ KoHel
NpoBOAHMKA.
AKKypaTHO NPO/BMHbTE NOAAEPXKUBalOLMIA kaTeTep TtailBlaze' 40 BbIGPaHHOTO COCyAa, NCMONbIYS
PEHTreHOCKONWUI0 ANa BU3yanusaymm MapKepHbIX No10COK

w

Mpeaynpexaexue: Eciv Ha 1l060M aTane npouesypbl BBEAEHNs BO3HUKAET COMPOTUBNEHME,
He NpuUKNaAbiBaiiTe ycunuii Ans npogBumkeHus. Mpunoxexue ycuauii Bo Bpems npouesypbl
BBE/IeHWA MOXET NPUBECTU K MOBPEX/EHMI0 ycTpoiicTBa uan npocseta. Ecnn 310 nponsoLno,
aKKypaTHO U3BNEKUTE NOAAEPXKMBAIOLUIA KaTeTep.

MpeaynpexaeHue: Ecv kateTep 3aCTPAA UM UMEIOTCS NOA03PEHUS Ha 3TO, He BpaLyaiiTe ero.
BpalyeHue ¢ Ype3MepHbIM YCUIMEM MOXET MPUBECTI K MOBPEX/AEHUIO YCTPOICTBA UM cOCYAa.
Mpeaynpexaexue: Mpy MaHUNYASLUAX C KATETEPOM BCETAa UCMOMb3YiTe PEHTTEHOCKOMMIO Win
ApYroii MeToz BU3yanusaLuu.

MpepocTepexxeHne: He BBOAUTE KaTeTep B COCY/, AUAMETP KOTOPOTrO MeHbLUe BHEeLHero
AnameTpa Katetepa.

A AKKypaTHO U3BNieKuTe NoAepXuBatoLnii kaTeTep TrailBlazer, HemoABIXHO yePXMBas Ha MecTe
NPOBO/HNK
MpumeyaHue: Ans NCNONb30BaHUSA KaTeTepa C Liefbko MH(Y3NN U3BNEKUTE MPOBOAHNK 1
nojcoenHUTe MHPY3MOHHOE YCTPOIACTBO [LNpUL,, aBTOMATUYECKWIA WnpuL, U T. N ) He npeBsbilaiite
BXOZIHOE WH(Y31OHHOe faBneHne 300 (yHTOB/KB Atoiim

WHCTPYKLMS MoskenayaTaumn Hepycckom sidblke

510484-0013 RU
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MpepoctepexxeHue: He npesbliliaiite MakcMManbHO PeKOMeH/J0BaHHOE NH(Y3MOHHOE aBNeHune
300 dyHTOE/KB. AH>IIM.
Ta6nuua 2. CKOpOoCTb NOTOKA Yepe3 N30THYTbI noaaepxuBaroLmii katetep TrailBlazer' [mn/
cekyHAay)

dusnonornyeckunii pacteop PacTBOp KOHTPacTHOro
BellecTBa*
[nametp 1SOchyntoB/ 300 hyHToB/  150¢hyHTOB/ 300 chyHTOB/
Mogens npoOoguuka  Anuua Ka.pio i KB. gwiian KB. A0 TN KB.A10>
ASC-014-090 0,36 Mm 90 cm 09 13 0.2 05
0,014 pgroiima
A5C-014-13S 0,36 Mv 135¢cm 08 11 0,2 03
0,014 groiima
ASC-014-150 0,36 Mv 150 cm 08 10 01 03
0,014 pgroiima
ASC-018-090 0,46 MM 90 cm 16 21 05 11
0,018 pgroiima
A5C-018-135 0,46 Mv 135¢cm 13 18 03 0.8
0,018 pgroiima
ASC-018-150 0,46 Mm 150 cm 12 17 03 0,
0,018 groiima
ASC-035-065 0,89 Mm 65 cm 78 11.2 61 85
0,035 pgroiima
ASC-035-090 0,89 Mm 90 cm 71 10.2 5.4 81
0,035 groiima
A5C-035-1 35 0,89 mm 135cm 59 83 42 73
0,035 groiima
ASC-035-1 50 0,89 Mmm 150 cm 55 .7 38 7.0
0,035 groiima

’CMecb 75 % KOHTPACTHOTO BelyecTsa Isovue 370 1 75 30 pacTBOpa, aHaNnorM4YHOro (hU3MoNoTMYeCKOMY

YTtunusauma

MpegocTepexxeHune: 10 OKOHYaHUU NPUMEHEHUS JaHHbI NPOAYKT NpeAcTaBNSET NOTEHUNANbHYIO
610/10TMYECKYI0 OMACHOCTb. Oﬁpau.l,eHmegyCTpoﬁcmgM HEro yTuan3aumio Cnefyer BelnoHATh

B COOTBETCTBUU CMNPUHATON MEAULMHCKON NPaKTUKOW N AeUCTBYOLWWUM permoHasbHbIM,
rocyaapCtBeHHbIM U HauWOHa/lbHbIM 3aKOHO4AaTe1bCTBOM Y HOpMaMW.

OTKas oT rapaHTum

XOTst fiaHHbIN NPOZAYKT N3TOTOB/IEH B CTPOTO KOHTPO/IMPYEMbI» YCTIOBUS K, KOMMaHus Medtronic Hernoxer
KOHTPO/IMPOBATb YCIOBMS IPUMEHEHSt aHHOTO NpoZyKTa. MoaToMy komnaHust Medtronic oTkasbiBaeTcs
OT BCeX rapaHTUiiHbIX 06513aTebCTB, KaK MPsiMbI», TaK W OMOCPeA0BaHHbIX, M0 OTHOLIEHMIO K AAHHOMY
NpOAYKTY, BK/KOUasi 6e3 OrpaHnyeHNii NoBble OMOCPeA0BaHHbIE FAPAHTUN MPUTOAHOCTI A5 MPOAAXKNA W
COOTBETCTBUS KaKoli-MGo onpeaeneHHoii uenn Komnaxus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU nepes
OGLIN IMLIOM U OpraHn3aLMeli 3a pacxofbl Ha MeAULMHCKOe 0GCNyXMUBaHUe WK 3a ioGbie npBMt e,
cnyyaiiHble UM OnocpesoBaHHb:e YBbITKY, BO3HWKLLME B pesy/bTate o60ro UCMonb3oBaHus, AedekTa,
HEMCNpPaBHOCTU UM €60 B paGoTe NPOAYKTa, BHE 3asMCUMOCTIA OT TOr0, OCHOBAHA /I MPETEH3NS O TaK1X
y6bITKax Ha rapaHTUHbIX 00513aTeNbCTBAX, KOHTPAKTaX, FpaKAaHCKUX NPaBOHapYLIEHUSIX U ApYTUX
06CTOATENLCTBAX HU OAHO MLO HE UMEET NOSHOMOUMM CBA3bIBATL KOMMaHWo Medtronic KakuMu-n6o
3aABMIEHUSIMU UNIN TapaHTUSIM NO OTHOLLEHNIO K JAHHOMY NPOAYKTY

BbILUEN3NIOXKEHHDBIE UCKIIOUEHNS W OTPAHNYEHUS HE MOTYT NOHMMATLCS AW UCTONKOBbLIBATLCS TakiM
06pa3oMm, YTOGbl NPOTUBOPEUNTb 06si3a noso np! npaBoBbIX HOPM Ec/n
Kakasi-m6o YacTb W yCrIoBNE AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CYAOM KOMMETEHTHOM
IOPUCANKLNN HE3AKOHHBIM, HE VIMEHOLLMM 3aKOHHOI CUbI UMW NPOTUBOPEYALLYUM KaKUM-1GO
NPUMEHsIeMbIM MPaBOBLIM HOPMaM, OCTafbHas YacTb OTKa3a OT rapaHTUM BY/eT CUMTaTLCS MMetoLLelt
10PUANYECKYIO CUMY, U BCe NpaBa 1 06s3aTeNbeTBa By/AyT TONKOBATLCS M MPUHYAUTENLHO 06ECneunBaThCs,
KaKec/MbblJaHHLINOTKA30TrapaHTUMHecoNepXan OTAeNbHbI» YacTei Uan YCNoBuiA, KOTopble Gbin
NPU3HaHbI HE UMEIOLYMMI 3aKOHHOM CUNbl
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Spogob dodavky TabulVa 2. Rychlosli prletoku cez zahnu(y podporny kateter Traiieiazer’ (ml/sekundul
Varovac\le:Toto zariadeniesa dodava STERILNE vyhradnena jednorazove pouiltle.Neregenerujte

ani opalovne nesterillzujle. Regenerovanie a opatovne sterilizovaniemdzezvysit'riziko Infekcle Fyzlologlcky roztok Konlrastna latka*
pacienta a riziko zhorienia funkcnosti zarladenia. Priemer
f vodiaceho
Skladovanie ) ) ) Model drotu Dfzka 150 psi 300 psi 150 psl 300 psi
Podporny kateterTrailBtazer'~ skladujte na chladnom, suchom a Imavom mieate KaleTre neskladujTe na
mieste priamo vyslavenom organ ickym rozpustadlam, lonizacn“mu ziareniu alebo ullralialovemu svetiu ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 0.2 05
Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa podporny kaleterTraiieiazer pouzil pred uplynotim datumu 0.0t4palc>
najneskorsej spotreby uvedenom na ozrraceni na obale Otdp
Odpomcane polozky A5C-OM-135 0,36 mm 135 cm 08 1 0.2 03
Pouzitim sterilnej techniky si pnpravte nasledujuce polozky 0,014 paica
« 10ml irijekdmj scriekacku naplnend steriinym hepannizovanym fyziologrckym roztokom
X ) I . . it 4 s ym fy greky ASC-014-1 50 0.36 mm 150 cm 0.8 10 01 03
« trojcestny uzatvaraci venlil 0.014palca
« vodiaci drot s vhodnou velVostou (pozrile s tabblku 1so speolflkaclaml ve/kosti vodiacrch drbtov) olap
= zavadzacie puzdro s vhodnou velkostou (poznte si tabulku 1 so specifikaciami velVosti zavadzadch A5C-O1B-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 M
puzdieri 0.0lISpalca
Priprava
Upozornenie: Pred pouzKim dokladne skontrolujte baleniea kateter a overte, d nedoslo paces ASC-013-135 0.46 mm 135¢cm 13 18 03 08
dopravy kzladnemu poikodeniu, Nepouzivajte kateter, ak jeposkoderty alebo poruseny. 0.0lISpalca
1 Opalrne vyberte kaleter zvnutorneho batema.
2. Podporny kateter TrailBlazerie potiahnuty hydrofilnou vrstvou. Pred zavedenim katetra aklivujte vrstvu ASC-0IB-150 0,46 mm 150 cm 12 L7 03 0.7
ponorenim katetra do normalneho fyziologickeho roztoku na dobu pnblizne 30 az60 sekund alebo 0.0IS paica
ulrile telo katetra nasiaknutym gazovym tampdnom
Upozornenie: Povrch katetra neulierajte suchou gazou. ASC-035-065 0.89mm 65cm 73 1n2 61 85
3 Vytlacte vzduch pripojenim 10 ml injekcnej striekacky naplnene; hepannizovanym fyziologickym 0,035 paica
tokom ku konektoru luer lock na zberaci lachmte kanal.
roztokom ku konektoru luer lock na zberaci a preplachmte kanal ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 7 102 54 a1
Navod na pouzitie 0,035 paica
1 Zavedte pod.porny katele(TraIIBIazer petkolanne pomocou zava(?lzaaehopuzdra svhot?lnou velkosfoii ASC-035-135 0.89 mm 135 cm 59 83 47 73
Upozornenie: Nepokusaite sa zavadzat podporny kateter TrailBlazer cez zavadzacie puzdro 0,035 paica
s mensou velkosldu, nezje uvedena na oznaceni.Speclfikacle velkosti zavadzacieho puzdra sij 035 p
uvedene v tabulVe 1, . ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 55 77 38 70
2 Umiesinite prrpraveny kaleter na predtym zavedeny vodiaci drot 0035 paica
Upozornenie: Dbajte ra to, aby priemer a dizka vodiaceho drotu boli kompatibilne s podpornym ! P
katetrom TraiIBlazer. ~pecifikacre velkosti vodiaceho drotu su uvedene v tabufke 1 «ilmes 75 3akontrastneho media Isovue 370 a 25 U roztoku ekvivalenfneho s fyziologickym roztokom
Upozornenie: Aby ste predisli zalomeniu, kateter posiivajte pomaly, po malych kiiskoch, az kym . )
sa z katetra nevysunie proximalny koniec vodiaceho drotu, LIkVIdaCI_a . . i .
3 Opatrne zavedte podporny kateter TrailBlazer do pozadnvanej vaskiilatury za pomoci skiaskopickej Upozorenie: Po pouziti moze lento produkt predstavovat'potencialny biologicky nebezpecny
vizualizacieznackovacirh pruzkov odpad. Nakladajte s nim a zlikvidujte hovsuladesozauzivanoulekarskou praxou a s prislusnymi

X . . X miestnymi, regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.
Varovanie: Ak kedykalVekpocaszavadzania narazlte naodpor, nepostupujte dale; nasilu.
Postupovanie dalej nasilu pocas zavadzania moze poskodit'zariadenie alebo stenu cievy. Odmietnutie zaruky

V takom pripade opatrne vytiahnite podporny kateter. Hoci bol lento produkt uyrobeny za starostlivo sledavanych podmienok, spolocnost Medtronic nemoze
ovplyvnil podmienky, za akych sa tento produkt poufiva Spolocnost Medtronic preto odmieta uselky

Varovanie: Nekrut'te katetrom, ak je zaseknuty alebo mate take podozrenie. Krutenie zaruky, vyslovne aj imphcitne, tykajijce sa tohto produktu, okrem meho vralane akejkofvek implrcitnej

isadmernou silou moze sposobit’ poskodeniezariadenia alebo cievy. zaruky preda|no5ti Cl vhodnosli na konkretny ucel. Spolocnost Medtronic nenesie zodpovednost voci
Varovanie: Pri manipulacll s katetrom vzdy pouzivanie skiaskoptu alebo Inti vizualizaclu. ziadnej fyzickej am pravnickei osobeza ziadne lietebne naklady a am za pname, nahodne ci nasledne

. ) ) K R X o skoriy sposobene pouzivanim, poruchou.zlyhanim alebo nespravnym fungovamm produktu. bezohfadu
Upozornenie: Kateter nezasuvajte do cievy s mensim priemerom, akoje vonkajsi priemer na to. cl je narok na nahradu takychto skodvznesenynazaklade zaruky, zmluvy. protipravneho konania
katetra. alebo inej pravnej teone. 2iadna fyzicka am pravnicka osoba nema ziadne opravnenie zaviazat spolocnost

A Opatrne vytiahnite podporny kateter Trail Blazer pri sucasnom udrziavant polohy vodiaceho drotu Medtronic k poskytovamu akehokolvek vyhlasenia alebo zaruky v suvislosti s tymto produktom

Poznamka: Ak chcele poulit kateter na infuziu, vytiahnite vodiaci drot a pripojte infuzne zanadenie Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byt'v rozpore aambysanemali povazoval za vynimky
iin;ekenu striekacku, automaticky injektor a podobnel. Neprekracujte vstupny infuzny llak 300 psi. aobmedzenia, ktore su v rozpore s povmnymi nanadeniami relevantnych pravnych ustanoveni Ak bude
Upozornenie: Neprekracujte maximalny odporiicany infuzny tiak 300 psi, fubovotny Slid kompetenlnej jurisdikcie povafovaf niektoru cast alebo podmienku tohto Odmietnutia

zaruky za nelegainu, nevynutiteinu alebo nezlutitelnu srelevamnymi pravnymi ustanovemami, vyhlaseme
sudu nebude matvplyv na plainestzvysnych cast! tohto Odmietnutia zaruky a vsetky prava a povmnosti
sa musia posudzovat a presadzovat tak, akokebytoto Odmietnutie zaruky neobsahovalo tu cast aletio
podmienku, ktora bola vyhiasena za neplatnu

Ndvadna poubue 5/oven6na
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pnpomocka.

Shranjevanje

Podporni kaleterTrailBlaref" hfante na hladneni, temnem in Mjhem inestu Katetrov ne shranjujie na
meslu, kler bodo neposredno izpo«av(jeni organskim topitom, iomzifajocemu sevanju ali ullravijolicni
svetlobi Zaloge razporedite lako, da podporni kateter TrailBlazor uporabite pred datumom izleka loka
uporabnosti, navedcnem na ovojnini.

Priporoceni phpomocki

Nasledn]e pnpomocke pnpravitez uporabo stenine tehnike

= 10cc brizgalka, napoinjena shapanniziranofiziolosko raztopino

= 3-potnapipa

« Vodilna zica pnmernevelikosti (glejte tabelo 1za sperilikacije velikosti vodiine zicel

« Uvajaln tulec primerne velikosti (gle)te tabelo t za specifikaoije veiikosli uvajalnega luica)

Priprava

Pozgr: Pred uporabo pozorno preglejte embalazo In kateter terse prepricajte, da med dobavo nisla

bila polkodovana. Katetra ne uporabljajte, ce )e poskodovan all pa ni vec sterilen.

1 Pievidno vzerriite kaleter iz notranie ovojnrne.

2 Podporni kateter TrailBlazer)? pteirlecen s hidrolilno ptevleko Preden vstavite kaleler, akiivirajte
ptevleko, take da potopite kateter za pnblizno 30 do 60 sekund v obicajno fiziolosko raztopino ali
obrisete tulec katetra zgazo ali gobico, navlareno s fiziolosko raztopino
Pozor: Ne brisllepovrsine katetra s suho gazo,

3. 7a odstranitev zraka na nastavek luer na razdelilniku prrkijucite 10 cc brizgo. napoinjeno s hepanzirano
fiziolosko raztopino, m izperite lumen

Navodila za uporabo

1 Podporni kateter TrailBlazer uvedite perkutano. s primernovelikim uvajaimm lukem.
Pozor: Podpornega katetra TrailBlazer ne poskusajte vstavill skozi manjil uva/alni tulec, kot je
navedeno naoznaki.Za specifikacijezadolocanje velikosti uva/alnega tuica glejte tabelo 1.

2 Pripravljeni kateter namestite nad ze vstavijeno vodilna zico
Pozor: Preverite, da sta premerin dolzina vodilne ik e zdruiljiva z podpornirn katetrom
TrailBlazer. Za specifikaeije velikosti uvajalnega tuica glejte tabelo 1,
Pozor Kateter vstavijajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pri tem ne upogiba, dokler
proksimaini del vodiine ziee ne iztiopi iz katetra.

3 Previdno potiskajte podporn: kateter TrailBlazer do zelene zile, s pomoqo fluoroskopskega prikaza za
vizualizacljo oznacevalnifi trakou.
Opozorllo: £e med postopkom vstavijanja kadarkoli zacutite upor, ne potiskajte na silo. Pri
postopku vstavijanja lahko poliskanje na silo poskoduje pripomocek ali lumen, Cese to zgodi,
previdno izviecite podporni kateter.
Opozorllo: Ce se kateterzatakne ali sezdi, da se je zataknil, ga ne vrtite. Prekomerna slla pri
vrtenju lahko poskoduje pripomocek ali zilo.

Opozorllo: Pri premikanju katetra vedno uporabljajte fluoroskopijo all drugo metodo za vizualnl
nadzor

Pozor: Katetra neuvajajte viilo, kalere premer je manjsi odzunanjega premera katetra.

4 Previdno odstranite podporni kateterTrailBlazer, medlem pa ohranjajte polozaj vodiine ziee.
Opomba:Za uporabo katetra za infundiranje izvlecite vodiino zico in pnkljucite infuzijsko napravo
Ibrizgo, mehanski injekcijskisistem, ipd.). Ne presezile tlaka dovajanja v vrednosti 300 psi

Pozor: Ne presezite najvecjega priporocenega tlaka dovajanja v vrednosti 300 psi,

Navcdih za uporabo

310484-00la SL
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Tabela 2. Hitrosti pretoka (ml/s) za ukrivije 1Ppodporne katetreTraiieiazer”

Fizioloika razlopina

Model vodiine iice Dolzina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

451-014'090 0.361 1 901t 09 13 0,2 05
0.014 it

I 50-014-135 0.360 n 135¢n 0,8 11 0,2 0,
0,014 ¢its

£50-014-150 0,361 1 Lio oo 08 1,0 01 03
0,014 it

4§l 018-090 0,461 1 90 ¢ 16 21 05 11
0,018 it

4 5-018-135 0461 1 13511 13 18 03 0.8
00 lpaln

4§0-013 150 0,460 ¢ 1500111 12 17 03 0.7
0,018y 4ita

4$0-035-065 0.89n ¢ 65cn 78 11,2 6.1 85
0,035) it

450 -035 090 0891 90 ¢ 71 10,2 54 81
0.035¢ 4t

4§0-035-135 0,891 135tn 5.9 83 4,2 73
0035y i1

4i0-035-150 0,891 1 150¢n 55 77 38 70
0,035 ¢t

oloesanica 750kontrasinega moedijs lsovuee 37000 25% retopine enakovredae fizjoloskitattopni
Odiaganje

Pozor: Pouporabl je ta Izdelek biolosko nevaren odpadek. Pripomocek uporabljajte In odstranitev
skladu s sprejetimi zdravnisklmi postopkiin veljavnimi lokalnimi in drzavnimi zakoni ter predpisi.

Zavrnitev jamstva
pvje bilizdelek irdelan vpororno nadzorovanid razm erah, druifea Woedtronic nin g nadrore nad
boseta indelek vporablje Dojuba Wedtronic zeto tavrata vig i naalingrnaceii
bijpenos babrsrin bolinaznavenin jan stvonm glede primernostizaprodajo
¢ vonanj Orurha Woedtronione odgovarjg nobenifivicaialipravaiosed
dravetvene stroshe aflbakosan kolineposredno, nakijueno allposiedivnoitodo, kije
eholivporabe, oy papake ab vepravilrega delovanje ndelba. ne glede na to.eli
pdskodnm skivehtevek lemeljing jamstve, pogodbioodskodovanju ab cem drugen Nobena oseba mma
pibatrsnib pooblestil, s baterim ibidruabo Wedtronic rave babrsnen v hoiizagotovily alijamstily
poveravititdelton
Tgornje ndpovediinonejitve
innesa
neuvel
lov
i

tekatrine bl
posledice hakr

Pise vamenjene nasprotovanjo obvernn dolochan
ejo bitiobravnavane bottake Ceje

veljgvnerakonodie
Faten tolidelallpogojte ravenitie jinstva nezekonit
IWvnasproijy zveljavree takons pristojrega sodisea, to nevplivg na veljavnostpreos
Tritve jam stva;ese pravice inobvernostipabodo obravnavane in lovesene kotda ta ravenitey
sehuje neveljpvneys eliahpogoi
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Nacin snabdevanja

Upazorenjci Ovo sredstvo se isporucuje STERILNO naten)sno iskijucivo za jadnokratnu upotrebu.
Nijeza ponovnu obradu Hi ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada i resterillzactja mogu povecati
rizik od infakcije za pacijenta, kao irizik da dode do naruiavanja performansi medicinskogsredstva,

Skladistenje

Cuvajte Trail Blazer""pomocni kateter na hladnom. suvom itamiiom meslu. Nemo)te cuvati katetere ra
mestu gde su direktrio izloieni organskim rastvaracima, jomzyjucem ziacenju ili ultraviolelnoj svetlosti.
Rolirajte inventar kako bi se Trail Blazer pomocni kateteri korlstili pre i5teka, Roka trajanja” navedenog na
eliketi pakovanja

Materijal koji treba imati

Pripremte sledeci materijal, vodeci pntom racuna o sterilnosti:

spnc od 10 kubnih cm napun|en sterilnim, hepanniziramm fizioloskim raslvorom

trokraVi ventil

zicanl vodic odgovarajuce velicioe vpogledajte Tabetu 1 kako b»sTe se upoznali sa specifikaciiama za
velicinu zicanog vodica)

navlaka uvodnika odgovarajuce velicme ipogledajle Tabetu 1 kako hi*re se upoznali sa specifikacijama
za veiicinu navlake uvodmkal

Priprema

Oprez: Pazijivo pregledajte pakovaiije i kateter pre primene, kako biste se uverili da nijedoilo

do bito kakvog ostecenja tokom transporta. Nemojte korisliti kateter ako je ostecen ili ako mu je

rxarusena sterilnost.

1 Pazljivo izvadite dijagnostickl kateter iz unulrasnjeg pakovanja

2. TrailBlazer pomocni kateter jeoblozen hidrofilmm zastitnm slojem. Pre umetanja katetera, aklivirajte
zastitni sloj ispiranjem katetera u fizioloskom rastvoru pribliino 30 do 60 sekiindi ili brisanjem tela
katetera gaznim tupferom kojijenatopljen fizioloskim rastvorom
Oprez: Nemojte brisali povrsinu katetera suvom gazom.

3 Dabiste izbadlivisakvazduha, poveiite spric od 10 kubnih cm napunjen hepariniziramm fizioloskim
rastvorom na luer lock pnkljucak na razvodnoj cevi i ispente lumen

D

Uputstva za upotrebu
1 Plasirajte TrailBlazer pomocm kateter perkutano, konsteci navlaku uvodnika odgovarajuce velicine.
Oprez: Ne pokusavajte da provucete TrailBlazer pomocni kateter kroz navlaku uvodnika
kojaje manja od velicine naznaeene naetikeli. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa
specifikadiama za odredivanje velicine navlake uvodnika.
Navucite pripremljeni kateter preko prethodno plasiranog zrcanog vodica
Oprez: Pobriniteseda preenik i duzina zicanog vodica budu kompatiblini sa TrailBlazer
pomocnim kateterom. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa specifkaeijama za velicinu
zicanog vodica.
Oprez; Da biste izbegll nablranje, ubacujte kateter polako, u mallm pomactma, dok se
proksimalnl kraj zicanog vodica ne pojavi iz katetera.
3 Pdzijivo uvodite Trail Blazer pomocni kateter dociljnih krvnih sudova, konsteci fuoroskopiju za
vizualizaciju markera.
Upozorenje: Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte
pokusavati da kateter plasirale silom. Nasilno plasiranje katetera tokom postupka uvodenja
katetera moze da osicti medicinsko sredstvo ili lumen. Ako se ovo dogodi, pazijivo izvucite
pomocni kateter

N}

Uporcirenje Ako se kateter zaglavi ili se cini da je zaglavljen, nemojte ga upredati. Upredanje
katetera prelerarrom silom moze da osteti medicinsko sredstvo ili krvrii sud.

Upozorenje: Uvek koristite fluoroskopiju prilikom rukovanja kateterom.
Oprez; Nemojte gurati kateter u krvni sud, cljl je precnik manji od spoljasnjeg precnlka katetera.
4. Pazijivo izvucite Trail Blazer pomocni kateter, ne menjajuci ptilom poloiaj zicanog vodica.

Napomena; Da biste kateter konsiili za infuzlju, izvucite zicani vodic i povezite infuzioni uredaj (spnc,
automatski injeklor itomeslicno). Nemojte povecavaii ulazni infuziom pritisak iznad 300 psi
Oprez: Nemojte prelazlll maksimaini preporuceni inluzioni pritisak od 300 psi.

Upatstm 20 upotrebu srpskijezrk
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Tabela 2.Brzine protoka za TrailBlazer'™ pomocni zakrivljeni kateter |ml/sekundi]

Fizioloski rastvor |
Precnik
zicanog . X . "
Model vodica Duzina 1SO psi 300 psi ISO psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 0.2 05
0,014 in

ASC-014-135 0,36 mm 135cm 0.8 11 0,2 0.3
0,014 in

ASC-014-150 0.36 mm 150cm 0.8 10 01 03
0,ai4in

ASC-018-090 0,46 mm 90 cm 16 21 05 11
0,018 in

ASC 018-13S 0,46 mm 135cm 13 18 03 08
0.0ISin

ASC-Otfi-150 0.46 mm 150 cm 12 17 03 07
0,018 in

ASC-035-065 0,89 mm 65 cm 78 112 61 85
0.035 in

ASC-035-090 0,39 mm 90 cm 71 10,2 54 81
0,035 in

ASC 035-135 0.89 mm 135¢cm 59 83 42 73
0,035 in

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 55 7 38 70
0,035in

*Mesavina 7b% Isovue 370 kontrastnog sredslva i 2b°orastvora ekvivalentnog ftzioloskorri rastvoru

Odiaganje

Oprez: Nakon upotrebe. ovaj proizvod predstavija potencijalnu biolosku opasnost. Medicinskim
sredstvom rukujte i odiozite ga u otpad uskladusaprihvacenom medicinskom praksom i
primenjivim lokalnim, drzavnim i nacionalnim zakonima | propisima.

Odricanje od garaneije

lakojeovaj ,proizvod" proizveden u u pazijivo kontrolisanirn usiovima, kompanija Medtronic nema
kontrolu nad usiovima konscenja ovog proizvoda Kompanija Medtronic se zbog toga odrice svih
garancija, izricitih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljucujuci izmedu oslaSog, eventualne
podrazumevane garaneije omogucnostiprodaje ill primenijivosti zaodredenusvrhu. Kompanija
Medtronic nece pravno odgovarati nijednom fzickom ili pravnom lieu za eventualne rnedicinske
troskove ill direktne, slucajne ih posledicne stete izazvane eventualnom upotrebom.defektom, greskom
ill otkazivanjem proizvoda. bez obzira na to da lije zahtev zasnovan na garaneiji, ugovoru, deliktu ih po
drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlascenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garaneiju u
vezi sa proizvodom

Iskijucenja iogranicenja navedena iznad msu tiamenjena za i ne smeju se tumacUi tako da se ne slazu

sa obaveznim odredbama primenijivog zakona Ako sud merodavne nadleznosti utvrdi da je neki dec

ill odredba ovog Odricanja garaneije nezakomia, da se ne moze sprovesti H daje neusaglasena sa
primenijivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostaiih delova Odneanja garaneije, a sva prava i obaveze
tumacice se i sprovodili kao da ovo Odricanje garaneije ne sadrzi odredeni deo ih odredbu koja se smatra
nevazecom.
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Forvaring

Forvsra stodkatetern TrailBlazer'” svalt, torrt och morkt. Forvara inle kaTcUar sS att de utsatts direkt

for organiska losnmgsmedel, jornserande straining eller ultraviol™tt )]us Setlll art produkterna i lagret
cirkulerar s5 att stodkatetrarnaTrailBlazer anvands foredet ulgangsdaturri som anges pS forpackmngen

Rekommenderade artikiar

Forbered foljande artikiar med sferil teknik.

« 10rnlspruta fylid med steril hf>parlmserad koksafUosmng

= Trevagskrari

« ledare av lamplig storlek (ledarens slorlek spec5fic»!IrasiTabell 1)

« irkforingsh/lsa av latnplig storlek (ledarens storlek speaficeras iTabell 1:

Forberedelse

OBS! Inspektersforpackningen och katetern noga fore anvandningfor att verlfiera att ingen skada
har uppstalt under transporlen.Anvand inte katetern om denar skadad eller forsamrad.

] Taforsiktigt upp katetern ur mnerforpackningen

2 Stodkatelern TraiJBtazerar belagd medenhydroftlbelaggnmg InnankaTelernforsinskabelaggmngen
aktiveras genom att katetern sanks ner ivanlig koksaltlosntng i ungefar 30 till 60 sekunder, eller genom
att kateterskaftet torkas av med en koksalTmallad gasvavskomptess
OBS! Torka inte av katetern med torr gasvav.

3. Ttyck ut eventuell luft genom att ansluta en 10 ml spruta fylid med steril heparinisetad koksaltlosning
till luerlockkopplingen pi forgrenmgen och spola lumen.

Bruksanvtsning

1 For mstodkatetern Trail Blazer perkutantmedhjalpaveninfonngshylsaavlampligstorlek
OBS! Forsok inte att fora fram stodkatetern TrailBlazer genom en inforingshyJsa som ar mindre
an vad somanges pa markningen, | Tabell 1Bnns spectfikationer forinforingshylsans storlek,

2 Placera den forberedda katetern over en redan inford ledare
OBS! Sakerstallatt ledarens diameter och langd ar kompatibla med stodkatetern TrailBlazer. |
Tabell 1finns specifikationer for ledarens slorlek.
OBS! Undvik att katetern kinkas genom att fora fram den lingsamt | sma steg tills ledarens
proximala ande sticker ut fran katetern.

3 For forsiktigt fram stodkatetern TrailBlazer till onskad vaskulatur Anvand fluoroskopi for att se
markorbanden
Varning: Om det kanns molstand nagon gang under inforandel skaframforandet Inteforceras.
Om framforandet forceras under inforandet kan enheten eller dess lumen skadas. Om delta
skulle handa ska stodkatetern dras bort.

Varning: Vrid inle katetern om den har eller forefaller att ha fastnat. Om den vrids med stor kraft
kan enheten eller karlet skadas.

Varning: Anvand alltid fluoroskopi eller annan genomlysning niir katetern hanteras,

OBSI For inte in katetern i ett karl vars diameter ar mindre an kateterns ytterdiameter.

Hall kvar ledaren pa plats medan stodkatetern TrailBlazer forsiktigt tas bort

Observera: Om kateternskaanvandastorinfusiontasledarenbortocheninfusionsenhettspruta,
hogtrycksinjektor osvl ansluts Overskrid inle ett mfusionstryck pi 300 psi vid rnloppet

OBS! Overskrid Inte det hogsta rekommenderade Infusionstryckel pa 300 psi.

iR

Hruksonvisning
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Tabell 2. Flodeshastigheter (ml/sekund) for den vinklade stodkatetern TrailBlazer"

Koksaltlosning Kontrastmedel*

Ledarens . .
Model! diameter Langd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-D14.090 0,36 mm 90 cm 09 13 0.2 0.5
0.014m
A5C-014-135 0,36 mm 135cm 08 11 0.2 0.3
0,0M D
ASC-014-15Q 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
0,014 in
ASC-01S-090 0.46 mm 90 cm 1.6 21 05 11
0,018 m
A5C-018-135 0,46 mm 135¢cm 13 18 03 0.3
0,018 m
ASC-OtS-tSD 0,46 mm 150 cm 12 17 03 07
0,018 in
ASC-035 065 0,89 mm 65 cm 78 11.2 61 85
0,035 in
ASC-035-090 0,89 mtn 90 cm 71 102 5.4 81
0,035 in
A5C-035 135 0,89 mm 135 cm 5.9 83 42 73
0,035 in
ASC-035-150 0.89 mni 150 cm 55 7 38 7.0
0,035 in

1En blandnrng av 75 3oIsovue 370 kontrastmedel och 25 "“bkoksaltlosning eller motsvarande

Kassering

OBS! Efteranviindning utgor produkten en potentlell blologlsk risk. Hanlera och kassera enheten
lenllghet med godkanda medicinska rutiner och gallande lokala och natlonella lagar och
fhreskrifter.

Garantifriskrivning

Oaktat att produkten hat ttllverkats under noggtant kontrollerade forhallanden har Medtronic ingen
koniroll over under vilka forhallanden produkten anvands. Medtronic fnskriver sig darfor belt fran alia
garanlier sivai utiryckllgasom underforstidda, vad galler prndukten, inklusive men e; begransat till
eventual Igarant! om saljbarhet eller lamplighet for ett specihkt syfte. Medtronic ska mlevara ansvangt
gentemot nigon person ellerjundisk person for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta

eller oavsikfliga skador eller foljdskador som uppkommer med anledmng av anvandning av, bnst, fel

eller funktionsfel pa produkten, oavsett om kravet grunriar sig pa paslaende om garanti, avlalsbrotl,
skadegorande handling eller annat Ingen person hat beborighet alt binda Medtronic vid nigon utfaslelse
eller garanti som galler produkten

De ufeslutningar och begransnmgar som angesovan ar inte avsedda att sla i strid med tvingande
foreskrifter enligt tillamplig lagstifinirig och ska mte heller tolkassa Om en behorig domstol skulle anse att
nagon del eller term i denna garantifriskrivning ar lagstndig, ej verkstallbar eller star istnd med tillamplig
lagstiftning, ska giltigheten av ovtiga defar av derma garantifriskrivning inte beroras av detta och alia
rattigheteroch skyldigheter ska tolkas och verkstallas som om denna garantifrrsknvmng inte inneholl den
speciella del eller term som anses ogiltig.
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$okd] ¥, Trail Bwmer™ s ol dustek kateteri



TedarlkSUimi Tablo2.TrallBlazer~a(ili destek kateteri aki$ hizlari (ml/saniye)

Uyari: Bu crhaz sadece tek kullanim i*in STERIL olaraktedarik adilmiftir. Yenideni®lemetabi
tutmayin veyayeniden sterilize elmeylIn.Yenlden i;1leme kanmasi ve yeniden sleriiizeediimesi hasta
enfeksiyonu riskini ve cihaz performansinin zarar gdrmesi riskini arttirabilir.

Saklama Model gapi Uzunluk 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
TrailBlazer'~ destek kateterini serin, karanl”k vekuru bit yerde saklayin Kateterleriorganik ~ozuculere, A5C'014-090 0,36 mm 90 cm 09 13 02 05
lyonlaitirici radyasyona veya ultraviyole iSiga dogrudan maru? kalacaklari yerlerde saklarnayin TrailBlazer Do i ! i :
desfek katefermin, ambalaf etiketmde belirlilen Son Kullanma Tanhinden once kullaniimasini sagiayacak 0,014ing
jekilde, urunlefin stok siralarini duzenleym ASC-014 135 036 mm 135cm 08 11 02 03
dnerilen Ogeler 0,014 ing
Steril teknik kuilanarak ajagidaki ogeleri Kazitlayin-
« StPnl heparinize salm ile doldurulrrus 10 cc'liksinnga A5C-014-150 0,36 mm 150 cm 08 10 01 03
« Ui yoliu vana 0,014ing
= Uygun boyutta kilavuz tel ~Kilavjz telin boyutla ilgili tekmk ozellrklen ii;in bkz. Tabio 1) 018 05 1
= Uygun boyuttaki mtroduser kilif {Introduser kilifm boyuiia ilgili teknik ozefliVleri ii;in bkz. Tablo 1 ASC-018-090 g'gfsn::; 90 cm 16 2 ’ 3
Hazirlik '
Dikkat: Kuiianmadan once, kateterirr ve steril ambaiajm nakliye strasinda hasar gormedigini ASC-010-135 0,46 mm 135¢cm 13 18 03 08
dogruiamak i~in dikkatiiceinceieyin. Kateter hasaritysa veya zarar gdrmijfse kuiianmayin. 0,018 ing
1 Kateten artibala)indan dikkatlice i;(karrn. ,
2 TrailBlazer destek kateten hidiofiiik kapiama lie kaplidir. Kaleteri yerlejtirmeden oitce, kateten yakia®ik ASC-018-150 0,46 mm 150 cm 12 12 03 0.
30 ila 60 saniye sureyle normai salm gozeitisme daldirarak veya kateter jaftmi salin emdiriimlj gazli bez 0,018 ing
lie silerek kaplamayietkirlejtirm
Dikkat: Kateter yilzeyini kuru gazli bezle silmeyiit. ASC-035-065 0,89 mm 65cm 28 112 61 85
3 Havayi gidermek igin, steril heparinize sailn ile doldurulmus O cc'ltit ~inngayu rranifold uzerindeki luer 0,035 mg
kilidine takin ve lumeniyikaym. ASC-035-090 0.89 mm 90 em 71 102 54 o1
Kullanim Yonergeleri 0,035 ing
1 '(I;ll'g:IaBklayz:rliggierﬁk kateterinl boyutu uygun {ekilde belirlenmlj bir introduser kilif kuilanarak, perkutan ASC-035-135 0,89 mm 135 cm 59 83 42 23
Dikkat: TrailBlazer destek kaleterini etiketrnde onerilenden daha kii“uk boyutlu bir introduser 0,035 mg
kiliftan gegirme giri*iminde bulunmaym. Introduser kilifin boyulla ilgili teknik ozellikleri i;in
bke Tablo L. ASC-033-T50 0,89 mm Is0 cm 55 1 38 20
2 Hazirlanmijkatelenoncedenyerlejtirilmijkilavuzlelmuzetine yerfejtinn 0,035 mg

Dikkat: Kilavuz telin ;apinin ve uzunlugunun TrailBlazer destek kateter! Ille uyumlu oldugundan
emin olun. Kilavuz telin boyutla ilgili teknik ozellikleri i*in bkz. Table 1.

Dikkat: Kivrilmasini engellemek i;in, kateter! kilavuz telin proksimal ucu kateterden “ikincaya
dek, kij*uk kademelerle yava™ a ilerietin.

i TrailBlazer destek kaletenm islenen damara dogru dikkatlice ilerletm ve floroskopik goruntulemeden
yararlanarak belirtei; barttlarmi goruntuleym.
Uyari: Yeriestirmei®leml sirasiisda herbangi bir noktada diren”lekarilajilirsa zorla ge~irmeye
fali"mayin. Yerlejtirme ijlemi sirasinda cihazin zorla gefirllmesi clhazda veya lumende hasar
olu;masina yol afabillr. Boyle bir durumda destek kateterini dikkatlice (ekerek (ikarin.
Uyari: Eger kateter siki;tiysa veya siki;mi> gib! goriinliyorsa katetere tork uygulamayin. A;iri
derecede gii; ile tork uygulanmasi cihazda veya damarda hasara neden olabillr.
Uyari: Kateteri hareket ettirirkenher zaman floroskopi veya digergoriintulemeyontemlerini
kullanin.
Dikkat; Kateteri, (api katelerin dij (apindan daha kiifuk olan birdamarm 1(1nedogru
ilerlelmeyin.

4 Kilavuz telin konumunu korurken, TrailBlazer destek kateten nr dikkatlice i;ikaim

Not: Kateten mfuzyon igin kullanmak uzere kilavuz tell gikann ve bir infuzyon cihazilyiringa, gu®
enjektoiu ve benzerlen) takin 300 psi‘lik girij infuzyon basmcini asmayin.

Dikkat: 300 psi'lik maksimum tavsiye edilen Infuzyon basincini a®maym.

Kullanim Tahmallan Turkge
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'%7S Isovue 370 konjrast madde ve4r25sahn egdegerinden olu§:in bir karijim

Bertaraf editmesi

Dikkat: Bu iirun, kuMammdan sonra biyolojik tehlike arz eder. Uriinu kabul gormu” olan tibbi
uygulamalara veyururlukteki yerel, eyalet duzeyindeki ve ulusal yasalar ile diizenlemelere uygun
bir bi*imde kullanin ve bertaraf edin.

Garanti Feragat Beyannamesi

Buurun dikkatle kontrol edilen ko™ullarda uretilmij olmakla birlikte, Medtronic'inbuurununkullamldigi
kojuilar uzerinde higbir denetimi buluntnamaktadir Medtronic, bu nedenie, urunle ilgili olarak,
satilabilirlige ya da belirli bir amaca uygunluga dait her tuilo otiulu garanti dahil olmak uzere, fakal
bunfarla sinirli olmayacak jekilde, gerek agik gerekse ortulu turn garantilerden feragat eder Medtronic, bu
urunun herhang! bir kullanimi, kusuru veya arizasindan kaynaklananherfurlutibbi masraf ya da dogrudan,
kdza eseti veya dolayli her turlu hasardan, soz konusu hasarlan tazmin laiebinin, garanliye, sozlejmeye.
haksiz fille veya bajka herhangi bir temele dayali olup olmamasma bakilmaksizin, higbir jahsa veya kuruma
karsisorumluolrnaz.ilighirjahsinMedttomc'iuruneiii*kinherhanqibir ifadeye veya garantiye dayali
olarak bagfama yetkisi yoktur

Yukarida belirtilen istisnalar ve simrlamalar yururlukteki yasanm uyulmasi zorunlu hukumlermi ihlal

etme riyetiyle olugturulmaniistir ve bu aniamda da yoruinlanmanialidir Bu Garanhden Feragat
Beyannamesi'nin herhangi bir bolumunun veya jartinm, saiahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan
yasaya aykiri, yururluge konamaz ya da yururlukteki yasayla gelijkill olduguna hukmedIldigi lakdirde, bu
Garantiden Feragat Beyannamesi'nin gen kalan kisimlannm gegerhligi bundan elkilenmez; turn haklar

ve yukumltiluklei, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegetsiz bulunan soz konusu bolumu ya da jarti
igermiyormug qibi yofumianir ve yururluge konur
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MepeBoA, AaHHOro TekcTa cag/iaH MHOM, NepeBoaqKoM KrernHeBbiv BUKTopom
ropesndem,

noanuch

Poccuiickast deaepauys

'opog Mocksa

BOCGMHa,CI,LI,%OFO anpens Ape ThiCS4M BOCEMHAALATOro roga

A Auvosl’) Eqa/ma/H HOTEVYC IQMoOEs |, (B/mle'bmwo%m"hijrlltﬁwzl
KreHesaB/KTopal/ it e T

MoAnuch caenaHa B MOeM MpUCYTCTBUN.
JINYHOCTb NOANMCABLLErO LOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

SENV/CT/POBAHD BOEECTE: No 77/09-1/77-2018- - /S 17
B3 0xaH0 rooyEcTBsHHIA M v-bIo Tgaty) - 100p6.

YnnayeHo 3a oKasaHue ycnyr npaBoBoro n TexXHUYeckoro xapakrepa: 200 py6.

ITIoAITHCh

B AvivoB

Fepbosas neuams
Homapuyca 2. Mockest
Axumosa I .5

Bcero npowHypoBaHo, NPOHYMepOBaHO
M ckpennieHo neyaToto " A aucT(a)(oB)

HoTapuyc

noarnncCb

Poccuiickas depepaymns
[opos MockBa

BocemHaguaToro anpens, fBe TbiCA4YM BOCEMHaALATOro roja.
N 4. Aknmos ne6 bopuncosuy, HoTapuyc ropoga Mocksbl .
«WUNeTeNbCTBYH0 BEPHOCTb KOMWUMW C NPEACTaBIEHHOI0 MHe JOKYMEHTa.
CTpaHuLbl €4 no 71 npefocTaBleHHONo JOKYMEHTa ABAAOTCA KONUAMU

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne77/09-H/77-2018- 7 [w> -
B3bICKaHO rocyfapCTBEHHON NOLW/MHbI (N0 Tapudy):2 20  py6.
YnnayeHo 3a oKasaHWe yCnyr npaBoBOro W TEXHUYECKOro xapakTtepa: 60 O

AMAKNUMOB

Bcero npowunTto, NPOHyMepoBaHo, CKpernaeHo
neyateto > nuct(a) (oB)

HoTap”c.

= [.6. AKnmoB
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Poccuiickas depepauys
['opog, Mocksa
lWectoro  mad 0Se TTYNAETHLY T o rogg

A, [lomaxuHa Anna BanepbeBHa, BPEMEHHO WCMOMHAIOLLIEA
00s13aHHOCTW HOTapuyca ropoga MockBbl Koponb BUMKTOpHY
AneKceeBHbl, CBIAETENLCTBYI0 BEPHOCTb KOMUU C NPEACTa0IEHHOro

Bcero MpoLuHypoBaHo.
npoHyme/Lll B" 1 ckpenneHo
neyarblo ~  nucii*a,-oB)
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